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SIMBOLOGIA UTILIZADA:

N° | Simbolo Descripcion o
La informacion solicitada dentro de los corchetes
1 [ABC] / [....... ] sombreados debe ser completada por la Entidad durante la
elaboracion de las bases.
Es una indicacion, o informacion que debera ser completada
por la Entidad con posterioridad al otorgamiento de la buena
2 |[ABC]/[....... ] pro para el caso especifico de la elaboracion de la PROFORMA
DEL CONTRATO; o por los proveedores, en el caso de los
ANEXOS de la oferta. ]
Importante Se refiere a consideraciones importantes a tener en cuenta
3 e por el 6rgano encargado de las contrataciones o comité de
* Abe seleccidn, segun corresponda y por los proveedores. B
Abivertendia Se refiere a advertencias a tener en cuenta por el érgano
4 o e encargado de las contrataciones o comité de seleccion,
segun corresponda y por los proveedores.
Se refiere a consideraciones importantes a tener en cuenta
5 Importante para la Entidad | ,5r o Grgano encargado de las contrataciones o comité de
. Xyz seleccion, segun corresponda, y deben ser eliminadas una
vez culminada la elaboracién de las bases. o

CARACTERISTICAS DEL DOCUMENTO:

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

caracteristicas:
N° | Caracteristicas | Parametros -
] - Superior :2.5cm Inferior: 2.5 cm
Izquierda: 2.5 ¢cm Derecha: 2.5 cm -
2 | Fuente Arial -
Normal: Para el contenido en general
3 | Estilo de Fugnte Cursiva: Para el encabgzado_y pie d.e pagina .
Para las Consideraciones importantes (ltem 3 del cuadro
anterior)
Automatico; Para el contenido en general
4 | Color de Fuente | Azul : Para las Consideraciones importantes (item 3 del cuadro
anterior) i
16 : Para las dos primeras hojas de las Secciones General y Especifica
11 : Para el nombre de los Capitulos. '
. 10 : Para el cuerpo del documento en general
Tamano de . T
5 Letra 9 : Para el encabezado y pie de pagina
Para el contenido de los cuadros, pudiendo variar, segun la
necesidad
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de los Capitulos)

7 | Interlineado Sencillo o e :
Anterior : 0 |

Espaciado |

8 pac Posterior : 0 [

9 | Subrayado

Para los nombres de las Secciones y para resaltar o hacer hincapié en |
algun concepto ]

INSTRUCCIONES DE USO:

I. Una vez registrada la informacion solicitada dentro de los corchetes sombreados en
gris, el texto deberd quedar en letra tamario 10, con estilo normal, sin formato de

negrita y sin sombrear.

2. La nota IMPORTANTE no puede ser modificada ni efiminada en la Seccion General. £n
el caso de la Seccion Especifica debe seguirse la instruccion que se indica en dicha

nota.

Flaboradas en enero de 2079

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

2021, junio y octubre de 2022
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PRIMERA CONVOCATORIA

CONTRATACION DE BIENES
“ADQUISICION DE DISPOSITIVOS MEDICOS LINEALES PARA BOMBA DE
INFUSION CORRESPONDIENTE A LA COMPRA LOCAL 2024, PARA LA
RED ASISTENCIAL CAJAMARCA"
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DEBER DE COLABORACION

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

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

De igual forma, deben poner en conocimiento del OSCE y a |la Secretaria Técnica de la Comision
de Defensa de la Libre Competencia del INDECOPI los indicios de conductas anticompetitivas
que se presenten durante el proceso de contratacion, en los términos del Decreto Legislativo N°
1034, "Ley de Represion de Conductas Anticompetitivas", o norma que Ia 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 contrataciéon deben permitir al OSCE o a la Secretaria Técnica de
la Comisién de Defensa de la Libre Competencia del INDECOPI el acceso a la informacién referida
a las contrataciones del Estado que sea requerida, prestar testimonio o absolucién de posiciones
que se requieran, entre otras formas de colaboracion.
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CAPITULO | )
ETAPAS DEL PROCEDIMIENTO DE SELECCION

1.1. 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.

1.2. CONVOCATORIA

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

1.3. REGISTRO DE PARTICIPANTES

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

Importante

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

* Los proveedores que deseen registrar su participacion deben ingresar al SEACE ulilizando

seftaladas en el documento de orientacion "Guia para el registro de participantes
electronico” publicado en https./Aivww2.seace.gob.pe/.

su Certificado SEACE (usuario y contrasefia). Asimismo, deben observar las instrucciones /@/

* En caso los proveedores no cuenten con inscripcion vigente en el RNP y/o se encuentren
inhabilitados o suspendidos para ser participantes, poslores y/o contralistas. el SEACE
restringira su registro, quedando a potestad de estos intentar nuevamenle reqistrar su

\

participacion en el procedimiento de seleccién en cualquier otro momento, dentro del plazo

establecido para dicha etapa, siempre que haya oblenido la vigencia de su inscripcion o %\

quedado sin efecto la sancion que le impuso el Tribunal de Contrataciones del Estado W
N\

1.4. FORMULACION DE CONSULTAS Y OBSERVACIONES A LAS BASES

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

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

1.5. 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 el numeral 72.4 del articulo 72 del Reglamento y el literal a) del
articulo 89 del Reglamento.

Importante

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

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

1.6. FORMA DE PRESENTACION DE OFERTAS

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

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

Importante

* Los formularios electronicos que se encuentran en el SEACE y que los proveedores deben
llenar para presentar sus ofertas, tienen caracter de declaracion jurada

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

* No se tomaran en cuenla las oferlas que se presenten en fisico a la Entidad

1.7. PRESENTACION Y APERTURA DE OFERTAS

El participante presentara su oferta de manera electronica a través del SEACE, desde las 00:01
horas hasta las 23:59 horas del dia establecido para el efecto en el cronograma del

1

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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1.8.

1.9.

1.10.

1.11.

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 lrate e
procedimientos de seleccion segtn relacion de items.

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

EVALUACION DE LAS OFERTAS

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

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

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

CALIFICACION DE OFERTAS

La calificacion de las ofertas se realiza conforme a lo establecido en los numerales 75.1 y 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 subsanacion 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 electronico consignado por el postor al momento de realizar su inscripcién en
el RNP, siendo su responsabilidad el permanente seguimiento de las notificaciones a dicho
correo. La notificacion de la solicitud se entiende efectuada el dia de su envio al correo
electronico.

La presentacién 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 6rgano encargado de las contrataciones o el comité
de seleccién segun corresponda, revisa las ofertas econémicas que cumplen los requisitos de
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1.12.

1.13.

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 érgano encargado de las contrataciones o
el comité de seleccion, segin corresponda, revisa el cumplimiento de los requisitos de
calificacién de los postores que siguen en el orden de prelacion, en caso las hubiere.

OTORGAMIENTO DE LA BUENA PRO

Definida la oferta ganadora, el érgano encargado de las contrataciones o el comité de
seleccion, segun corresponda, otorga la buena pro mediante su publicacién en el SEACE,
incluyendo el cuadro comparativo y las actas debidamente motivadas de los resultados de la
admision, no admisién, evaluacion, calificacion, descalificacién, 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 cinco (5) dias habiles 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 notificacién 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 olorgamiento de la buena pro, el érgano encargado de las contrataciones
o el érgano de la Entidad al que se haya asignado ltal funcion realiza la verificacion de la oferta
presentada por el postor ganador de la buena pro conforme lo establecico en el numeral 64 6 clel
articulo 64 del Reglamento.
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. CAPITULO Il
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 seleccidén hasta antes del perfeccionamiento del contrato.

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

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

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

Importante

s Una vez otorgada la buena pro, el organo encargado de las contrataciones o el conule de
seleccion, segun corresponda, esta en la obligacion de permitir el acceso de los participantes
y postores al expediente de contratacion, salvo la informacion calificada como secrela
confidencial o reservada porla normativa de la materia, a mas tardar dentro del dia siquiente
de haberse solicitado por escrito.

Luego de olorgada la buena pro no se da a conocer las ofertas cuyos requisitos de calificacion
no fueron analizados y revisados por el 6rgano encargado de las contrataciones o el comite
de seleccion, segun corresponda.

« A efeclos de recoger la informacion de su interes, los poslores pueden valerse de distinlos
medios, tales como: (i) la lectura y/o toma de apuntes, (if) la captura y almacenamiento de
imagenes, e incluso (iif) pueden solicitar copia de la documentacion obrante en el expediente.
siendo que, en este dltimo caso, fa 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, o en la Unidad de Tramite Documentario de la Enfidad, seqgun
corresponda.

PLAZOS DE INTERPOSICION DEL RECURSO DE APELACION

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

La apelacion contra los actos dictados con posterioridad al otorgamiento de la buena pro, contra
la declaracion de nulidad, cancelacion y declaratoria de desierto del procedimiento, se interpone
dentro de los cinco (5) dias habiles siguientes de haberse tomado conocimiento del acto que
se desea impugnar.
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3.1.

CAPITULO Il
DEL CONTRATO

PERFECCIONAMIENTO DEL CONTRATO

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

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

En el caso de procedimientos de seleccion por relacion de items, se puede perfeccionar el

contrato con la suscripcion del documento o con la recepcion de una orden de compra, cuando
el valor estimado del item corresponda al parametro establecido en el parrafo anterior.

Importante

El érgano encargado de las contrataciones o el comité de seleccion, segun corresponda, debe

consignar en la seccion especifica de las bases la forma en que se perfeccionara el contiato, sea
con la suscripcion del conlrato o la recepcion de la orden de compra. En caso la Entidad perfeccione
el contrato con la recepcion de la orden de compra no debe incluir la proforma cel contrato

establecida en el Capitulo V de la seccion especifica de las bases.

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

3.2. GARANTIAS

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

3.2.1. GARANTIA DE FIEL CUMPLIMIENTO

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

3.2.2. GARANTIA DE FIEL CUMPLIMIENTO POR PRESTACIONES ACCESORIAS

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

\
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Importante

e En los contratos cuyos montos sean .fgua!es o0 menores a doscientos mil Soles (S/ 200,000.00)
no corresponde presentar garantia de fiel cumplimiento de contrato ni garantia de ficl
cumplimiento por prestaciones accesorias. Dicha excepcion también aplica a los contralos
derivados de procedimientos de seleccion por relacion de items, cuando el monto del item
adjudicado o la sumatoria de los montos de los items adjudicados no superen el monto senalaco
anteriormente, conforme a lo dispueslo en el literal a) del articulo 152 del Reglamento

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

3.2.3. GARANTIA POR ADELANTO

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

3.3. REQUISITOS DE LAS GARANTIAS

Las garantias que se presenten deben ser incondicionales, solidarias, irrevocables y de
realizacién automatica en el pais, al solo requerimiento de la Entidad. Asimismo, deben ser
emitidas por empresas que se encuentren bajo la supervisién directa de la Superintendencia de
Banca, Seguros y Administradoras Privadas de Fondos de Pensiones y que cuenten con
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
periddicamente publica el Banco Central de Reserva del Per(.

Importa nte

Corresponde a J’a En!rdad ven.ﬁcar que ;‘as garannds pre.semadas por el postor ganador de i
buena pro y/o contratista cumplan con los requisitos y condiciones necesarios para st aceptacion
y evenltual ejecucion, sin perjuicio de la determinacion de las responsabilidades funcionales que @

correspondan.

i
Advertencia
Los funcionarios de las Entidades no deben aceptar garantias emitidas bajo condicione. \—%
distintas a las establecidas en el presente numeral, debfendo tener en cuenta lo siguenl:

1. La clasificadora de riesgo que asigna la clasificacion a la empresa que emite |a garants
debe encontrarse listada en el portal web de la SBS (hitp:/ivww sbs gob pe/sistema
financiero/clasificadoras-de-riesqo)

2 Se debe identificar en la pagina web de fa clasificadora de riesgo respectiva
clasificacion vigente de la empresa que emite la garantia. considerando la vigencia ala fech
de emision de la garantia

3. Para fines de lo establecido en el articulo 148 del Reglamento. la clasificacion de ¢
B. incluye las clasificaciones B+ y B
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4. Sila empresa que otorga la garantia cuenta con mas de una clasificacion de riesgo enit
por distintas empresas listadas en el portal web de la SBS. bastara que en una
cumpia con la clasificactén minima establecida en el Reglamento

En caso exista alguna duda sobre la clasificacion de riesgo asignada a la empresa ens:
de fa garantia. se debera consultar a la clasificadora de riesgos respectiva

De otro lado. ademas de cumplir con el requisito referido a la clasificacion de riesqgo. a efe
de verificar si la empresa emisora se encuentra aultorizada por la SBS

debe revisarse el portal web de dicha Entidad (htip./n
financiero/relacion-de-empresas-que-se-encuentran-autorizadas-a-e

-

Los funcionarios competentes deben verificar la autenticidad de la g:
mecanismos establecidos (consulta web, teléfono u otros) por la empre:

3.4. EJECUCION DE GARANTIAS
La Entidad puede solicitar la ejecucién de las garantias conforme a los supuestos contemplados
en el articulo 155 del Reglamento.
3.5. ADELANTOS
La Entidad puede entregar adelantos directos al contratista, los que en ningtn caso exceden en
conjunto del treinta por ciento (30%) del monto del contrato original, siempre que ello haya sido
previsto en la seccidén especifica de las bases.
3.6. PENALIDADES
3.6.1. PENALIDAD POR MORA EN LA EJECUCION DE LA PRESTACION
En caso de retraso injustificado del contratista en la ejecucién de las prestaciones objeto
del contrato, la Entidad le aplica automaticamente una penalidad por mora por cada dia
de atraso, de conformidad con el articulo 162 del Reglamento.
3.6.2. OTRAS PENALIDADES
La Entidad puede establecer penalidades distintas a la mencionada en el numeral
precedente, segun lo previsto en el articulo 163 del Reglamento y lo indicado en la seccion
especifica de las bases.
Estos dos tipos de penalidades se calculan en forma independiente y pueden alcanzar cada una
un monto maximo equivalente al diez por ciento (10%) del monto del contrato vigente, o de ser
el caso, del item que debid ejecutarse.
3.7. 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.

3.8. PAGOS

il
\




ged

/

Decenio de la igualdad de oportunidad para mujeres 1o by
“Afio del Bicentenario, de la consolidacién de nuestra !ndependenc:a y de !a conmemoracion
de las heroicas batallas de Junin y Ayacucho”

RED ASISTENCIAL CAJAMARCA

Adjudicacidn Simplificada N° 009-2024-ESSALUD/RACAJ-Primera Convocaloria.

"ADQUISICION DE DISPOSITIVOS MEDICOS LINEALES PARA BOMBA DE INFUSION CORRESPONDIENTE A LA COMPRA LOCAL 2024, PARA
LA RED ASISTENCIAL CAJAMARCA”

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

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

dobn a caso fomnro 0] fuerza mayo; esta reconoce al conlratista los intere
correspondientes, de conformidad con el articulo 39 de la ’r“r y 171 del Reglam:
debiendo repelir contra los responsables de la demora injustificada

3.9. DISPOSICIONES FINALES

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

CONDICIONES ESPECIALES DEL PROCEDIMIENTO DE
SELECCION

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

%
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CAPITULO | |
GENERALIDADES |
1.1. ENTIDAD CONVOCANTE
Nombre © SEGURO SOCIAL DE SALUD - RED ASISTENCIAL
CAJAMARCA.
RUC N° 20131257750
Domicilio legal : JR. TARAPACA N°.565 — CAJAMARCA.
Teléfono: . 076-361750

Correo electronico:

1.2. OBJETO DE LA CONVOCATORIA
El presente procedimiento de seleccién tiene por objeto la contratacién del suministro
“ADQUISICION DE DISPOSITIVOS MEDICOS LINEALES PARA BOMBA DE INFUSION

CORRESPONDIENTE A LA COMPRA LOCAL 2024, PARA LA RED ASISTENCIAL
CAJAMARCA"

1.3. EXPEDIENTE DE CONTRATACION

El expediente de contratacion fue aprobado mediante Resolucion N° 152-OA-DM-RACAJ-
ESSALUD-2024, de fecha 30 de septiembre del 2024

1.4. FUENTE DE FINANCIAMIENTO ,
Recursos Directamente Recaudados @

Importante

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

1.5. SISTEMA DE CONTRATACION

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

1.6. MODALIDAD DE EJECUCION

NO CORRESPONDE
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1.7. DISTRIBUCION DE LA BUENA PRO
De acuerdo a lo establecido en el numeral 5.8 del Informe N° 1282-APB-UAIHYS-OA-DM-
RACAJ-ESSALUD-2024, no es posible la distribucién de buena pro en el presente
procedimiento

1.8. ALCANCES DEL REQUERIMIENTO

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

1.9. PLAZO DE ENTREGA

El requerimiento debera realizarse en dos entregas:

1era entrega a los quince (15) dias calendarios como maximo contados a partir
del dia siguiente de la remisién de la orden de compra (se detalla en el Anexo N°
1).

2da entrega: Se notificara a los 120 dias calendarios de emitida la orden de
compra de la primera entrega, siendo el plazo de entrega como maximo a los
cinco (05) dias calendarios a partir del dia siguiente de la notificaciéon de la orden
de compra (se detalla en el Anexo N° 1).

El contratista debera realizar una coordinacion con cuarenta y ocho (48) horas de
anticipacién a la fecha de entrega, al correo

La entidad a sola discrecion, podra actualizar el cuadro de distribucién a la firma del
contrato.

La demora en los plazos de entrega que se 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 de las contrataciones del Estado.

CRONOGRAMA DE ENTREGA

wy
\

@/

N° | CODIGO SAP TEXTO BREVE UM 2024 2025 CANTIDAD

1 | 020101297 (Linea para bomba de infusién sin volutrol UN 3,600 3,600 7200 \ \
2 | 020102444 |Linea para bomba de infusién con volutrol UN 720 240 960

3 | 020104052 [Linea para bomba de infusion opaca libre de DEHP UN 510 0 510 | A\

Nota: el proveedor de lalineas de bomba de infusion deberdn ofertar 115 bombas de infusion en sesion de uso

Importante para la Entidad
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El cronograma debe sefalar la periodicidad de las entregas, de acuerdo al objeto de la
convocatoria (por ejemplo, puede establecerse fechas fijas. semanales. quincenales o
mensuales).

Esta nota debera ser eliminada una vez culminada la efaboracion de las bases.

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 la suma de cinco (8/.5.00) con 00/100 soles, en la oficina de Tesoreria
de la Unidad de Finanzas de la Red Asistencial Cajamarca, de lunes a viernes en el horario
de 08:00 hasta las 15:00 horas.

1.11. BASE LEGAL

- Ley N°.31953. Ley de Presupuesto del Sector Publico para el afio Fiscal 2024,

- Ley N°.31954 . Ley de Equilibrio Financiero del Presupuesto del Sector Publico del afio Fiscal
2024.

- Ley N° 31955. Ley de Endeudamiento del Sector Publico para el afo Fiscal 2024,

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

- Decreto Supremo N°344-2018-EF — que aprueba el Reglamento de la Ley de Contrataciones
del Estado y sus madificatorias mediante Decreto Supremo N° 377-2019-EF, 168-2020-EF,
250-2020-EF, 162-2021-EF, 169-202-EF, 234-2022-EF, 308-2022-EF.

- Decreto Legislativo N° 1440 — Decreto Legislativo del sistema Nacional de Presupuesto
Publico.

- Ley N° 289459, Ley de los Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos
Sanitarios.

- Ley N° 27927, Ley que modifica la Ley 27806 - Ley de Transparencia y Acceso a la Informacion
publica.

- Ley N° 27815, Ley de Cddigo de Etica de la Funcién Publica.

- Ley N° 27806, Ley de Transparencia y Acceso a la Informacién.

- Ley N° 27444, Ley del Procedimiento Administrativo General.

- Ley N° 27056, Ley de Creacion del Seguro social de Salud.

- Ley N° 26842, Ley General de Salud.

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

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

- Resolucién Ministerial N° 313-2000-SA/AM, Reglamento de Dirimencia de Prodcutos
Farmacéuticos y Afines del Centro Nacional de Control de Calidad del Instituto Nacional de
Salud

- Petitorio de Patologia Clinica y Anatomia Patologica aprobado mediante Resolucion de
Gerencia Central de Prestaciones de Salud N° 148-GCPS-ESSALUD-2014.

- Directiva N° 004-GG-ESSALUD-2009.

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

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

- Decreto Supremo N° 072-2004-TR, Modifican el Reglamento de la Ley de Creacién del Seguro
social de Salud - Essalud.

- Decreto Legislativo N° 295 Cadigo civil.

- Decreto Supremo N° 009-2005-TR Reglamento de Seguridad y Salud en el Trabajo y sus
modificaciones.

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

- Decreto Supremo N° 003-97-TR, aprueba el Texto unico Ordenado del Decreto Legislativo N°
728, Ley de Productividad y Competencia Laboral.

2
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Decreto Supremo N° 010-2010-TR, Aprueban el Texto unico de Procedimientos Administrativos
del Seguro Sccial de Salud — Essalud.

Reglamento de Organizacion y Funciones el Seguro Social de Salud. Aprobado por Resolucion
de Presidencia Ejecutiva N° 656-PE-ESSALUD-2014 y modificado por Resoluciones de
Presidencia Ejecutiva N° 767-PE-ESSALUD-2015, N° 141-PE-ESSALUD-2016, N° 310-PE-
ESSALUD-2016, N° 328-PE-ESSALUD-2016, N° 394-PE-ESSALUD-2016, N° 055, 142, 347 Y
539-PE-ESSALUD-2017 Y N° 125-PE-ESSALUD-2018.

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

Directivas del OSCE.

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

2.1. CALENDARIO DEL PROCEDIMIENTO DE SELECCION

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

Importante

De conformidad con la vigesimosegunda Disposicion Complementaria f-inal del Reglamento, en
caso la Entidad (Ministerios y sus organismos publicos, programas o proyeclos adscrilos) haya
difundido el requerimiento a través del SEACE siguiendo el procedimiento establecido en dicha
disposicion, no procede formular consultas u observaciones al requerimiento

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

2.2.1. Documentacién de presentacion obligatoria

2.21.1. Documentos para la admision de la oferta
a) Declaracion jurada de datos del postor. (Anexo N° 1)

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

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

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

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 ef articulo 4 del Decreto Legislativo N° 1246 [as Entidac
prohibidas de exigir a los administrados o usuarios la informaciar

obtener directamente mediante la interoperabilidad a que s reficren los arlic
y 3 de dicho Decreto Legisfativo. En esa medida. si la Entidad s usuaria
Plataforma de Interoperabilidad del Estado — PIDE? y siempre que el servicr
se encuentre activo en el Catalogo de Servicios e dicha platalo
correspondera exigir el certificado de vigencia de poder v/o documento nacion:
iddentidac

?  La omisién del indice no determina la no admision 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.qobiernodigital.qob.pe/interoperabilidad/

\
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c)

d)

f)

Declaracién 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 seccidén. (Anexo N° 3)
Adicionalmente a la declaracién jurada de cumplimiento de las Especficaciones
Técnicas, el postor debe presentar los documentos de presentacion obligatoria
establecida en las especificaciones técnicas minimas, de acuerdo al siguiente
detalle:

e.1)Anexo N° 1: Cuadro de Requerimiento Total del item o items y Entregable.

e.2)Anexo N° 2-A: Ficha Técnica del Dispositive Médico.

e.3)Anexo N° 2-B: ficha técnica del equipo bomba de infusién en cesion de uso

Documentos Técnicos de presentacion obligatoria: Documentacion adicional
que el postor debe presentar para acreditar caracteristicas y/o requisitos
funcionales especificos del bien previsto en las especificaciones técnicas.

f.1). Registro Sanitario o Certificado de Registro Sanitario

Otorgado por la ANM (DIGEMID); ademas, las Resoluciones de modificacién
o autorizacion en tanto estas tengan por finalidad acreditar la correspondencia
entre la informacion registrada ante la ANM y el DISPOSITIVO MEDICO
ofertado. No se aceptaran dispositivo médico cuyo Registro Sanitario este
suspendido o cancelado.

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

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

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

En caso algun producto no requiera Registro Sanitario debera adjuntar el
documento emitido por la DIGEMID en el cual acredite que no requiere dicho
documento; caso contrario debera adjuntar el listado publicado por la DIGEMID
en su pagina de Intranet (indicando la fecha de publicacion) en el que se
indique el producto ofertado.

f.2) Certificado de Buenas Practicas de Manufactura (CBPM)

‘\::.
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La Certificacién de Buenas Practicas de Manufactura (BPM) vigente, a nombre
del laboratorio fabricante, debe comprender el area de fabricacion, tipo de
producto o familia del MATERIAL E INSUMO DE LABORATORIO ofertado. En
caso de produccion por etapas, cada uno de los laboratorios que participan en
el proceso debe presentar la Certificacion de BPM.

Para Material e Insumos de Laboratorio nacionales:

Emitido por la ANM

Para Material e Insumos de Laboratorio importados:

Contar con la certificacion de Buenas Practicas de Manufactura (BPM) vigente,
emitido por la Autoridad o entidad competente del pais de origen. También se
aceptara otros documentos como 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
CBPM u otro documento que acredite el cumplimiento de Normas de calidad
vigentes segun lo antes sefialado; en concordancia con los articulos 124°,
125° 126° y 127° del Decreto Supremo N°016-2011-SA.

La exigencia de la Certificacion de BPM vigente se aplica durante todo el
procedimiento de seleccion y ejecucién contractual para Material e Insumos de
Laboratorio nacionales e importados.

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 la fecha de emision.

f.3). Certificado de Buenas Practicas de Almacenamiento (CBPA)

A nombre del postor, emitido por la ANM o ARM, seguin corresponda.

Para el caso que el postor contrate el servicio de almacenamiento con un
tercero, ademas debera presentar el Certificado BPA de la empresa que presta
el servicio de almacenamiento, acompafiado de la documentacion que acredite
el vinculo contractual entre ambas partes (documento de arrendamiento que
garantice que esta haciendo uso de los almacenes).

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

La exigencia de la Certificacion de BPA vigente, se aplica durante todo el
procedimiento de seleccion y ejecucion contractual para los Material e Insumos
de Laboratorio nacionales e importados.

f.4).Certificado de Buenas Practicas de Distribucion y Transporte
(CBPDyT) (solo se requiere de ser producto refrigerado).

A nombre del postor, emitido por la ANM o ARM, segun corresponda.

Para el caso que el postor contrate el servicio de Distribucion y Transporte con
un tercero, ademas debera presentar el CBPDyT de la empresa que presta el
servicio de Distribucion y Transporte, acompanado de la documentacion que
acredite el vinculo contractual entre ambas partes.

f.5).Certificado de Analisis y otro documento técnico autorizado en su
Registro Sanitario

A fin de dar cumplimiento con las Especificaciones Técnicas consignadas en
la(s) ficha(s) técnica(s) del presente requerimiento deberan ser acreditadas
con el certificado de analisis y con otros documentos técnicos autorizados en
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9)
h)

su registro sanitario los mismos que seran verificados con lo vigente
autorizado.

NOTA:

Las normas internacionales y/o propias a las que se acoja el fabricante,
deberan estar vigentes a la fecha de fabricacion del dispositivo médico.

Las caracteristicas o especificaciones técnicas sefialadas seran validadas
con el resultado obtenido de acuerdo al Anexo N°02 del presente documento.

f.6).Manual de Instrucciones de Uso o Inserto (original o copia simple)

La folleteria contiene literatura y/o graficos relacionados con el DISPOSITIVO
MEDICO, el mismo que debe de corroborar toda la informacion de la ficha
tecnica del producto. Esta debe estar en idioma espafol o traduccion
certificada. Se aceptara carta, folleto, manual de instrucciones y/o inserto del
fabricante. EI Manual de instrucciones de uso o inserto es de presentacién
obligatoria para Dispositivos Médicos de Clase Ill y IV, conforme a lo
establecido en el D.S 016-2011 S.A y modificatorias vigentes.

f.7).Rotulado de los envases mediato e inmediato
El rotulado de los envases mediato e inmediato deben encontrarse conforme

a lo autorizado en su Registro Sanitario y conforme a lo establecido en el D.S
016-2011 S.A y modificatorias vigentes.

f.8).Declaracion Jurada de Presentacion del dispositivo médico ofertado
y vigencia minima (Anexo N° 04)

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

f.9).Declaracion Jurada de Compromiso de Canje y/o reposicion por
Defectos o vicios Ocultos (Anexo N° 05).

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

Para los literales descritos anteriormente, aplica lo siguiente:

En caso que un documento técnico se presente en idioma distinto al espariol,
debera presentar copia simple de la traduccién efectuada por traductor publico
juramentado o traductor colegiado certificado, segun corresponda, de acuerdo
a lo establecido en el Reglamento de la Ley de Contrataciones del estado.

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

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

El precio de la oferta en SOLES, Adjuntar obligatoriamente el Anexo N° 6.

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

4

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

Importante

El 6rgano enca.fgado de !as conrrafacrones o el comite de seleccion, segun corresponda
verifica la presentacion de los documentos requeridos. De no cumplir con lo requerido
la oferta se considera no admitida.

2.21.2. Documentos para acreditar los requisitos de calificacién

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

2.2.2. Documentacidn de presentacion facultativa:

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

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

Importante para la Entidad

= En caso el érgano encargado de las contrataciones o el comité de seleccion. seqtn
corresponda, considere evaluar otros factores ademas del precio, debe incluir el siguiente
literal:

¢) Incorporar en la oferta los documentos que acreditan los “Factores de Evaluacion”
establecidos en el Capitulo 1V de la presente seccion de las bases, a efectos de obtener
el puntaje previsto en dicho Capitulo para cada factor.

= Si durante la fase de actos preparatorios, las Entidades advierten que es posible la
participacion de proveedores que gozan del beneficio de la exoneracion del IGV prevista
en la Ley N° 27037, Ley de Promocion de la Inversion en la Amazonia. consignar el
siguiente literal:

d) Los postores que apliguen el beneficio de la exoneracion del IGV previsto en la Ley
Ne¢ 27037, Ley de Promocion de fa Inversion en la Amazonia, deben presentar la
Declaracion Jurada de cumplimiento de condiciones para la aplicacion de la
exoneracion del IGV (Anexo N° 7).

Incorporar a las bases o eliminar, segtin corresponda.

Advertencia
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El organo encargado de las contrataciones o el comité de seleccion. seqiin co ]
podra exigir al postor la presentacion de documenlos que no hayan sido indicados en los
acapites "Documentos para la admision de la oferta’. "Requisitos de calificacion” y "Factores
de evaluacion”

Importante para la Entidad

E

sta disposicion solo debe ser incluida en el caso de procedimientos de seleccion cuyo valor estimado sea

igual o menor a cincuenta (50) UIT:

2.

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

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

N ° de Cuenta : 191-0208161-0-36.
Banco : Banco de Crédito del Peru.
Ne° cclf : 00219100020816103658.

Importante para la Entidad
Incorporar a las bases o eliminar, segun corresponda.

REQUISITOS PARA PERFECCIONAR EL CONTRATO

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

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

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

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

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

De acuerdo con el articulo 4 del Decreto Legislativo N° 1246, las Entidades estan prohi
exigir a los administrados o usuarios la informacion que puedan obtener direcl:
la interoperabilidad a que se refieren los articulos 2 y 3 de dicho Decreto Legisial |
mecdida, si la Entidad es usuaria de la Plataforma de Interoperabilidac! clel Fstack PIDE

2.4,
el contrato:
ser el caso.
persona juridica.
Advertencia
()

En caso de transferencia interbancaria.

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.qob.pe/interoperabilidad/
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siempre que el servicio web se encuentre activo en ef Catalogo de Servicios de dicha platafarmia
no carrespondera 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 notificacién de la decision de la Entidad sobre la solicitud de ampliacion de
plazo mediante medios electrénicos de comunicacion® (Anexo N° 11).

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

j) Detalle del precio de la oferta de cada uno de los bienes que conforman el paquete®.

Importante

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

e En fos contratos periodicos de suministro de bienes que celebren las Entidades con las micro
y pequenas empresas, estas tllimas 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 ntimero total de pagos a realizarse, de forma prorrateada en cada pago
con cargo a ser devuello a la finalizacion del mismo, conforme lo establece el numeral 149 4
del articulo 149 y el numeral 151.2 del articulo 151 del Reglamento. Para dicho efecto los
poslores 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://iwww2.trabajo.gob.pe/servicios-en-linea-2-2 opcion consulla de
empresas acredifadas en el REMYPE.

* Enlos contratos cuyos montos sean iguales o menores a doscientos mil Soles (S/200.000.00).
no corresponde presenlar garantia de fiel cumplimiento de contrato ni garantia de fiel
cumplimiento por prestaciones accesorias. Dicha excepcion tambien aplica a los contralos
derivados de procedimientos de seleccion por relacion de items, cuando el monto del item
adjudicado o la sumatoria de los montos de los items adjudicados no supere el monto senalado
anteriormente, conforme a lo dispuesto en el literal a) del articulo 152 del Reglamento

Importante para la Entidad

En caso se determine que adicionalmente se puede considerar otro tipo de documentacion a sei
presentada para el perfeccionamiento del contrato, consignar el siguiente literal:

k) [DEACUERDO AL OBJETO CONTRACTUAL CONVOCADO REQUERIR LA PRESENTACION
DE OTROS DOCUMENTOS, SEGUN CORRESPONDA].

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

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

" Inelnir enln an racn de contratacinnes nar nannata
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Incorporar a las bases o eliminar, segtin corresponda.

Importante

. Corresponde a la Entidad verificar que las garanr.-as presentadas por el postor ganador e la
buena pro cumplan con los requisitos y condiciones necesarios para su aceplacion y eventual
ejecucion, sin penuicio de la delerminacion de las responsabilidades funcionales que
correspondan.

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

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

2.5. PERFECCIONAMIENTO DEL CONTRATO

El contrato se perfecciona con la suscripcion del documento que lo contiene. Para dicho efecto
el postor ganador de la buena pro, dentro del plazo previsto en el articulo 141 del Reglamento,
debe presentar la documentacién requerida en la Oficina de Tramite Documentario de la Red
Asistencial Cajamarca sito en el Jr. Tarapaca N°.565 Cajamarca, de Lunes a Viernes en el
horario de 08:00 hasta las 15:00 horas.

Importante para la Entidad

= En el caso de procedimientos de seleccion cuyo monto del valor estimado no supere los
doscientos mil Soles (S/ 200,000.00), stempre que se haya optado por perfeccionar el contrato
con la recepcion de una orden de compra, debe sustituirse por esla disposicion:

“El contrato se perfecciona con la nolificacion de la orden de compra. Para dicho efeclo el postor
ganador de la buena pro, dentro del plazo previsto en el articulo 141 del Reglamento. debe
presentar la documentacion requerida en [INDICAR LUGAR Y DIRECCION EXACTA DONDE
DEBE DIRIGIRSE EL POSTOR GANADOR]."

= En el caso de procedimientos de seleccion por relacion de items, se puede perfeccionar el
contrato con la suscripcion del documento o con la recepcion de una orden de compra, cuando
el monto del valor estimado del item no supere los doscientos mil Soles (S/ 200.000.00)

Incorporar a las bases o eliminar segun corresponda.

1"

Sequn lo previsto en la Opinién N° 009-2016/DTN.
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2.6. FORMA DE PAGO

La Entidad realizara el pago de la contraprestacion pactada a favor del contratista en dos
Pagos de acuerdo a las odenes de Compra.

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

- Recepcion por ALMACEN CENTRAL O QUIEN HAGA SUS VECES de Red Asistencial
de Cajamarca.

- Informe o firma respectiva en la guia de remisiéon del funcionario responsable o el
personal designado del Servicio de Farmacia en el almacén de destino, emitiendo la
conformidad de la prestacion efectuada, considerando el cumplimiento de lo siguiente:

+ Copia Simple del Registro Sanitario o del Certificado de Registro Sanitario vigente,
cuando se entregue el producto y sus actualizaciones cuando corresponda.

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

e Copia del certificado de BPM y del certificado BPA, vigentes al momento de la
entrega, y sus actualizaciones cuando corresponda.

* Copia de la Carta de Compromiso de Canje y/o reposicion por vencimiento, segun
el Anexo N° 03. Para este caso, se presentara siempre y cuando la vigencia
minima del bien ofertado, no sea de acuerdo a lo requerido

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

+ Los documentos descritos en los literales precedentes deberan ser firmados por
el Director Técnico de la empresa CONTRATISTA.

- Comprobante de pago.
Dicha documentacién se debe presentar en Almacén Central de la Red Asistencial de
Cajamarca, sitoen JR SANTA TERESA DE JOURNET N° 620- BARRIO EL COLUMBO (REF.
ANTES DE LLEGAR A SUNAT), en el horario para la recepcién de los bienes en los almacenes

de EsSalud es de lunes a viernes 8:00 a 13:00 horas y de 14:00 a 15:00 horas. @(
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LA RED ASISTENCIAL CAJAMARCA”

. . (@)
REQUERIMIENTOS TECNICOS MINIMOS Y CONDICIONES GENERALES PARA LA CONTRATACION Y
DEL SUMINISTRO DE DISPOSITIVOS MEDICOS

1. DENOMINACION DE LA CONTRATACION

ADQUISICION DE DISPOSITIVOS MEDICOS: LINEAS PARA BOMBA DE INFUSION,
CORRESPONDIENTE A LA COMPRA LOCAL 2024 APROBADA PARA LA RED ASISTENCIAL
CAJAMARCA

2, FINALIDAD PUBLICA

El presenle proceso de seleccion busca contar con el dispositivo médico necesario para el
suministro y dispensacion en los Establecimientos de Salud de la Red Asistencial Cajamarca, para
la atencién de los asegurados y derechohabientes

3. ANTECEDENTES

- Correo emitido por Area Técnica de la Subgerencia de Determinacién de Necesidades y Control
de Dispositivos y Equipamiento Médico de CEABE — SGDNCDEM, con fecha del dia 07 de marzo
del 2024, con asunto: primera modificatoria material meédico y laboratorio 2024

4, OBJETIVO DE LA CONTRATACION:

4.1 Objetivo General: Mejorar la disponibilidad de dispositivos médicos para un soporte operacional
de excelencia, garantizando el abastecimiento oportuno y eficienle de bienes estrateqicos on lodos
los establecimientos de la Red Asistencial Cajamarca.

4.2 Objetivo Especifico: Garanlizar el adecuado manejo de tratamienlo de los usuarios

5. ALCANCE Y DESCRIPCION DE LOS BIENES A CONTRATAR

5.1. Caracteristicas y condiciones

5.1.1. Caracteristicas técnicas
v Adquisicion de dispositivos médico LINEAS PARA BOMBA DE INFUSION, para la Red
Asistencial Cajamarca, para el suministro por un periodo de ocho (08) meses
v Las caracteristicas o atributos técnicos que debe cumplir el bien para satisfacer la
necesidad de la Entidad, se encuentra indicado en la Ficha Técnica del dispositive
médico adjunto a la presente,

v Asimismo, la cantidad exacla o aproximada de bienes a requerirse se detalla en los
siguientes anexos:
* Anexo N° 1: Cuadro de Requerimiento Total del item o items y Entregable ,
* Anexo N° 2-A: Ficha Técnica del Dispositivo Médico
» Anexo N° 2-B: ficha técnica del equipo bomba de infusidn en cesién de uso
5.1.2. Condiciones de operacién

¥ La adquisicién y entrega del bien material de la presente, asi como las condiciones
normales o estandar que debe operar o funcionar el mismo, se incluye CIENTO
QUINCE (115) equipos en cesion de uso; compatibles para funcionamiento

¥ El proveedor debera realizar una CAPACITACION presencial sobre el manejo de los
equipos en cesién de uso, en un plazo de 07 dias de notificada |a orden de compra.

¥ Lo indicado en el parrafo anterior son considerados como integranles de la prestacion
principal.

5.1.3. Vigencia Minima del Producto

¥ La vigencia minima del dispositive médico debera ser igual 0 mayor a diectocho (18)
meses al momento de su(s) fecha(s) de entrega en los almacenes de la Enlidad. caso
contrario debera adjuntar Carta de Compromiso de Canje y/o reposician por Vencimiento

l: Unldad da Planifl caclén,
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solo para produclos con vigencia mayor a nueve (09) meses, segun el Anexo N° 3, bajo
las mismas condiciones que se requiere el bien,

v Enlos casos de dispositivos médicos que no presenten fecha de expiracion, éstas deben
tener una fecha de fabricacién no mayor a tres (03) afios contados desde la fecha de
recepcion por parte de EsSalud.

5.1.4. Embalaje y rotulado

Embalaje

v El embalaje de los Dispositivos médicos debera cumplir con los siguientes requisitos.

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

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

* Cajas debidamente rotuladas indicando nombre del dispositivo meédico,
presentacion, canlidad, lole, fecha de vencimiento, nombre del proveedor.
especificaciones para la conservacidn y almacenamiento.

¥ En las caras laterales debe decir "FRAGIL", con letras de un tamafio minimo de 5 ¢cm
de alto y en tipo negrita e indicar con una flecha el sentido correcto para Ia posicién
de la caja. Debe descartarse la utilizacién de cajas de productos comestibles o
productos de tocador, entre otros.

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

Rotulado

¥ Los rotulados mediatos e inmediatos deben corresponder al producto lerminado
ofertado de acuerdo a lo autorizado en su Registro Sanilario, con impresiones de
caracter indeleble, facimente legible y visible, resistente a la manipulacién.

¥ Los envases medialos e inmediatos deben conservar el DISPOSITIVO MEDICO sin
deteriorarlo o causar efeclos perjudiciales sobre el conlenido, de acuerdo con lo
establecido en la Art. 141°, del Decreto Supremo N°016-2011-SA

v Los dispositivos médicos al momento de la evaluacidn lécnica, se verificara que el
rotulado de sus envases deberan estar de acuerdo a lo establecido en los Articulo
18° del Decreto Supremo N°® 016-2011-SA y sus modificatorias

v Para el envase inmediato debera contener como minimo la siguiente informacion:
a. Nombre o denominacién del producto.
Pals de fabricacion.
. Fecha de fabricacion
Fecha de expiracion.
. Temperatura de Almacenamiento y Transporte.
En caso de que el producto, contenga algin insumo o materia prima que
represente algun riesgo para el consumider o usuario, debe ser declarado.
g. Nombre y domicilio legal del fabricante y/o del importador o distnbuidor
responsable, segun corresponda,
h. Registro Unico de Contribuyente (RUC).
¥ Para el envase mediato debera contener como minimo la siguiente informacion:
a. Nombre o denominacion del producto.
b. Pais de fabricacion.
c. Fecha de fabricacion.
d. En caso de que el producto, contenga algun insumo o maleria prima que
represente algln riesqo para el consumidor o usuario, debe ser declarado
. Nombre y domicilio legal del fabricante yfo de! importador o distribuidor
responsable, segun corresponda,
f. Registro Unico de Conlribuyente (RUC)
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Logotipo:

¥ Los envases mediato e inmediato de los dispositivos médicos a adquirirse, deben
llevar el logotipo solicitado por la Enlidad, con letras visibles y tinta indeleble
preferentemente de color negro:
* Consignar la frase: “Estado Peruano”
« Nombre de la entidad: “EsSalud”
« Consignar |a frase: “Prohibido su venta”
« Nomenclatura del proceso de seleccion: EsSalud (Aplicable solo al envase

medialo)

¥ Es obligatorio para el contratisla imprimir los rétulos indicados en el presente numeral
en el 100% de los envases de Ias cantidades a entregar. EsSalud no esta obligado a
recibir los Material e Insumos de Laboratorio que no estén de acuerdo a las narmas
legales vigentes.

Envase y condiciones de Almacenamiento

v El producto ofertado debe presentar un envase mediato e inmediato conforme a las
especificaciones técnicas de los materiales del envase mediato e inmediato,
indicando las condiciones de almacenamiento, segun lo aprobado en su registro
sanilario.

5.1.5. Reglamentos Técnicos, Normas Metroldgicas y/o Sanitarias nacionales:

Para la adquisicién del presenle requerimiento, los bienes deben cumplir con los requisitos de
rotulado, envases e inserto establecidos en el D.S. N° 016-2011-SA "Reglamento para el Registio
Control y Vigilancia Sanitaria de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Medicos y Produclos
Sanitarios” y sus modificatorias.

5.2. Lugar y plazo de ejecucion de la prestacion

5.2.1. Lugar

v La entrega del bien material de Ia presente se realizara en el Aimacén Central de la
Red Asistencial Cajamarca, silo en Jr. SANTA TERESA DE JOURNET N° 620- BARRIO
EL COLUMBO (REF. ANTES DE LLEGAR A SUNAT).

¥ El horario para la recepcion de los bienes en los almacenes de EsSalud es de lunes
a viernes 8:00 a 13:00 horas y de 14:00 a 15:00 horas,
¥ Para lo cual se delalla la siguiente informacion:

DIRECTORIO _ )
DATOS PARA LA TRANSFERENCIA DE BIENES ESTRATEGICOS

Red Asistencial CAJAMARCA

Centro: 12HO Almacén: 1201

Jefe de Almacén /

persona contacto Sr. Eduardo Velasquez Saldana.

Correo electronico eduardo velasquez@essalud gob pe

RAS CAJAMARCA
Nro. Teléfono Fono 076 362557- 076 361750 Anexo 241

Celular 948779273 _
Direccion del envio / JR SANTA TERESA DE JOURKET N° 620- BARRIO EL COLUMBO
recojo (REF, ANTES DE LLEGAR A SUNAT)

R )
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5.2.2. Plazo de Entrega
El requerimiento debera realizarse en dos entregas:

1era enlrega a los quince (15) dias calendarios como maximo contados a partir del
dia siguiente de la remision de la orden de compra (se detalla en el Anexo N° 1)

2da entrega: Se nolificara a los 120 dias calendarios de emitida la orden de compra
de la primera entrega, siendo el plazo de entrega como maximo a los cinco (05) dias
calendarios a partir del dia siguiente de la notificacion de la orden de compra (se
detalla en el Anexo N° 1),

El conlralista debera realizar una coordinacion con cuarenta y ccho (48) horas de
anticipacion a la fecha de entrega, al correo eduardo.velasquez@essalud.qob.pe

La entidad a sola discrecidn, podra actualizar el cuadro de distribucion a la firma del
contrato.

La demora en los plazos de entrega que se 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 de las contrataciones
del Estado.

5.3. Adelantos
No se dara adelantos del monto del contrato original.

5.4. Subcontratacién
El proveedor no podra subcontratar de las prestaciones a su cargo

5.5. Confidencialidad
El proveedor deberd manejar la confidencialidad y reserva absoluta en el manejo de
informacion a la que se tenga acceso y que se encuentre relacionada con la prestacion,
quedando prohibido revelar dicha informacion a terceros, salvo por norma o disposicion
expresa.

5.6. Medidas de control durante la ejecucién contractual

5.6.1. Area que coordinara con el proveedor: Jefatura del Servicio de enfermeria

5.6.2. Area responsable de las medidas de control: Jefatura del Servicio de enfermeria

CONTROL DE CALIDAD

La entidad esta facultado a realizar dentro del plazo de ejecucion en casos de presentar reparte

de problemas de calidad, alguna queja, reclamo u observacion del usuario, analisis de Control

de Calidad de los Dispositivos Médicos {un mismo lote, varios lotes en la misma entrega, varios

lotes en distintas entregas o si es el caso fracciones de lote en distintas entregas), los que seran

evaluados en concordancia a la legislacién y normatividad vigente y lo establecido por el Centro ’
Nacional de Control de Calidad-CNCC del Instituto Nacional de Salud del Ministerio de Salud

que aprueba el Listado General de las Pruebas Criticas y Cantidades de Muestras para el

Control de Calidad, como autoridad de los Laboratorios autorizados pertenecientes a la Red

Nacional de Laboratorios Oficiales de Control de Calidad.

En caso el resultado analitico es “CONFORME", el costo de dichos controles sera asumido por
EsSalud, caso conlrario los costos seran asumidos por el proveedor.

Cuando el lote sea declarado “No Conforme”, el proveedor se obliga a retirar de los
almacenes de EsSalud los saldos de dicho lote procediendo inmediatamente al canje ylo
reposicion del lote en un plazo no mayor a los 10 (diez) dias calendarios contados a partir
de la fecha de recibida la comunicacién por parte de EsSalud.

L s
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Silas causas o molivos de la "no conformidad” son aplicables a todas las unidades del lole y de
haberse consumido parte del lote “no conforme” y/o haberse efectuado el pago, el proveedor
esta obligado a reponer las cantidades consumidas y al canje de las unidades restantes,

En caso de no efectuarse el canje de un lote “no conforme”, el proveedor abonara el costo
correspondiente siempre y cuando la entidad haya efectuado el pago de dicho lote, mediante
pago efeclivo, cheque de gerencia o deduciéndolo de cualquiera de sus facturas.

5.6.3. Area que brindara la conformidad: Jefatura del Servicio de Enfermeria
5.6.4. De la recepcion y conformidad:

Los Dispositivos Médicos que se entreguen en los almacenes de la entidad, deben corresponder
a las especificaciones requeridas y estar de acuerdo al producto adjudicado.

La conformidad y recepcion se sujeta a lo dispuesto en la normatividad de Contrataciones del
Estado y normas sanilarias vigentes; la recepcién la efectua el jefe de Aimacén (o quien haga
sus veces) y la conformidad estara a cargo del representante del area de salud (4rea usuaria) o
quien haga sus veces en el almacén de destino.

Para llevar a cabo la recepcion y la conformidad de la entrega de un (los) productols), e
conlratista debera entregar en cada punlo de deslino los siguienles documentos:

e Copia simple del Registro Sanilario o del Cerlificado de Registro Sanilario vigenle, se
entregue el producto y sus actualizaciones.

e Copia simple del Certificado (Protocolo de Analisis) u otro documento aulorizado por el
registro sanitario por el fabricante, por cada lote entregado, cuando corresponda

» Copia simple de los certificados de BPM, BPA vigentes al momento de Ia entrega, y sus
aclualizaciones, de haber.

* Copia de la Carta de Compromiso de canje y/o reposicién por vencimiento (Anexo N® 3).
cada vez que se efectie la entrega en los puntos de entrega definidos por la entidad
(Almacen central).

e Orden de compra.

e Guia de Remisién / Factura

5.7. Forma de pago

La Enlidad realizara el pago de la contraprestacion pactada a favor del contratista en dos
pagos de acuerdo a las érdenes de compra

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

Cajamarca

- Informe o firma respectiva en la gula de remision del funcionario responsable o el personal
designado del Servicio de Farmacia en el almacén de destino, emitiendo la conformidad
de |a prestacion efectuada, considerando el cumplimiento de lo siguiente

- Recepcion por ALMACEN CENTRAL O QUIEN HAGA SUS VECES de Red Asistencial de 9

= Copia Simple del Registro Sanitario o del Certificado de Registro Sanitario vigente,
cuando se entregue el produclo y sus actualizaciones cuando corresponda

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

* Copia del certificado de BPM y del certificado BPA, vigentes al momenlto de la
entrega, y sus actualizaciones cuando corresponda

= Copia de la Carta de Compromiso de Canje y/o reposicién por vencimiento, segun el
Anexo N° 03. Para este caso, se presentara siempre y cuando la vigencia minima del
bien ofertado, no sea de acuerdo a lo requerido

+ Los dispositivos médicos que se entreguen en los almacenes de la entidad, deben
corresponder a las especificaciones técnicas requeridas y estar de acuerdo con el
dispositivo médico adjudicado, en un adecuado estado de conservacién

= Los documentos descritos en los lilerales precedentes deberan ser firmados por el
Director Técnico de la empresa CONTRATISTA

- Compreobante de pago.
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Dicha documentacion se debe presentar en Almacén Central de la Red Asistencial de
Cajamarca, sito en JR SANTA TERESA DE JOURNET N* 620- BARRIO EL COLUMBO (REF. ANTES DE
LLEGAR A SUNAT), en el horario para la recepcion de los bienes en los almacenes de EsSalud
es de lunes a viernes 8:00 a 13:00 horas y de 14:00 a 15:00 horas.

5.8. PENALIDADES
En caso de relraso injustificado del proveedor en la ejecucion de las prestaciones objeto de la

contratacion, se aplicara automaticamente una penalidad por mora por cada dia de alraso La
penalidad se aplica aulomaticamente y se calcula de acuerdo a la siguiente formula:

. L. 0.10 x monto
Penalidad diaria=  F y plazo en dias

Donde F tiene los siguientes valores:

~ Para plazos menores o iguales a sesenta (60) dias: para bienes, servicios en general y
consultorias: F = 0.40

~ Para plazos mayores a sesenta (60) dias: para bienes, servicios en general y consullorias: F =
0.25

Tanto el monto como el plazo se refieren, segin corresponda, al contrato o item que debid
ejecutarse o, en caso que estos involucraran obligaciones de ejecucion periddica, a la prestacion
parcial que fuera materia de relraso.

Para efectos del calculo de la penalidad diaria se considera el monto del conlrato vigente

El proveedor incurre en aplicacion de penalidades, cuando:

No cumpla con enlregar el bien segln corresponda, en el plazo previsto en la orden de servicio y/o
compra.

Cuando se hubiera otorgado un plazo de ampliacién y esle no se hubiera cumplido.

Se considera justificado el retraso, cuando el proveedor acredite, de modo objetivamente

sustentado, que el mayor tiempo transcurrido no le resulla imputable. Esla calificacién del retraso
como justificado no da lugar al pago de gastos generales de ningtin tipo.

5.9. Otras penalidades aplicables

Otras penah‘dados" T

Supuestos de aplicacion de
penalidad

No cumplir con efectuar el canje
o la reposicién de fos bienes
dentro del plazo establecido en | Un cuarto (0.25} de la Unidad |
1 |la Declaracion Jurada de | impositiva Tributaria (UIT) por |
Compromiso de Canfe y/o | cada dia de retraso.

reposicién por vencimiento y/o
Defectos o Vicios ocullos.

No cumplir con la enlrega de los
equipos en cesién de uso
acreditando la mejora ofertada
(junto al dispositivo)

Forma de calculo Procedimiento

| Segin  informe
de la jefatura de
Servicio de
Enfermeria

Un cuarto (0.10) de la Unidad j
Impositiva Tributaria (UIT) por |
cada dia de retraso

Segun informe
de la jefalura de
Servicio de
| Enfermeria |

dl Segun informe |

| de la jefatura de |
I Servicio de |
| Enfermeria

No cumplir con el mantenimiento | Un cuarto (0.10) de la Unida
3 | preventivo y correclivo conforme | Impositiva Tributania (UIT) por |
a lo sefialado en las mejoras. cada dfa de retraso.
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5.10. Incumplimiento de Obligaciones Contractuales

De conformidad con lo establecido en la normativa de conltrataciones del estado. dentro de los

causales de resolucidn de contrato, se debera considerar lo siguiente:

a) La oblencion de dos (02) resullados finales NO CONFORMES de control de calidad
posterior. Se consideraran los Informes de Ensayo realizados por la entidad y los resultados
derivados de acciones de conltrol y vigilancia sanitaria, realizada por la Autoridad de Salud

b) Lacancelacidn, suspension o no renovacion de los certificados de las Buenas Practicas de
Manufactura y Buenas Practicas de Almacenamiento

c) La cancelacion o no renovacion del Registro Sanitario o Certificado de Registro Sanitano

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

e) Cierre temporal o definitivo del Laboratorio o Drogueria por medida de sequridad

5.11. Responsabilidad por vicios ocultos

La recepcion conforme de EsSalud no enerva su derecho a reclamar posterormente por
defectos o vicios ocullos u otras situaciones andmalas no detectables o no verificables durante
la recepcién de los DISPOSITIVOS MEDICOS, por causales atribuibles al contratista debiendo
proceder a la reposicion o canje total del lote de los bienes que se hayan detectado en las
siluaciones descritas

El plazo maximo de responsabilidad del contratista es de dos (02) afos. contado a partir de la
conformidad otorgada por LA ENTIDAD.

Anexos, que forman parte del requerimiento:

Anexo N° 1. Cuadro de Requerimiento Total de item

Anexo N° 2-A: Ficha Técnica de Dispositivo médico

Anexo N° 2-B: Ficha técnica del equipo bomba de infusion en cesion de uso

Anexo N* 3: Carta de Compromiso de Canje y/o Reposicion por Vencimiento

Anexo N°4: Declaracion jurada de presentacion del producto ¥y vigencia minima

Anexo N°5: Declaracidn Jurada de Compromiso de Canje y/o reposicion por Defectos o
Vicios Qcultos
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ANEXO N° 01

CUADRO DE REQUERIMIENTO TOTAL DEL ITEM O ITEMS Y ENTREGABLE

CUADRO N° 01

DETALLE DE REQUERIMIENTO DE LINEAS PARA BOMBA DE INFUSION COMPRA
2024 PARA LA RED ASISTENCIAL CAJAMARCA

N° | CODIGO SAP TEXTO BREVE UM 2024 2025 CANTIDAD

1 | 020101297 |Linea para bomba de infusion sin volutrol UN 3,600 3,600 7200
020102444 |Linea para bomba de infusién con volutrol UN 720 240 950

3 [ 020104052 |Linea para bomba de infusién opaca libre de DEHP UN 510 0 510

Nota: el proveedor de la lineas de bomba de infusidn deberan ofertar 115 bombas de infusion en sesion de uso

e anen forros Avalos
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ANEXO N° 02- A
FICHAS TECNICAS DE LOS DISPOSITIVOS MEDICOS

)
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FICHA TECNICA DE DISPOSITIVO MEDICO

'
e e e !
|
'

FECHADEEMISION | 01.12.2017 [ VERSION o:
1. Danominacién Técnica: LINEA PARA BOMBA DE INFUSION SIN VOLUTROL
2. Unidad de Medida: UN T ;
| 3. Grupo o Familla: Uso General -

| 4. Codigo SAP: 020101297 Linea para bomba de infusién sin voiulrol

!' 5. Descripcitn General: Disposilivo médico para la administracién de soluciones y |
medicamenlos en cantidad y tiempo preciso que consta de

| una tubuladura para ser ulilizado en el pacienie, para su

| estabilizacidn y posibles cambios en su Iratamiento.

; CARACTERISTICAS TECNICAS

l_ 6. Indicacién de Uso:

I ¢ Adminisiracion de medicamentos o drogas a infusién centinua parenteral a flujos bajos de dragas y
| soluciones como; inolrépicas, vasodilatadoras, analgésicas, sedantes y citoldxicos, elc
| o Para la dosis y microdosis de soluciones endovenosas, de forma precisa. y sequra dutante 1a estanc:a
! hospitalaria.

. Para pacientes con mala perfusidn perifénca, para hidralacién en pacienles neonates (bajo peso)
{ 7. Componentes y Maleriales del Dispositivo:

|' ESQUEMA:

| %

|

| ¢ e |

|

1

! Fig. 1.. Linea para Bomba de Infusién sin Volulrol (Mo implica disefio)
MATERIAL

i < Palietileno, poliuretano o PVC grado médico (libre de DEHP).
| o Tubo Flexible transparente sin perforaciones.

< Segmento para bombeo de silicona can control mecanico en la requlacion {opcional)
| = Casele de moniloreo continuo de presidn cen trampa de aire (opcional)

! CARACTERISTICAS:

« Con cédmara de goleo transparenle que garantice el pre llenado a lIa linea de la bomba de infusidn

« Regulador de fiujo manual.

& Con cierre automalico y hermético, en caso de quitarle Ia linea del equipo: evitando e! flujo libre
accidental,

¢ El perforador debe tener un canal de evacuacion y un canal de entrada de sire

s El disposilivo de enlrada de aire debe poseer un fillro o equivalente que impida la introduccidn de

parliculas y baclerias

Los proteclores de los conectores faciles de instalar y relirar, i

! —_c_ Con o sin conexiones de sislemas de Luer Lock_dependiendo de la bomba de infusion. _—

P b, 2 Papgina 1 de 6
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| o Silio de inyeccién de agregados en “Y" aulosellable libre da latex.

8. Condicién Bioléglca:
Estérnil, Atéxico, Apirdgeno,

| 9, Dimensiones: !
| o Longitud de la linea entre |a bomba y el pacienle debe ser lal que no dificulle la movilizacién del
paciente (mayor o igual a 150 cm).

Otros
o De requerirse equipo bajo [a modalidad de cesién en uso esle debe ser coempalible con la linea para
bomba de infusidn sin volutrol.

i 10.Da la Presentacién:

Caracteristicas del Envase:

¢ Que garantice las propiedades f{isicas, condiciones biolégicas e integridad del producto duranle el |
transporte, almacenamiento y distritucién,

¢ Exenlo de pariculas extrafias, rebabas y arislas corfantes.

Envase Inmediato:

o Envase Individual.

¢ De sellado hermélico perimélricamente.
o De facil aperlura.

Logotipo:
El envase mediato y/o inmediato (en caso que el praducto sélo cuente con envase inmedialo), debe
llevar el logolipo solicitado por la Entidad, con lelras visibles y tinta indeleble, preferentemente de color

negro.
= Consignar la frase: "EsSalud”. i
* Nombre de la Enlidad o LOGOTIFO. f
* Consignar la frase: "Prohibida su Venta® ;

i = Nomenclatura del proceso de seleccion,

|

f Embalaje:

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

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

o Cajas debidamente roluladas, indicando nombre del dispositivo médico, presentacidn, cantidad, lole,
fecha de vencimienlo, nombre del proveedor. especificaciones para la conservacion y el
almacenamienlo (en caso aplique).

c Debe descarlarse la ulilizacion de cajas de produclos comestibles o preduclos de locador, entre olics

! 11,Rotulado:

De acuerdo a lo aulorizado en su Registro Sanitaria. El conlenido de los rotulados de los envases
inmediato y mediato (si aplica) debera cantener informacién establecida en el marco de los dispositivos |
legales con los cuales se olorgé la inscripcién o reinscripcién de su Regislro Sanitario de acuerdo a lo
establecido en los articulos 137° y 138° del Decreta Supremo N° 016-2011-SA y Decreto Supremo 029-
2015-SA), y ser impresa con linla indeleble y resislente a la manipulacion. Tratandose del namero de lole y
lecha de expiracion, éstos también podran ser impresos en alta y bajo relieve.

Debe indicar la palabra o slmbolos que indiquen “estéril’ y de “un solo uso”, sedalar método de
esterilizacion empleado.

REQUISITOS TECNICOS

E! dispasitivo médico debe contar con los siguientes documentos técnicos vigentes:
|

1. Regislro Sanitario o Certificado de Registro Sanitario vigente, olargado por la Autoridad Macional de !
Produclos Farmacéulicos, Disposilivos Médicos y Produclos Sanitarios (ANM). Ademads, las
Resoluciones de modificacién o autorizacion, en tanlo éstas lengan por finalidad acreditar la |
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carrespondencia entre la informacién registrada ante Ia Autoridad Nacional de Productos Farmacéulicos, |
Disposilivos Médicos y Productos Sanilarios (ANM) y el disposilivo médico oferado Mo se aceplaran |
| produclos cuyo Registro Sanitario esté suspendido o cancelado.

! La exigencia de vigencia del Registro Sanitario o Cerlificado de Registro Sanitario del producto se aglica
i para lodo el proceso de seleccidn y ejecucién contractual.

2. El cettificado de analisis es un informe técnico suscrilo por el profesional responsable de contral de |
calidad, en el que se sefala los analisis realizados en todos sus componentes, los limiles y los |
resullados oblenidos en dichos andlisis, con arreglo a las exigencias conlempladas en las normas |
especlficas de calidad de reconocimiento internacional. Cuando se haga mencién a prolocolo de analisis |
se refiere a cerificado de analisis, El certificado de analisis debe corresponder al lote de la muestra '
presentada. I

|

Los poslores deben conlar con los siguientes documentos técnicas vigentes: |

3. Resolucién de aulorizacién Sanilaria de Funcionamiento, emitida por la Autaridad Nacional de Produclos |
Farmacéuticos, Dispositivas Médicos y Productos Sanitarios (ANM) o la Auloridad Regional de Salud |
(ARS), de acuerdo a lo establecido en el articulo 17* del D.S. N° 014-2011-SA ¥y su primera disposicien |
Complementaria Transiloria. |

4. Certificacion de Buenas Praclicas, en el marco del Art. 110 del D.S. N° 014-2011-SA y su Tercera |
Disposicién Complemenlaria Final, segin corresponda: |

4.1.Para los disposilivos médicos nacionales:
I} i
| Fabricantes:;

|

e Contar con Ia Cerlificacién de Buenas Practicas de Manufactura (BFM) vigente, que compienda

la fabricacion de disposilivos meédicos, emilido por la Autoridad Nacional de Productos

Farmacéulicos, Dispasitivos Médicos y Produclos Sanitarios (ANM). En caso de produccién por |

| elapas, para cada uno de las laboratarios se debe presentar las Buenas Praclicas de |
Manulactura (BPM) vigentes.

Drogueria;

» Gontar con la Certificacion de Buenas Praclicas de Manufaclura (BPM) vigente del fabncante,
que comprenda la fabricacién de dispositivos médicos, emilido par la Auleridad Nacional de
Produclos Farmacéulicos, Disposilivos Médicos y Productos Sanitarios (ANM). En caso de
produccion por elapas, para cada uno de los laboratorios se debe presentar las Buenas
Praclicas de Manufactura (BPM) vigentes,

o Contar con la Cerlificacién de Buenas Praclicas de Almacenamiento {BPA) vigenle a nombie del
postor, emilida por la Autoridad Nacional de Produclos Farmacéuticos, Dispositivas Médicos y
Produclos Sanilarios (ANM) o Autoridades de Productos Farmacéulicos. Dispositivos Médcos vl
Produclos Sanitarios de Nivel Regional {ARM) (este dltimo, en caso de la aplicacian del Art. 111 |
del Decreto Supremo N” 014-2011-SA). !

4.2, Para disposilivos médicos importados:

e Conlar con la Certificacién de Buenas Practicas de Manufaclura (BPM) vigenle, emitido por 1a
Auloridad Nacional de Productos Farmacéuticos, Disposilivos Médicas y Praductos Sanilarios
(ANM), u otro documento que acredile el cumplimiento de Normas de Calidad especlficas al lipo
de disposilivo médico, par ejemplo Certificado CE de la Comunidad Europea, Norma 1SO 13485
vigenle, FDA u otros de acuerdo al nivel de riesgo emilido por la Autoridad o Enlidad |
Competente del pals de origen. En caso de produccién por etapas, para cada uno de los
laboratorios se debe presenlar el cerlificado de Buenas Praclicas de Manuiactura (BPM) u olro
documenlo que acredile el cumplimiento de Normas de Calidad vigentes segon lo antes |
sefialado; eslo dltimo en concordancia con los articulos 124°, 125°, 126° y 127° del Deocreto |
Supremo N* 016-2011-SA.

Se considera valido la Cerlificacién de Buenas Practicas de Manulaclura o su equiva'enle,
otorgado por I3 Autoridad o enlidad compelente de los palses de Alta Vigilancia Sanitaria
También_se considera valido el Cenificado de Buenas Priclicas de Manufactura de las
Pigina3de 6
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f auloridades competenles de olros palses con quienes se suscriba convenios de reconcaimiento !
muluo. i

En el caso que la Auloridad Nacional de Productos Farmacéulicos, Disposilivos Médices y
Produclos Sanilarios (ANM) no haya eslablecido el cronagrama de presenlacion de las |
) solicitudes de Cerlificacién de Buenas Praclicas de Manufaclura (BPM). el poslor debe |
presentar el Cerlificado de Buenas Praclicas de Manufaclura u olro decumento que acredile el |
[ cumplimienlo de Normas de Calidad especificas al lipo de disposilive médica, por ejemgplo
Certificado CE de la Comunidad Europea, Norma ISO 13485 vigente, FDA u otros de acuerdo al
1 nivel de riesgo emitido por la Autoridad o Entidad Compelente del pals de origen. |
|
|

En ningdn caso el poslor podra presentar la ofera de un dispositivo médica, que tenga
impedimenlo para su internamiento en el pals, solicitado por la Auloridad Nacional de Productos
Farmacéutices, Disposilivos Médicos y Productos Sanilarios (ANM) a Aduanas, en el marco de
lo establecido en el Art. 24 del Decreto Supremo N* 016-2011-SA.

e Conlar con la Centificacién de Buenas Praclicas de Almacenamiento (BPA}) vigente a nombre de!
| postor, emitida por la Autoridad Nacional de Produclos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y
i Produclos Sanitarios (ANM) o Autoridades de Productos Farmacéulicos, Dispasitivos TA¢dicos y

Produclos Sanilarios de Nivel Regional ARM (este dltimo, en caso de fa aplicacidn del Art. 1117
‘ del decrelo supremo N° 014-2011-SA).

Para el caso de los Certificados emilidos en el extranjero que no consigne fecha de vigencia, estos |
deben tener una antiglledad no mayor de dos (2) afios conlados a partir de Ia fecha de su emisién

| La exigencia de la Cerlificacidn de Buenas Prdcticas de Manufaclura (BPM) u otro documenlo qua

! acredite el cumplimiento de Normas de Calidad especificas al tipo de disposilivo médico, por ejemplo
Certificado CE de la Comunidad Europea, Norma ISO 13485 vigenle, FDA u atros de acuerdo al nivel da
riesgo emitido por la Auloridad o Entidad Competente del pals de origen; y de Buenas Praclicas de

[ Almacenamiento (BPA) vigentes se aplica durante todo el proceso de seleccién y ejecucitn contractial
para dispositivos médicos nacionales e imporlados.

| La documentacion detallada en el rubro REQUISITOS, debera presenlarse en idiema espaficl: en caso

se presente en idioma diferente al aspadol, ésla debers eslar acampafnada de traduccion simple
correspondiente.

| CONTROL DE CALIDAD

f El disposilive médico estard sujeto al control de calidad en el Centro Nacional de Control de Calidad o

cualquiera de los laboralorios autorizados qua conferman Ia Red de Laboratarias Oficiales de Control de
Calidad del pais.

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

Dispositive Médico Prushas Cantidad de Muestra para Prueha *

i Caracteristicas Fisicas Norma de Refeilacia: ISO 2659.1 |
1 T Nivel de Inspeccién: General |
i LINEA PARA BOMBA DE SFF:::I::I':L:“LO itud Hucsireo Simple 7
! i iones: Longitu Cantidad de | I
| INFUSION SIN Rolulado | Tl et | et | |
VOLUTROL Ens?yus de sequridad a8 2o !
! Conicidad Luer 9ai5 2 !
| Prueba de requlacion de 6a25 3
H goteo > —
| Prueba de eslterilidad 26050 s A
ﬁ
L g T
s men e A valo s )
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I Prueba de pirégenos 51290 5 1 L
910150 a I |
151a 280 13 | |
281a 500 20 A
5012 1200 3z 1 |

H 120123200 50 |

! 3201010 000 80 |

! 10001235000 | 125 | |

—35001 2 150 000 200 |
150 001 a 500 000 T
500001 amas 500
NORMAS TECNICAS NAGIONALES E INTERNACIONALES APLICABLES AL DISPOSITIVO MEDICO '
(Facultativa) .
Normas Técnicas Intsrnacionales Aplicabllidad ]
150 2859-1  Procedimientos de  muesireo para | Especifica un sistema de mueslreo de aceplacidn |
inspeccion por atribulos. para la inspeccién por atribulos,
ISO 13485  Disposilivos médicos, sistemas de gestién | Especifica los requisilos de un sistema de geslidn |
de la Calidad-Requisilos para fines| de calidad, cuando se necesila demostrar |a!
| regulatorios. capacidad de proporcionar dispositivos meédicos |

! que cumplan en forma consistente con los |

requisitos del cliente y los reglamenlarios. Aplicable

a la produccion de disposilivas médicos. o

1ISO 14971 Disposilivos médicos. Aplicacion de Ila| Especifica el procese para para identiicar los
geslion de riesgos a los dispositivas peligros asaciados con los disposilivos médicos_|

médicos. para estimar y evaluar los riesgos asociados para |

conlralar eslos riesges y para monitorear In|

efectividad de los controles. i

I1SQ 10993-1  Evaluacién biolégica de disposilives | Describe los principios generales que representan |
médicos. Parle 1: Evaluacién y Pruebas | 13 evaluacién biolégica de dispositivos madicos, Ia !

denlro de un proceso de gestién de riesgo. | categorizacién de dispositivas basados en la

naluraleza y duracion de su conlacto con el cuergo

y seleccién de pruebas apropiadas. =i

I1SO 10993-5 Evaluacién biolégica de disposilivos | Describe el procedimiento para delectar la|
médicos. Parle 5: Prueba “in vilio® para | cilotoxicidad in vilro de dispositivos médicos |

| ciloloxicidad. e e

I1ISO 10893-10 Evaluacién biolégica de preduclos| Describe el procedimiento para detectar la'
sanitarios. Parte 10: Ensayos de iritacién ¥

hipoalergenicidad de disposilivos médiccs |
|

. sensibilizacién cutanea, |
i Evaluacién  biolégica de praductos| Describe el procedimiento para deleclar la (oxicidad |
1 10 10993-11 sanilarios. Parle 11: Ensayos de toxicidad | de dispositivos médicos !
} sistémica. e
, USP Capltulo Pruebas de eslerilidad. La prueba de esterilidad se aplica a articulos que se |
L <71> requiere sean estériles. |
{ 1ISO11135-1 Esterilizacién de dispositivos mBdicos, Especilica los requisitos para el desarrolio, |
| Oxido de etileno. Requisitos para el| validacion y conlrol de rutina de un proceso de |
! desarrollo, la validacién y el conltrol de| esterilizacién con ¢xido de elileno para dispositivos .
rutina de un proceso de eslerilizacion para | médicos. |

disposilivos médicos. !

ISO 11137-1 Esterilizacién de productos para asistencia| Especifica los requisilos para el desarrollo |
sanitaria. Radiacién. Pare 1: Requisitos | validacion y el control de rutina de un proceso de}

| para el desarrollo, la validacién y el conlrol | esterilizacién por radiacion para  productos
de rutina de un proceso de esterilizacién | sanitarios. i

para produclos sanitarios. !

USP Capllulo Prueba de endotoxinas baclerianas, Prueba para deleclar a cuanlificar endoloxinas |
<85> baclenanas gramnegativas. |
USP Capllulo Prueba de pirdgenos. Prueba disefiada para limitar a un nivel aceplable el
<151 riesgo de reaccion febril en pacientes a los que se!

’ inyecla un determinado produclo. . :
{ USP Capllulo Equipos para transfusion e infusién y| Menciona los requisitos que se aplican a |
| <161> disposilivos médicos similares. dispositivos o equipos apirdgenos y estériles que |

L

o,

enlran en conlaclo, ditecto o indirecto, con ol,
sislema cardiovascular, el sistema linfalico el liquido |
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cefalorraquideo.
Eslos incluyen los siguienles: Equipos de
adminislracién  de  soluciones y equipos de|
transfusién e infusién. _ :
IS0 8536-4  Equipo de infusién para uso médico, Parte Especifica los requisilos para los equipos de |

4: Equipos de infusién para un solo uso, de | infusién de un solo uso, de administracién por,

alimenlacién por gravedad. gravedad, para asegurar su compatibilidad con |
recipienles para soluciones de infusian por via|
Intravenosa. |

1SO 594-1 Acoplamienta cénico de 6% (LUER) para| Permite el acoplamiento adecuado a olro
jeringas, agujas y olros equipos médicos. dispositivo, para su funcionamiento en conjunto
Parle 1: Requisilos generales. |

ISO 594-2 Acoplamiento cénico de 6% (LUER) para| Permile el acoplamiento adecuado a otro|
jeringas, agujas y olros equipos médicos. | disposilivo, para su funcionamiento en conjunto
Parte 2: Acoplamientos roscadas.

|
|
-

Farmacopea de los Estados Unidos Mexicanos. | Establece Ias especificaciones y métedos para el|
Suplemenlo para disposilivos médicos. Equipo de infusién | conlral de calidad de equipo de infusién par!
por gravedad. gravedad. f

*Incluye Ia cantidad de unidades para Ia conlra muesira.
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FICHA TECNICA DE DISPOSITIVO MEDICO |
{

FECHA OE EMISION } 11.12.2017 | VERSION I [+}

. Denominacién Técnlca:

LINEA PARA BOMBA DE INFUSION CON VOLUTROL
. Unidad do Medida: o

UN

Grupo o Famllia:

Uso General B

. Cédigo SAP;

020102444 Linea para bomba de infusién con volulrol

tl oflw| | -

. Descripcién General:

Dispositivo médico que por presién mecanica permile
mover el fluido a través de un fubo y una burela
medidora de volumen hacia el sistema vascular del
paciente, ayudando a administrar los fluidos bajos de
drogas o medicamentos en canlidad y liempos preciscs
(Inolrdpicos, analgésicos y sedanles)

CARACTERISTICAS TECNICAS

6. Indicacidn de Uso:

c  Administracion de medicamenlos a infu
saluciones (intravenosa, subculanea, inl
o Para la dosis y microdosis de solucione

sién conlinua parenteral a flujos bajos de drogas y
ra periloneal, intraraquldea).
s endovenosas, de forma precisa, ¥ segura duranle la

eslancia hospilalaria

Para pacientes con mala perusién penfénca, para hidralacién en pacientes neonatos (bajo
pesa)

o

7. Componentes y Materiales dol Dispositivo:

ESQUEMA:
B
N
h 5 @
\"‘S;-'_ L= I
PR
I T -t i
Ve NG 3 |
< I 7 b N i
. :a‘ ;f\T
Fig. 1.: Linea para Bomba de Infusidn con Volutral (No implica disefio)
MATERIAL
o Polietileno, poliuretano o PVC grado médico (libre de DEHP),

« Tubo transparente sin perforaciones.
¢ Segmento para bombeo de silicona con control mecanico en la regulacion (opcional)
o Casete de monitoreo continuo de presién, con frampa de aire (opcional)

|___CARACTERISTICAS:
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o Con cdmara graduada de 150 ml. !
o Con camara de goleo transparente que garantice el prelienado a la linea de la bomba de infusién '
¢ Regulador de fiujo manual.
e Con cierre automélico y hermético, en caso de quilarle Ia linea del equipa evilando el flujo libre
accidental |
e Elexiremo distal para la puncién debe tener un canal de evacuacién y un canal de enlrada de aire. |
o El dispositivo de entrada de aire debe poseer un filtra o equivalente que impida la introduccion de
particulas extrafias y bacterias. f
o Los pratectores de los conectores f4ciles de instalar y retirar !
o Con clamp de sequridad, |
o Conexién proximal con sistema Luer Loock. |
¢ Sitio de inyeccidn en "Y" de agregados autosellable, libre de latex |

8. Condlcldn Biol6gica: !
Esléril, Atdxico, Apirégeno.

9. Dimensiones:
c Longilud de la linea enlre la bomba y el paciente debe ser tal que no dificulle la movilizacidn del
paciente (mayor o igual a 150 cm).
o Camara graduada de 150 ml,

Otros

o De requerirse equipo bajo la modalidad de cesion en uso este debe ser compatible con la linea para |
bomba de infusién con volulrol,

10.De la Presentacidn:

Caracteristicas del Envase: |
o Que garantice las propiedades fisicas, condiciones bioldgicas e inlegndad del producto durante el |

iransporte, almacenamienlo y distribucian, [
v Exento de particulas extrafnas, rebabas y arislas cortantes.

Envase Inmediato:

o Envase Individual,

¢ De sellado hermélico perimétricamente,
o De facil apertura,

Logotipo: 1
El envase medialo y/o inmediato (en caso que el produclo s¢lo cuente con envase inmediato), debe
llevar el logolipo solicitado por la Entidad, con lelras visibles y linla indeleble, preferenlemente de
color negro: |

* Consignar la frase: *EsSalud”,

* Nombre de la Entidad 0 LOGOTIPO.

* Conslignar la frase; “Prohibida su Venla® |
= Nomenclatura del proceso de seleccion. |

Embalaje: i

o Cajas de carlén nuevas y resislentes que garanlicen |a inlegnidad, orden, conservacian, transporte y |
adecvado almacenamiento.

c GCajas que facililen su conteo y facil apilamiento, precisando el nimero de cajas apilables.

o Cajas debidamente roluladas, indicando nombre del dispositivo médico, presentacion, cantidad, Iote,

fecha de vencimienlo, nombre del proveedor, especificaciones para la conservacidn y el

almacenamiento (en caso aplique).

Debe descartarse la utilizacién de cajas de productos comeslibles o productos de lacador, entre

olros, :

[+]

11.Rotulado: i

De acuerdo a lo autorizado en su Registro Sanitario. El contenido de los rotulados de los envases |
inmediato y medialo (si aplica) deberd conlener informacién establecida en el marco de los dispositivos |
legales con los cuales se olorgd la inscripcion o reinscripcidn de su Registro Sanilario de acuerdo a lo

':- ’ . 2 "
g b — -—::-EF_?(_.
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establecido en los articulos 137° y 138° del Decreto Supremo N° 016-2011- SA y Decreto Supremo 029-
2015-SA), y ser impresa con tinta indeleble y resistente a la manipulacién. Tratandose del numero de
lole y fecha de expliracién, éstos también podran ser impresos en allo y bajo relieve

Debe indicar la palabra o simbolos que indiquen “estérnil” y de "un solo uso®, sefalar mélodo de |
eslerilizacién empleada. :

REQUISITOS TECNICOS i

El dispositivo médico debe contar con los siguientes documentos técnicas vigenles: !

1. Registro Sanilario o Cerlificado de Regislro Sanitario vigente, olorgado por
Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Praduclos Sanilario
Resoluciones de modificacién o autorizacién, en tanlo éslas tengan p

la Autoridad Nacional de
s (ANM). Ademas, las
or finalidad acreditar l1a

comespandencia enlre la informacidn registrada ante la Aulondad Nacional de Produclos |
Farmacéulicos, Dispositives Médicos ¥ Produclos Sanitarios (ANM) y el disposilivo medico ofertado. |
No se aceplar4n produclos cuyo Regislro Sanitario esté suspendido o cancelado.

La exigencia de vigencia del Registro Sanilario o Certificado de Registro Sanitario del producto se
aplica para todo el proceso de seleccién ¥y ejecucidn contraclual.

2. El certificado de anlisis es un informe lécnico suscito por el profesional responsable de control de
calidad, en el que se sefala los andlisis realizados en lodos sus componenles, los limites ¥ los
resultados obtenidos en dichos andlisis, con ameglo a las exigencias contempladas en las normas
especificas de calidad de reconocimiento internacional, Cuando se haga mencion a prolocaio de
analisis se refiere a certificade de analisis. El cedificado de analisis debe carresponder al lote de |a
muestra presentada.

Los poslores deben conlar con los siguientes documentos técnicos vigentes: |

Produclos Farmacéulicos, Dispositivos Méedicos y Productos Sanilarios

3. Resolucién de Aulorizacidn Sanilaria de Funcionamiento, emitida por la

Auloridad Nacional de
(ANM) o la Avloridad

Regional de Salud (ARS), de acuerdo a lo establecida en el articulo 17*
su primera disposicién Complementaria Transitoria.

4. Cerlificacién de Buenas Praclicas, en el marco del Ard. 110 del 0.5, N°
Disposicién Complementaria Final, sequn carresponda:

4.1.Para los Disposilivos Médicos Nacionales:

Fabricanles;

del D.S. N® 014-2011-SA y

014-2011-5A y su Tercera

|

Contar con la Cerlificacién de Buenas Prac

licas de Manufaclura (BPM) vigente, que

comprenda la fabricacién de dispositivos mé

dicos, emitido por la Auloridad Nacional de

]
|
Productos Farmacéulicos, Disposilivos Médicos y Produclos Sanitarios (ANM). En caso de 1'
praduccion por elapas, para cada uno de los laboratorios se debe presentar las Buenas |
Praclicas de Manufactura (BPM) vigenles. 1

Droguerla:

e

Conlar con la Certificacién de Buenas

fabricanle, que comprenda la fabricacién d
Nacional de Producios Farmacéuticos, Dis

Praclicas de Manufactura (BPM) wvigente del
e dispositives médicos, emilido por la Aularidad |
positivos Médicos y Produclos Sanitarios (ANM).

En caso de produccién por elapas, para

Buenas Praclicas de Manufaclura (BPM) vigenles.

cada uno de los laboralorios se debe presentar las

del poslor, emitida por la Auloridad
Médicos y Productos Sanitarios (A

Contar con fa Certificacién de Buenas Préclicas de Almacenamiento (BPA) vigente a nombre |

Nacional de Productos Farmacéulicos, Disposilivos
NM) o Autoridades de Productos Farmacéulicos,

Dispasilivos Médicos y Productos Sanilarios de Nivel Regional (ARM) (este ultimo, en caso

e \"‘-‘i
o 1a Un!
Jef8 08 2y Recu's
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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 Praclicas de Manulaclura (BPM) vigente. emilido por
la Auloridad Nacional de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Produclos
Sanitarios (ANM), u olro documenlo que acredile el cumplimiento de Normas de Calidad
especlficas al tipo de disposilive médico, por ejemplo Cerificado CE de la Comunidad
Europea, Norma ISO 13485 vigente, FDA u olros de acuerdo al nivel de fiesgo emitido por la
Autoridad o Entidad Competente del pals de origen. En casa de produccion por elapas, para
cada uno de los laboratorios se debe presenlar el certificado de Buenas Préclicas de
Manufactura (BPM) u otro documenlo que acredile el cumplimiento de Normas de Calidad
vigentes segun lo antes sefialado; eslo Lilimo en concordancia con los arlieulos 1247, 125°,
126" y 127° del Decreto Supremo N° 016-2011-SA.

Se considera valido la Cerlificacién de Buenas Praclicas de Manufactura o su equivalente,
olorgado por fa Autoridad o enlidad competente de los palses de Alla Vigilancia Sanitaria.
También se considera valido el Cerlificado de Buenas Préclicas de Manufaclura de las |
autoridades compelentes de olros palses con quienes se suscriba convenios de
reconocimiento mutuo

En el caso que I3 Auloridad Nacional de Produclos Farmacéulicos, Dispositivos Médicos y |
Productos Sanilarios (ANM) no haya eslablecido el cronograma de presentacidn de las i
solicitudes de Cedificacién de Buenas Priclicas de Manufactura (BPM), el poslar debe

presentar el Centificado de Buenas Praclicas de Manulactura u olro documento que acredite
el cumplimienlo de Normas de Calidad especificas al lipo de disposilivo médico, por ejemplo
Cerlificado CE de la Comunidad Europea, Norma 1SO 13485 vigenle, FDA u otros de
acuerdo al nivel de riesgo emitido por la Autaridad o Entidad Competente del pals de origen,

En ningln caso el posler podra presenlar la oferla de un dispositivo médico, que lenga
impedimento para su internamiento en el pals, solicitado por la Autondad Nacional de |
Productos Farmacéuticos, Disposilivos Médicos y Produclos Sanilarios (ANM) a Aduanas, en
el marco de lo establecido en el Art. 24 del Decrelo Supremo N® 016-2011-SA

» Conlar con [a Certificacion de Buenas Praclicas de Almacenamiento (BPA) vigente a nombre
del postor, emitida por la Auloridad Nacional de Productos Farmacéuticos, Dispositivos
Médicos y Produclos Sanitarios (ANM) o Autoridades de Produclos Farmacéuticos,

deben tener un

acredite el cum,
Certificado CE
nivel de riesgo

Para el caso de los Cerlificados emitidos en el exlranjero que no consigne

Praclicas de Almacenamiento
ejecucion conlraciual para disposilivos médicas nacionales e importados

Dispositivos Médicas y Produclos Sanitarios de Nivel Regional ARM (este dllima, en caso de
1a aplicacidn del Art. 111 del Decreto Supremo N°® 014-2011-5SA).

fecha de wigencia, eslos
a anligledad no mayar de dos (2) afios conlados a parir de la fecha de su emisian.

La exigencia de la Cerlificacién de Buenas Priclicas de Manufactura (BPM) u otro documento que

plimiento de Normas de Calidad especificas al tipo de disposilivo médico, par ejemplo
de la Comunidad Europea, Norma ISO 13485 vigente, FDA v olros de acuerdo al
emitido por la Autoridad o Enltidad Compelente del pais de origen, y de Buenas
(BPA) vigenles se aplica durante todo el proceso de seleccidn y

La documentacién detaliada en el rubro REQUISITOS, deber4 presentarse en

idioma espariol; en !

caso se presenle en idioma dilerente al es

pafol, ésta deberd estar acompanada de traduccién !

S

simple correspondiente.

CONTROL DE CALIDAD

|
El dispositivo médico eslara sujeto al control de calidad en el Cenlro Nacional de Control de Calidad o |
cualquiera de los laboratorios aulorizados que conferman la Red de Laboralorios Oficiales de Conlrol de |
_-.- 5 . ‘7‘-/’_‘1—‘ "'-::::::*f--_-'f?ff_:_-: _____ )
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2/

Calidad del pals.

PRUEBAS Y REQUERIMIENTOS DE MUESTRAS, PARA ANALISIS DE CONTROL DE CALIDAD !
Dispositivo Médico Pruehas Cantidad de Muestra para Prucba *
7
Caracteristicas Fisicas i
i Norma doe Referencla: 1ISO 2859-1 !
Aspecto visual Nivel de Inspeccidn: General | |
Dimenslones: Longitud Muestroo Simple
Rolulado ’ i Cantidad do
Ensayos de seguridad TamaodaLete | L '
Conlcidad Luer 2al8 2 |
Prueba de regulacién de golea ?Ea ':r’s g
LINEA PARABOMBADE | Prueba de esterilidad e : = e o
INFUSION CON Prueba de pirogenos 51290 5
VOLUTROL 91 a 150 )
151 a 280 3
281 a 500 0
501a1200 32 ]
1201 a3 200 5
3 201 a2 10 000 80
10001 a 35 000 125
35001 a 150 000 200 .
150 001 a 500 000 315 |
[ s00m01amds |7 s00 | |

NORMAS TECNICAS NACIONALES E INTERNACIONALES APLICABLES AL DISPOSITIVO MEDICO

{Facultativa) |
Normas Técnicas Internaclonales Aplicabilidad :

I1SQ 2859-1  Procedimientos de  muestreo para| Especifica un sistema de mueslrea de
inspeccion por alributos. aceplacién para la inspeccién por atribulos. !

IS0 13485 Dispositivos médicos, sislemas de geslién| Especifica los requisilos de un sistema de |
de la Calidad-Requisilos para fines gestion de calidad, cuando se necesila |
regulatorios. demostrar la capacidad de proparcionar

disposilivos médicos que cumplan en forma '

consistenle con los requisitos del cliente y los
reglamentarios. Aplicable a Ia produccion de |
disposilivas médicos. |
1S0 14971 Dispositivos médices. Aplicacitn de [a Especifica el proceso para para dentificar 1os |
geslibn de riesgos a los dispositivos peligros asociados con los dispasilivos médicos,!

médicos. para estimar y evaluar los riesgos ascciados, |
para conlrolar estos nesgos y para monitorear la |

efectividad de los conlroles |

ISO 10993-1  Evaluacién biolégica de dispositivos| Describe  los principios  generales  que!
meédicos. Parle 1: Evaluacién y pruebas represenlan la evalvacién biolégica de |
dentro de un proceso de gestién de riesgo. disposilives médicos, la calegorizacién de |

dispositivos basados en la naturaleza y duracién | 3

de su conlacto can el cuerpo y seleccién de |

pruebas apropiadas. |

IS0 10993-5 Evaluacion biolégica de disposilivos | Describe el procedimiento para delectar Jal
médicos. Parte 5: Prueba “in vilro™ para| citotoxicidad in vifro de disposilivos meédicos ¢
ciloloxicidad. :

ISO 10993-10 Evaluacién biologica de produclos | Describe el procedimiento para detectar la |
sanitarios, Parte 10: Ensayos de ifritacion hipoalergenicidad de dispositivos médicos
y sensibilizacién culanea. N
Evalvacién biolégica de productos| Describe el procedimiento para delectar la|

ISO 10993-11 sanitarios. Pare 11: Ensayos de loxicidad | loxicidad de dispositives médicos

S
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sistémica.

|
|

USP Capilulo
<

71>

Pruebas de esterilidad.

La prueba de eslerilidad se aplica a anticulos |
que se requiere sean eslériles. |

1ISO 11135-1

Eslenlizacion de dispositivos médicos.
Oxido de efileno. Requisios para el
desarrollo, Ia validacién y el contral de
rutina de un proceso de eslerilizacién para
disposilivos médicos.

Especifica los requisitos para el desarrollo, |
validacién y conlrol de rulina de un pracesa de
esterilizacion con 6xido de elleno paral
disposilivos médicos. :

1S0 1113741

Esterilizacién de productos para asislencia
sanitaria. Radiacién. Parle 1: Requisitos
para el desarmolio, la validacién y el control
de rutina de un proceso de eslerilizacian
para productos sanilarios.

Especifica los requisitas para el desamollo
validacién y el conlrol de rutina de un proceso |
de esleriizacion por radiacion para productos |
sanitarios.

USP Capillulo
<

B5>

Prueba de endotoxinas baclerianas.

Prueba para deleclar o cuantificar endoloxinas |
bacterianas gramnegalivas. |

USP Capltulo
<151>

USP Capltulo
<161>

Prueba de pirégenos.

Prueba disefada para limilar a un nivel|
aceplable el riesgo de reaccién febrl en|
pacientes a los que se inyecta un determinado |
producto.

Equipos para lransfusion e infusien ¥
dispositivos médicos similares.

Menciona los requisitos que se aplican al
disposilivos o equipos apirégenos y estérites |
que enlran en cenlaclo, directo o indirecto, con,
¢l sistema cardiovascular, el sislema linfatica e i
llquida cefalorraquideo. |
Eslos incluyen los siguientes: Equipos de
adminislracién de soluciones y equipos de
transfusién e infusion. |

ISO B536-4

I1SO 8536-5

Equipo de infusién para uso médico, Parte
4: Equipos de infusién para un solo uso,
de alimentacién por gravedad.

Especifica los requisitos para los equipos de |
infusién de un solo uso, de administracién por!
gravedad, para asegurar su compatibilidad con!
recipientes para soluciones de infusidn por via |
Intravenosa. |

Equipo de infusién para uso médico, Parte
5: Equipos de infusién de burela para un
solo uso, de alimentacién por gravedad,

Especifica los requisitos para los lpos de |
equipos de infusién de burela de alimentacion |
por gravedad para un solo uso, de 50 ml, 100 m|
y 150 ml de capacidad nominal para uso|
médico, para garantizar la compalbidad de 1a |
ulilizacién con los recipientes para soluciones |
de infusibn y equipos inlravenosos.

150 594-1

Acaplamiento cénico de 6% (LUER) para
jeringas, agujas y olros equipos médicos.
Parie 1: Requisitos Generales.

Permite el acoplamiento adecuado a olro

3 i 4 i |
dispositivo, para su funcionamiento en conjunto

IS0 594-2

Acoplamienle cédnico de 6% (LUER) para
jeringas, agujas y otros equipos médicos.
Parle 2: Acoplamientos roscados.

1
Permile el acoplamienlo adecuado a olro!

dispasilivo, para su funcionamiento en conjunto. |
|

Farmacopea

por gravedad.

de los Eslados Unidos Mexicanos,

Suplementao para dispositivos médicos. Equipo de infusién

Establece las especificaciones y mélodos ba'r'a[
el conlrol de calidad de equipo de infusién por!
gravedad. |

‘Incluye la cantidad de unidades para Ia conlra muesira.

]

Calidad ¥
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CODIGOIETS! H
MM-661

FICHA TECNICA DE DISPOSITIVO MEDICO |

FICHA DE EMISION I 1112 2017 I VIRSION \ [1]

"1. Donominacién Técnica:

LINEA DE BOMBA DE INFUSION OPACA

2. Unidad de Medida: UN
bo— e P i i
| 3. Grupo o Familia: Uso Gonoral
4, Cédigo SAP: 20104052 Linea para bomba de infusién opaca libra de

DEHP

5. Descripcién General:
| Dispositivo médico para terapia de infusién de drogas
fotosensibles o soluciones, medicamenlas, componenles o
| derivados {goteo exacto), que pueden ser ulilizadas para la
| correccion de alteraciones en el equilibrio de electrolitos ¥y
! llquides o como vehlculo de farmacos por via endovencsa en
un tiempo determinado
r —— e
CARACTERISTICAS TECNICAS

[6. Indicacion de Uso:

o Administracién canlinua de drogas y medicamenlos citostalicos, inotrépicos folosensibles con gran |
exaclilud, en pacienles adullos, pedistricos y neonatos de todas las especialidades, Servicio de

Oncologla, Hematologla, Servicio d
Unidad de Cuidados Intermedias(U
o Para el tralamiento de paclenles co

e Cuidados Inlensivas (UCI), Servicio de Cuidados Inlermedios {uvi. |
CIM), Hospilalizacién, Emergencia, y Cenlro Quinirgico

n soporte nutricional parenteral en forma continua '

= Para pacientes con mala perfusion perilérica.

7. Componentos y Materialos dol Dispositivo: {

S

ESQUEMA:
|

p—

Fig. 1.: Linea para Bomba de Infusién Opaca (No implica disefio)
MATERIAL
< Palielileno, poliuretano ¢ PVC grado médico (libre de DEHP)
o Tubo opaco folosensible sin perforaciones.
o Segmento para bombeo de silicona con conlrol mecanico en Ia regulacidn (opcicnal)
< Casete de monitorea continuo de presion con trampa de aire {opcianal).

K

CARACTERISTICAS:

¢ Con camara de goteo opaco y folosensible que garantice el pre llenado a la linea de la bomba de
infusién

< Regulador de Nlujo manual

| c__Cierre hermélico, en ca: uipo evitando el flujo libre accidental.

Pdging 1de 6
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o Enelextremo dislal para la puncién debe tener un canal de evacuacion ¥y un canal de enlrada de aire. |

o El disposilivo de enlrada de aire debe poseer un filtro o equivalente que impida la introduccidn de
particulas exlrafias y baclerias.

o Los prolectares de los coneclores faciles de inslalar y relirar. |

o Clamp de seguridad

o Con conexién proximal de sistema de Luer Lock. i

o Silio de administracién de agregados en *Y* autosellable libre de I4tex. |

8. Condicién Biolégica: i
| Estéril, Atdxico, Apirdgeno. |

9. Dimensiones:

o Longilud de la linea entre la bomba y el pacienle debe ser tal que no dificulte la mowvilizacion del paciente
(mayor o igual a 150 cm).

Otros: |
c De requerirse equipo bajo la modalidad de cesién en usa este debe ser compalible con Ia linea para |
bomba de infusién opaca.
10.De la Presentacién:
Caracteristicas del Envase: |
o Que garantice las propiedades fisicas, condiciones biolégicas e inlegridad del produclo durante el ]
transporte, almacenamiento y distribucién, |
o Exenlo de partlculas exirafas, rebabas y arislas cortantes. |
Envase Inmediato: !.
Envase Individual.

[ #]
o De sellado hermélico perimétricamente.
o De facil aperura,

Logotipo:

El envase mediato y/o inmediato (en caso que el produclo sélo cuente con envase inmedialo), debe |
llevar el logotipo solicitado por la Entidad, con lelras visibles y linta indeleble, preferentemente de color

]
negro:
[ = Consignar la frase: *EsSalug”.
= Nombre de la Entidad o LOGOTIRO.
: = Consignar la frase: *Prohibida su Venta® I
} * Nomenclatura del proceso de seleccién, |
| Embalaje: | .

| c Cajas de carlén nuevas y resistentes que garanlicen a inlegridad, arden, conservacion, lransporte ¥
adecuado almacenamiento.

¢ Cajas que faciliten su conleo y facil apitamiento, precisando el numero de cajas apilables.

o Cajas debidamenle roluladas, indicando nombre del disposilivo médico, presentacién, cantidad, lole,
fecha de vencimienlo, nombre del proveedor, especificaciones para la conservacién y el almacenamiento
{en caso aplique).

o Debe descarlarse ia utilizacién de cajas de produclos comestibles o productos de tocador, entre olros

11.Rotulado:

De acuerdo a lo aulorizado en su Registro Sanitario. El contenido de los roluladas de los envases
inmediato y mediato (si aplica) debera contener informacion establecida en el marco de Ios dispositivos
legales caon los cuales se otorgd la inscripcién o reinscripcién de su Registro Sanilario de acuerdo a lo
establecido en los articulos 137° y 138° del Decreto Supremo N® 016-2011- SA y Decrelo Supremo 0289-
2015-SA), y ser impresa con linta indeleble y resislente a la manipulacién. Tralandose del numero de
lote y fecha de expiracién, éslos también podrin ser impresaos en allo y bajo relieve

Debe indicar la palabra o simbolos que indiquen “esléril” y de *un solo usc®, sefialar método de
eslenlizacién empleado.

“Q.F. Jane Yen re:
aﬁfrn do 1 Unldad de Planificaclén,
Calidad y Recursos Mmidien
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REQUISITOS TECNICOS
El disposilivo médico debe conlar con los siguienles documenlos tecnicas vigenles:

1. Registro Sanitario o Certificado de Regislro Sanilario vigenle, otorgado por la Auloridad Nacional de
Productos Famacéulicos, Disposilivos Médicos y Productos Sanitarios (ANM). Ademas, las |
Resoluciones de modificacién o autorizacién, en tanto éslas lengan por finalidad acreditar la
carrespandencia entre la informacién registrada anle la Autoridad Nacional de Praduclos Farmacéulicos, |
Disposilivos Médicos y Productos Sanilarios (ANM) y el dispositivo médico ofertado. No se aceplaran
productos cuyo Registro Sanitario esté suspendido o cancelado.

La exigencia de vigencia del Registro Sanitario o Cerlificado de Registro Sanitario del producto se aplica
para todo el proceso de seleccién y ejecucién conlraclual. i

2. El cerificado de analisis es un informe lécnico suscrito por el profesional responsable de control de
calidad, en el que se sefiala los andlisis realizados en lodos sus componentes, las limiles y las resullados
oblenidos en dichos analisis, con arreglo a las exigencias contempladas en las normas especificas de
calidad de reconocimienlo internacional. Cuando se haga mencién a protocolo de andlisis se refiere a
certificado de andlisis. El certificado de anlisis debe comesponder al lote de [a mueslra presenlada.

Los poslores deben conlar con los siguientes documentos lécnicos vigentes:

3. Resolucion de aulorizacion Sanilaria de Funcionamiento, emitida por la Auteridad Nacional de Productos

Farmacéulicos, Dispositivos Médicos y Produclos Sanitarios (ANM) o la Autoridad Regicnal de Salud
| (ARS). de acuerdo a lo establecido en el articulo 17° del 0.S. N® 014-2011-SA y su primera disposicidn
Complementaria Transiloria.

4. Certificacién de Buenas Précticas, en el marco del Art. 110 del D.S. N* 014-2011-SA y su Tercera |
Disposicién Complementaria Final, segin corresponda;

4.1.Para los disposilivas médicos nacionales: |

Fabricantes:
e Contar con la Certificacién de Buenas Praclicas de Manufaclura (BPM) vigente, que comprenda
la fabricacién de disposilivos médicas, emilido por la Auloridad Nacional de Productos |
Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Praduclos Sanitarios (ANM). En caso de produccién per | ',

elapas, para cada uno de los labaralorios se debe presentar las Buenas Praclicas de !
Manufaclura (BPM) vigentes. !

Droguerfa:
e Conlar con la Certificacién de Buenas Practicas de Manufactura (BPM) vigente del fabricante, |

que comprenda la fabricacién de disposilivos médicos, emilido par la Auloridad Nacional de | 7’
Productos Farmacéulicos, Disposilivos Médicos y Produclos Sanitarios (ANM). En caso de !
praduccion por etapas, para cada uno de los laboratorios se debe presentar las Buenas Praclicas |
de Manufaclura (BPM) vigentes.
= Contar con la Certificacién de Buenas Praclicas de Almacenamiento (BPA) vigente a nombre del | k

postor, emitida por la Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos, Dispositivas Médicos vy |
Produclos Sanitarios (ANM) o Autoridades de Productos Farmacéulicos, Disposilivos Médicos y |
Productas Sanilarios de Nivel Regional (ARM) (esle ullimo, en caso de Ia aplicacién del Art 1111
del Decreto Supremo N* 014-2011-SA).

4.2.Para dispositivos médicos importados: |

» Contar con la Cerlificacién de Buenas Practicas de Manufactura {BPM) vigente, emilida por la !
Autoridad Naclonal de Produttos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Samitarios
(ANM), u olro documento que acredite el cumplimienlo de Normas de Calidad especificas al lipo
de dispositivo médico, por ejemplo, Certificado CE de la Comunidad Europea, Norma I1SO 13485 |
vigente, FDA u olros de acuerdo al nivel de riesgo emilido por la Aularidad o Entidad Compelente |
del pals de origen. En caso de produccidn por etapas, para cada uno de los laboratorios se debe |
presentar el cerificado de Buenas Praclicas de Manufaclura (BPM) u otro documento que |
acredite el cumplimiento de Normas de Calidad vigentes segun lo anles sefialado: esto Gltimo en
concordancia con los artlculos 124%, 125°, 126" y 127° de! Decreto Supremo N* 016-2011-SA

]
|
|
1
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| Se considera vélido la Certificacién de Buenas Practicas de Manulactura o su equivalente,

| olorgado por la Aularidad o entidad competente de los palses de Alta Vigilancia Sanitania !
También se considera valido el Cerlificado de Buenas Praclicas de Manufaclura de las
auloridades competenles de otros pafses con quienes se suscriba convenios de reconocimiento
mutuo.

En el caso que la Autoridad Nacional de Productos Farmacéulicos, Dispositivos Médicos y |
Produclos Sanilarics (ANM) no haya establecido el cronograma de presenlacion de las |
solicitudes de Certificacién de Buenas Praclicas de Manufactura (BPM), el poslor debe presentar |
el Certificado de Buenas Pricticas de Manufaclura u otro documento que acredite el
cumplimienlo de Normas de Calidad especificas al tipo de disposilivo médico, por ejemplo
Certificado CE de la Comunidad Europea, Norma 1SO 13485 vigenle, FDA u ofros de acuerdo al |
nivel de riesgo emilido por la Autoridad o Entidad Competente del pals de origen.

En ningin caso el postor podrd presentar la oferta de un dispositivo meédico, que lenga
impedimenlo para su internamiento en el pals, salicitado por la Autoridad Nacional de Productos
Farmacéulicos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitanios (ANM) a Aduanas, en el marco de lo
eslablecido en el Arl. 24 del Decreto Supremo N* 016-2011-SA

|
e Contar con la Certificacién de Buenas Praclicas de Almacenamiento (BPA) vigente a nombre del j

postor, emilida por la Autaridad Nacional de Produclos Farmacéulicos, Disposilivos Médicos y |
Productos Saniltarios (ANM) o Aularidades de Praductos Farmacéulicos, Dispositivos Médicos y |
Produclos Sanilarios de Nivel Regional ARM (este Gltimo, en caso de la aplicacién del At 111 '
del decrelo supremo N* 014-2011-SA).

Para el caso de los Certificados emitidos en el exlranjero que no consigne fecha de vigencia, eslos deben
tener una antigedad no mayor de dos (2) afios contados a partir de la fecha de su emisidn

La exigencia de la Cerlificacion de Buenas Praclicas de Manufaciura (EPM) u otro decumenlo que
acredile el cumplimienlo de Normas de Calidad especlficas al lipo de dispositivo médico, por ejemplo
Cerificado CE de la Comunidad Europea, Norma ISO 13485 vigente, FDA u otros de acuerdo al nivel de .
riesgo emitida por la Autoridad o Entidad Competente del pals de origen; y de Buenas Praclicas de [
Almacenamienlo {BPA) vigenles se aplica durante lodo el proceso de seleccidn y ejecucién contracluat |
para dispositivos médicos nacionales e imporlados. |

La documentacion detallada en el rubro REQUISITOS, debera presentarse en idioma espafiol: en caso |
se presente en idioma diferente al espafiol, ésta deberd estar acompafnada de traduccién simple |
correspondiente.

|
| CONTROL DE CALIDAD

El dispositivo médico estara sujelo al control de calidad en e! Cenlro Nacional de Conlrol de Calidad o
cualquiera de los laboratorios autorizados que conforman la Red de Laboratorios Oficiales de Control de
Calidad del pals.

PRUEBAS Y REQUERIMIENTOS DE MUESTRAS, PARA ANALISIS DE CONTROL DE GALIDAD sper g
Dispositivo Médico Pruobas Cantidad de Muestra para Prueba * |

Caractaristicas Fisicas T
Aspecto visual L
Dimensiones: Longitud
LINEA DE BOMBA Rolulado !
DE INFUSION Ensayos de soguridad |
OPACA Caonicidad Luer

Prueba de requlacién de goleo
Prueba de eslerlidad

Prueba de pirégenos i '
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Norma de Roferencla: 150 2859-1
Nivel de Inspeccidn: General |
Muestreo Simpla
! Tamano de Lote Cantidad de muestra i
! ZaB 2 :
! 9215 2 i
16a25 3 —
1 26 a 50 5
. 51a90 5 -
1 91a 150 8
151 a 280 13 !
2812500 20 !
501a1200 32 |
12013200 0 i
3201210000 80 i
10 001 a 35 000 125 i
35001 2 150 000 200 5
150 001 a 500 000 315 l
500 001 a mas 500 |
NORMAS TECNICAS NACIONALES E INTERNACIONALES APLICABLES AL DISPOSITIVO MEDICO |
{Facultativa) N
Normas Técnicas Internacionales Aplicabilidad |
ISO 2853-1  Procedimienlos de  muesireo para| Especifica un sislema de mueslreo de amptamcn'
inspeccidn por atribulos. para |a inspeccidn por atributos.
ISO 13485 Disposilivos médicos, sistemas de gestién Especifica los requisitos de un sistema de geslién |
de la Calidad-Requisitos para fines| de calidad, cuando se necesita demosirar In
regulatorios. capacidad de proporcionar dispositivos médicos .
que cumplan en forma consislente con las!
requisitos del cliente y los reglamentanos. Aplicable
a la produccién de disposilivas médicos. o
IS0 14971  Dispositivos médicos. Aplicacion de [a Especifica el proceso para para identilicar los |
geslién de riesgos a los dispositives peligros asociados con los dispositivos médicos, |
médicos. para estimar y evaluar los riesgos asociados, para
conlrolar estos riesgos y para monitorear m
{ efeclividad de los cantrales.
| 1ISO 10983-1 Evaluacién  biolégica de disposilivos | Describe los principios generales que represen!an
médicos. Parle 1: Evaluacién y pruebas| la evaluacitn biolégica de disposilivos médicas, la |
dentro de un proceso de gestion de riesgo. categorizacién de disposilivos basados en la!
naturaleza y duracién de su contaclo con el cucrpc’
¥ seleccién de pruebas apropiadas. i
Evaluacion  bioldgica de  disposilivos | Describe el  pracedimienlo para detectar Ia

| 150 109935

médicos. Parte 5. Prueba “in vilro® para
citoloxicidagd.

citotoxicidad in vitro de disposilivos médicos.

-
| 180 10993-10 Evaluacion

bioldgica de  produclos
sanitarios. Parte 10: Ensayos de imitacién ¥
sensibilizacién culdnea.

Describe el procedimiento para deleclar la|
hipoalergenicidad de dispositivos médicos.

| 18O 10983-11

Evaluacion biolégica de  produclos
sanitarios. Parte 11: Ensayos de loxicidad
sislémica.

Describe el procedimiento para detectar 1a loxicidad | r
de dispositivos médicos.
I

USP Capliulo
<71>

Pruebas de eslerilidad.

La prueba de eslerilidad se aplica a articulos que |
se requlere sean estériles.

1SO 11135-1

Esterilizacion de dispositivos médices.
Oxido de eclileno. Requisitos para el
desarrollo, la validacion y el conlrol de rutina
de un proceso de eslerilizacién para
disposilivos médicos.

Especilica los requisitos para el desarralio,
validacion y control de rutina de un proceso de
eslerilizac:én con éxido de elileno para dispositivos |
médicos.

1SO 1113741

Esterilizacién de productos para asistencia
sanitaria. Radiacién. Parte 1: Requisitos
para el desarrollo, la validacion y el contral
de rutina de un proceso de estennza:!én
para productos sanilarios.

Especifica los requisitos para el desarrollo
validacién y el control de rutina de un proceso de
eslerlizacién por radiacién pam  productos
sanilarios.
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USP Capilulo Prueba de endoloxinas bacterianas.

Prueba para deleclar o cuanlificar endcloxinas'}

<B5> baclerianas gromnegalivas.
USP Capilulo Prueba de pirégenos. Prueba disefiada para limitar a un nivel aceplable el
<151> riesgo de reaccién febril en pacientes a los que se

inyecla un delerminado producto

USP Capltulo Equipos para lIransfusibn e infusion ¥
f <161> dispositivos médicos similares,

Menciona los requisitos que se aplican a
dispositivos 0 equipos apirégenos y estériles que !
enlran en contaclo, directo o indireclo, con el
sistema cardiovascular, ¢l sistema linfatico el
liquido cefalorraquideo. !
Eslos incluyen los siguientes: Equipos de
administracién de soluciones y equipos de
transfusién e infusién.

IS0 8536-4  Equipo de infusién para uso médico. Parte
4: Equipos de infusion para un solo uso, de
alimentacion por gravedad.

Especifica los requisilos para los equipos de.
infusién de un solo use, de administracién por!
gravedad, para asegurar su compalibilidad con
recipientes para soluciones de infusién por via |
Inlravenosa. |

1SO 594-1 Acoplamiento conico de 6% (LUER) para
jeringas, agujas y olros equipos meédicos.
Parle 1: Requisilos generales.

Permile el acoplamienlo adecuado a oiro|
dispositivo, para su funcionamienlo en canjunto

1SO 594-2 Acoplamiento cénico de 6% (LUER) para
jeringas, agujas y otros equipos médicas.
Parle 2: Acoplamientos roscados.

Permite el acoplamienlo adecuado a olro
disposilivo, para su funcionamiento en conjunto

Farmacopea de los Estados Unidos Mexicanos. Suplemenlo
para disposilivos médicos. Equipo de Infusién por gravedad.

Eslablece las especificaciones y métodos para el
conlral de calidad de equipo de infusién pcrI
gravedad |

“Incluye la canlidad de unidades para la conlra muestra, !
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ANEXO N° 2-B

FICHA TECNICA DEL EQUIPO BOMBA DE INFUSION EN CESION DE
uso
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IETST [ Afk Essalud
[ FICHA TECNICA REFERENCIAL |

| CODIGO SAP: 40030017 |

DENOMINACION DEL EQUIPO : BOMBA DE INFUSION DE DOS CANALES
UNIDAD FUNCIONAL (Servicio) : USO GENERAL
TIPO DE PACIENTES : TODOS

DEFINICION FUNCIONAL

EQUIPO DE INFUSIOH DE DOS CANALES DISENADO PARA SUMIHISTRAR GRANDES Y/O PEQUETIOS VOLULIETL S
DE FLUIDOS, HEMODERIVADOS, MEDICAMENTOS, HUTRICIONES PARENTALES E INFUSIONES EH MACRODOSIS ¥
MICRODOSIS, TIFICAMENTE POR VIA INTRAVENOSA, EPIDURAL, ARTERIAL Y/O SUBCUTAIIEA A TASA DE FLLLIO Y
TIEMPO DETERMINADO CUELTA CON BATERIA INHCORPORADAS Y SISTEMA DE ALARMAS

REQUERIMIENTOS TECNICOS MINIMOS
A GENERALES

AD1 EQUIPO PORTATIL, CO! PESO MEHOR A 5 KG

AD2 CONDOS O MAS CAHALES DE INFUSION

BOMBEO PERISTALTICO O VOLUMETRICO O SISTEMA ALTERUO(COHDICIONADD A LA TG Sibab i
USUARIO)

A4 SISTEMA MODULABLE (APILABLE HORIZONTAL) O INTEGRADO

AD5  SISTEMA DE DETECCION DE BURBUJAS DE AIRE

ADB SISTEMA DE PROTECCION DE LIBRE FLUJO (AHTIFLULO LIBRE)

ADT CONSENSOR O CAMARA DE GOTEO

AD8 SISTEMA DE PURGA MALIUAL YIO AUTOMATICO

AD9 PROGRAMACION OC DOLOS

A10 PUERTOS DE TRANSMISION DE DATOS (USH O HALAMBRICO COMO MG}

lIBRERiA 0 LISTADO DE MEDICAMENTOS CON RANGOS DE PESOS ¥ LINUTE DE DOSIS GOt
A1l REGISTROS COMO MHIMO (COH CAPACIDAD DE INCLUIR O MODIFICAR LMEDICARETNITOS SEGU
SOLICITUD Y HEGESIDAD DE USUARIOS) !,

A12 SISTEMA DE REDUCQION DE ERROR NE DOSIS
A1l MEMORIA DE ALMACEHAMIENTO DE EVENTOS COH 1000 REGIS TROS COMO MILIRO

Al4  COHINTERCOHEXION A COMPUTADORA QUE PERMITA ACCEDFR Al REPORTE DI FVITITOS (ver Nota 1)

PANEL DE CONTROL
A15 PAHTALLA DIGITAL DE TIPOLCD (IPS O TFT O LED) U OLED

VISUALIZACIOHN DE PARANE TROS PROGRAMADOS COMO FLUUO. VOLUMEN Y TIERPO COMO RULING |1
IDIOMA ESPANOL

A17 BLOQUEO DE PALIEL DE COHTROL
A8 MODO DE ESPERA (STAHD BY) O PAUSA
A19 AJUSTE DE BRILLO DE PANTALLA
A0 IHDICADOR DE CSTADO DE DATERIA
A21 AJUSTE DE VOLUMEH DE ALARMA
PARAMETROS DE MEDICION
A22 VOLUMEN DE IMFUSION EH EL RANGO DE 0 1 ML A 9999 ML O MAS AMPLIO
A23 FLUJODE INFUSION BN EL RANGO DE 0181 4 A 940 MU O MAS AMPLIO

FLUJO MVA (MANTENIMIENITO DE VEHA ABIERTA) O KVO FII EL RAIGO DE 07 MU A 3 MUH O MAS
AMPLIO 1

A25 EXACTITUD DE FLUJO #5% O MENOR A,
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i

INSTITUTE (X

IETSI i A#x Essalud

| FICHA TECNICA REFERENCIAL |
| CODIGO SAP: 40030017 |

DENOMINACION DEL EQUIPO : BOMBA DE INFUSION DE DOS CANALES
UNIDAD FUNCIONAL (Servicio) : USO GENERAL
TIPO DE PACIENTES : TODOS

ALARMAS AUDIOVISUALES

A26 DE DETECCION DE OCLUSION EH LA LINEA Y EL PACIENITE

A27 DE AIRE EN LA LILEA

A28 DE INFUSION COMPLETA O TERMIADA

A29 DE LINEA MAL INSTALADA O FALLA AL IHICIO DE IIFUSION O DEFEGTO DE PUERTA

A3D DE BATERIA BAJA

A31 DE MALFUNCIOHAMIENITO Q FALLA DEL EQUIPD

B ACCESORIOS

PERIFERICOS/ADITAMENTOS

B01 GAHNCHO O DISPOSITIVO PARA MOLITAJE EH PEDESTAL

B02 POSTE O PEDESTAL RODABLE Y ESTADLE (CONDICIONADO A LA HECESIDAD DEL USUARI)
INSUMOS/CONSUMIBLES

‘La idad eo refer lal. Los los podrén camblarias de scuerdo a sus necesidades y demanda
B0} CINCUENTA (50) SETS DE IHFUSION INTRAVE HOSA
C REQUERIMIENTOS DE ENERGIA
CO1 220 W/ 60 HZ (CON TOLERANCIA SEGUH EL CODIGO HACIDNAL DE FLEGTRICIDAD)
€02 DATCRIAIS) RECARCADLE(S) IHCORPORADAS COH AUTONOMIA KHIMA DL G4 1ORAS

NORMATIVIDAD (FACULTATIVO)

IS0 2001 "Sistemas de gestién de la calidad-Requisitos” (Quality management systems-Requirements)

ISO 13485 "Dispositivo médicos-sistemas de gestién de la calidad-Requisitos para fines reglamentanos™
(Medical devices-Quality management systems-Requenments for regulatory purposes)

ISO 60501-1-2 "Equipos electromédicos. Parte 1-2: Requisilos generales para la seguridad basicay
tuncionamienlo esencial. Nomma colateral: Compatibilidad electromagnética Requisitos y ensayos™ (o nerma
equivalente)

NTP-IEC 60601-1-2010 “Equipos médicos eléctricos - Parte 1: Requisitos generales para la sequadad bisica v
funcionamiento esencial” (o norma equivalente)

Haola 1: Opcional, do 0cuerdo o ln necesdad dol Aren USUANA, 0N CRSO IQUIGTD DCLEUO! A ks Cventos ASTIANaN0S i 1
memoria dol cquipo (refarcnoodo en o punto A1)
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ANEXO N° 03

Carta de Compromiso de Canje y/o Reposicién por Vencimiento
{Aplicacion excepcional, segln lo establecido en el numeral 5.2)

Sefiores

Comité de Seleccion/ Organo Encargado de las Contrataciones

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

De mi consideracion:

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

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

El canje sera efectuado para los siguientes productos, en cumplimiento de las especificaciones
de vida util.

El canje se efectuara a solo requerimiento de la entidad en un plazo no mayor a 10 dias
calendario y no generara gastos adicionales a los pactados con vuestra entidad

Atentamente,

[CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]

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

e Lot
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o9
DOCUMENTOS TECNICOS (DE PRESENTACION OBLIGATORIA)

Documentacién adicional que el postor debe presentar para acreditar caracteristicas y/o requisitos
funcionales especificos del bien previsto en las especificaciones técnicas.

a) Registro Sanitario o Certificado de Registro Sanitario
Otorgado por la ANM (DIGEMIDY); ademas, las Resoluciones de modificacién o aulorizacion en  tanto
estas tengan por finalidad acreditar la correspondencia entre la informacion registrada ante la ANM y
el DISPOSITIVO MEDICO ofertado. No se aceptaran dispositivo médico cuyo Registro Sanilario este
suspendido o cancelado

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

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

NOTA: De conformidad con lo dispuesto en el numeral 13 del Art. 55° de la Ley N° 27444, Ley del
Procedimiento Administrativo General, modificado por el Decreto Legislativo N° 1272; La DIGEMID,
hace de conocimiento que la vigencia de los Registros Sanitarios se entendera prorrogada hasta el
pronunciamiento de la Instilucién, siempre que las soliciludes de reinscripcion de productos
Farmacéulicos, dispositivos médicos, Material e Insumos de Laboratorio y/o productos sanitarios
hayan sido presentadas dentro del plazo de vigencia del registro sanitario a reinscribir.

En caso algun producto no requiera Registro Sanitario debera adjuntar el documento emitido por la
DIGEMID en el cual acredite que no requiere dicho documento; caso conlrario debera adjuntar el
listado publicado por la DIGEMID en su pagina de Intranet (indicando la fecha de publicacion) en el
que se indigue el produclo ofertado.

b) Certificado de Buenas Practicas de Manufactura (CBPM)
La Certificacion de Buenas Praclicas de Manufaclura (BPM) vigente a nombre del fabricante*, debe
comprender al disposilivo médico ofertado (cédigo de identificacion, nombre comin yfo familia), en
conformidad con lo establecido en el D.S 016-2011 S.A y modificatorias vigentes N
* A efeclos de nuestra regulacién nacional y conforme a la clasificacion de Establecimientos
Farmaceéuticos, un fabricante nacional necesariamente sera Laboratorio. Vil

Para Material e Insumos de Laboratorio nacionales:
Emitido por la ANM

Para Material e Insumos de Laboratorio importados:

Contar con la certificacion de Buenas Practicas de Manufactura (BPM) vigente, emitido por la

Autoridad o entidad competente del pais de origen. También se aceptara otros documentos como

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 3

por etapas, para cada uno de los laboratorios se debe presentar el CBPM u otro documento que
acredite el cumplimiento de Normas de calidad vigentes segun lo antes sefalado. en concordancia
con los articulos 124°, 125°, 126° y 127° del Decreto Supremo N°016-2011-SA, \

La exigencia de la Certificacion de BPM vigente se aplica durante todo el procedimiento de seleccion
y ejecucién contractual para Malerial e Insumos de Laboratorio nacionales e importados

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

c) Certificado de Buenas Practicas de Almacenamiento (CBPA)
A nombre del postor, emitido por la ANM o ARM, segun corresponda.
Para el caso que el postor contrate el servicio de almacenamiento con un tercero, ademas debera
presentar el Certificado BPA de la empresa que presta el servicio de almacenamiento. acompariado
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d)

e)

f)

g

h)

de la documentacion que acredite el vinculo contractual entre ambas partes (documento de
arrendamiento que garantice que esta haciendo uso de los almacenes).

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

La exigencia de Ia Certificacion de BPA vigente, se aplica durante todo el procedimiento de seleccion
y ejecucidn contractual para los Material e Insumos de Laboratorio nacionales e importados

Certificado de Buenas Practicas de Distribucion y Transporie (CBPDyT) (solo se requiere de
ser producto refrigerado).

A nombre del postor, emitido por la ANM o ARM. segun corresponda

Para el caso que el postor contrate el servicio de Distribucion y Transporte con un tercero, ademas
debera presentar el CBPDyT de la empresa que presta el servicio de Dislribucion y Transporte
acompanado de la documentacion que acredite el vinculo contractual entre ambas partes

Certificado de Analisis y otro documento técnico autorizado en su Registro Sanitario

A fin de dar cumplimiento con las Especificaciones Técnicas consignadas en la(s) ficha(s) técnica(s)
del presente requerimiento deberdn ser acrediladas con el certificado de analisis y con otros
decumentos técnicos autorizados en su registro sanitario los mismos que seran verificados con lo
vigente autorizado.

NOTA:

Las normas internacionales y/o propias a las que se acoja el fabricanle, deberan estar vigentes a la
fecha de fabricacién del dispositivo médico.

Las caracteristicas o especificaciones técnicas sefaladas seran validadas con el resultado obtenido
de acuerdo al Anexo N°02 del presente documento.

Manual de Instrucciones de Uso o Inserto (original o copia simple)

La folleteria contiene literatura y/o gréficos relacionados con el DISPOSITIVO MEDICO, el mismo que
debe de corroborar toda la informacién de la ficha técnica del produclo. Esta debe estar en idioma
espafiol o traduccion certificada. Se aceptara carta, folleto, manual de instrucciones y/o inserto del
fabricanle. El Manual de inslrucciones de uso o inserlo es de presentacion obligatoria para
Dispositivos Meédicos de Clase Ill y IV, conforme a lo establecido en el D.S 016-2011 SA y
modificatorias vigentes.

Rotulado de los envases mediato e inmediato
El rotulado de los envases medialo e inmediato deben encontrarse conforme a lo autorizado en su
Registro Sanitario y conforme a lo establecido en el D.S 016-2011 S A y modificatorias vigentes.

Declaracién Jurada de Presentacion del dispositivo médico ofertado y vigencia minima (Anexo
N° 04)

En este documento se debe consignar loda la informacién relacionada con el producto que se esla
ofertando, la cual debe corresponder al producto requerido.

Declaracién Jurada de Compromiso de Canje y/o reposicion por Defectos o vicios Ocultos
(Anexo N° 05).

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

Para los literales descritos anteriormente, aplica lo siguiente:

En caso que un documento técnico se presente en idioma distinto al espaiiol, debera presentar copia
simple de la traduccion efecluada por traductor publico juramentado o traductor colegiado certificado,
segun corresponda, de acuerdo a lo establecido en el Reglamento de la Ley de Contrataciones del estado
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ANEXO N° 04
DECLARACION JURADA DE PRESENTACION DEL PRODUCTO Y VIGENCIA MINIMA
TTEM N° =1

NOMBRE O'-RAZ(_'JN-SQGIAL DEL'POSTOR

N°deitem; ....... ... ‘

DESCRIPClGN  DEL Codigo SAP: ... o e . . !
(o1}

EG '
REQUER!MIENTO SAS DEL CAPIT ULO Il | Denominacion y Descripcidn:

REGISTROISANITARIO (marque oonX ' Sl () N° Registro Sanitario:
segun'corresponda) : NO ()

y UTGR%ZADG EN su

{CUANDG'N .
.SANITARIO)

"PAIS DEORIGEN .
FORMAT

UNIDAD

BE DESPACHO

_ “MINIVA D
(PRESENTACI@N HOSP! ALAR

m;f

V[GENGIA MINJMA DEL PRGDUCTO

e ..meses (de acuerdo a lo eslablecido en el
numoral 5 1.3 de las Condiciones Generales).

AD[TAMENTG) o "‘ccrzsomes (marqua
con XSegﬂn corresponda}

No aplica: ()

2, Cumple con proporcionar a EsSalud, los Aditamentos y/o
accesorios que se necesitan para la correcta ulilizacion |
del producto { )

3. Si cumple, indicar nombre de accesorios y cantidad

................ SO . | |

EQUIPO: EN CES!E}N DE USO (marque
con X segun’ corresponda}

1. No apllca () |

2. Cumple con proporcionar a EsSalud, los equipos |
necesarios, en calidad de cesidn de uso. los cuales |
recibiran el mantenimiento correspondiente segun
cronagrama establecido por EsSalud, los cuales deben
ser devueltos por la Institucién al término del contralo, en
el estado en que se encuentren { )

3. Si cumple, indicar nombre de equipo en sesidon de uso

F|rmay sello del 'c.li;'cctor Técnic; h

Firma y sello del Postor o representante

209
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ANEXO N° 05

Declaracion Jurada de Compromiso de Canje y/o reposicién por Defectos o Vicios
Oculto

Sefores .

Comité de Seleccion/Organo Encargado de la Contrataciones

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

De mi consideracion:

Nos es grato hacer llega a usted, la presente "Declaracion Jurada de Compromiso de Canje y/o
Reposicion por defectos o Vicios Ocultos” en representacion del...................c..........
............................. (Razén social de la empresa o consorcio) por los D:spos:huas médicos que
se nos adjudiquen de nuestra propuesta presentada a la R e b s s
(Consignar nomenclatura del procedimiento de seleccion).

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

El canje se efectuard a solo requerimiento de la entidad en un plazo no mayor a 10 dias
calendario y no generara gastos adicionales a los pactados con vuestra entidad.

Atentamente,

[CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]

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

aedepman=st
........ alos
g o Torres AV
Q.F. Jane :{cin:.; an m..nntﬁ:;?"-
Jefa dnd“‘ Recursos B
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REQUISITOS DE CALIFICACION

HABILITACION:

Requisitos:

El postor debe contar con®

CAPACIDAD LEGAL DE LA HABILITACION DEL POSTOR.

Resolucién de Autorizacion Sanitaria de Funcionamiento de Establecimiento Farmacéutico.

Documento obligatorio para todas las empresas inslaladas en el pais como Establecimianto
farmacéutico emitido por la ANM o por la Autoridad Regional de Salud (ARS) d= acuerdo a lo
establecido en el articulo 17° del D.§ 014-2011-SA y sus modilicatorias vigentes, debiando adjuntar
las resoluciones de los cambios y/o modificaciones realizadas en el Establecimiente Farmaceutico
segun corresponda

Cuando se presenten en consorcio, estan obligadas a presentar dicho documento todas las
empresas consorciadas calegorizadas como establecimiento farmacéutico que tengan dentro da
sus actividades el almacenamiento o distribucion y transporte de los bienes ofertadas salvo que sc
trate de una empresa extranjera no inslalada en el terntorio nacional o de una empresa naconal que
no este reconocida como eslablecimiento farmacéutico

. EXPERIENCIA DEL POSTOR EN LA ESPECIALIDAD
Requisitos:

El postor debe acreditar un monto facturado acumulado equivalente A TRES (3) VECES EL VALOR
ESTIMADO DE LA CONTRATACION del ITEM. por la venta de bienes iguales o similares al objeto
de Ia convocatona, durante los ocho (8) afos anteniores a la fecha de la presentacion de oferlas que
se computaran desde la fecha de la conformidad o emision del comprabante de pago seaur
corresponda

En el caso de postores que declaren tener la condicion de micro y pequena empresa o acredita
una experiencia QUE NO SUPERAR EL 25% DEL VALOR ESTIMADO por la venla de bienes
iguales o similares al objeto de la convocatona, durante Ios ocho (8) afos anteriores a la fecha de Ia
presentacion de ofertas que se computaran desde la fecha de la conformudad o emision del
comprobante de pago, sequn corresponda En el caso de consorcios, todos los integrantes deben
contar con la condicidon de micro y pequena empresa.

Se consideran bienes similares a los siguientes: Dispositivos Medicos en general

Acreditacidn:

La experiencia del postor en la especialidad se acreditara con copia simple de (1) contratos u Grdenes
de compra, y su respectiva conformidad o constancia de prestacion. o (i) comprobantes de pagao
cuya cancelacion se acredite documental y fehacientemente, con voucher de deposito nota de
abono. reporte de estado de cuenta. cualquier otro documento emitido por Entidad del sistema
financiero que acredite el abono o mediante cancelacin en el mismo comprobante de pano
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 contratacién: de lo contrario. se asumira que los
comprobantes acreditan contrataciones independientes. en cuyo caso solo se considerara para |a
evaluacion, las veinte (20) primeras contralaciones indicadas en el Anexo que corresponda refendo
a la Experiencia del Postor en la Especialidad

En el caso de suministro. solo se considera como expenencia la parte del contrato gue haya siio
ejecutada durante los ocho (8) afos anleriores a la fecha de presentacion de ofertas debiendo
adjuntarse copia de las conformidades correspondientes a tal parle o los respectivos comprobantes
de pago cancelados

En los casos que se acredite experiencia adquinda en consorcio, debe presentarse la promesa do
consorcio o el contralo de consorcio del cual se desprenda fehacientemente el porcentaje de las
obligaciones que se asumid en el contralo presenlado de lo contrario no se computard 1a
experiencia proveniente de dicho contrato

Asimismo, cuando se presenten conlratos derivados de procesos de seleccion convacados antes
del 20-09-2012 la calificacion se cenird al mélodo descrto en la Directiva Participacion e
Proveedores en Consorcio en las Contrataciones del Estado, debiendo presumise que el

Q.F. Jane
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porcentaje de las obligaciones equivale al porcentaje de parlicipacion de la promesa de consorcio o
del conlrato de consorcio. En caso que en dichos documentos no se consigne el porcentaje de
participacian 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 matnz
en caso que el postor sea sucursal, o fue transmitida por reorganizacién societaria, debiendo
acompanar la documentacién sustentatonia correspondiente

Si el postor acredite experiencia de otra persona juridica como consecuencia de una reorganizacion
societaria, debe presentar adicionalmente el Anexo que corresponda

Cuando en los contratos, drdenes de compra o comprobantes de pago el monto faclurado se
encuenlre expresado en moneda extranjera. debe indicarse el lipo de cambio venta publicado por la
Superintendencia de Banca, Seguros y AFP correspondiente a la fecha de suscripcion del contrato
de emisidn de la orden de compra o de cancelacion del comprobante de pago. segun corresponda
Sin perjuicio de lo anterior, los postores deben llenar y presentar el Anexo que corresponda referido
a la Experiencia del Postor en la Especialidad

S Y
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3.1. REQUISITOS DE CALIFICACION

Importante para la Entidad
Los requisitos de calificacion que la Entidad debe adoptar son los siguientes:

Esta nota debera ser eliminada una vez culminada la elaboracién de las bases.

A. | CAPACIDAD LEGAL
HABILITACION

Requisitos:

Resolucién de Autorizacion Sanitaria de Funcionamiento de Establecimiento
Farmacéutico.

Documento obligatorio para todas las empresas instaladas en el pais como
Establecimiento farmacéutico emitido por la ANM o por la Autoridad Regional de Salud
(ARS), de acuerdo a lo establecido en el articulo 17° del D.S. 014-2011-SA y sus
modificatorias vigentes; 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 categorizadas como establecimiento farmacéutico, que
tengan dentro de sus actividades el almacenamiento o distribucion y transporte de los
bienes ofertados salvo que se trate de una empresa extranjera no instalada en el territorio
nacional o de una empresa nacional que no esté reconocida como establecimiento
farmaceutico.

Acreditacion:
Copia simple de la Resolucién de Autorizacion Sanitaria de Funcionamiento de Establecimiento
Farmacéutico

lmporta nte
En el caso de consorcios. cada integrante del consorcio que se hubiera comprometido a
efecular las obligaciones vinculadas directamente al objeto de la convocatoria debe acreditar
este requisito.

Por ejemplo, en caso que el objeto de la convocatoria sea el suministro de algun insumo quimico y/o
producto o subproducto o derivado que esté sujeto al registro. control y fiscalizacion sefnalado en el Decreto
Legislativo N° 1126 y el Decreto Supremo N° 348-2015-EF y modificatorias, se debe requerir lo siguiente

Requisitos:
El postor debe contar con:

» Inscripcion vigente en el Registro para el Control de Bienes Fiscalizados a cargo de la SUNAT. que lo
autoriza para realizar actividades fiscalizadas con el insumo quimico y/o producto o wbprodm fo o

\
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derivado que esté sujeto al registro, control y fiscalizacion objeto de la convocatoria

Acreditacion:

Copia de la Resolucion de Intendencia expedido por la SUNAT que otorga al postor la inscripeion en
el Registro para el Control de Bienes Fiscalizados.

La vigencia de la inscripcion asi como la inclusion del insumo quimico y/o producto o subproducto o
derivado sujeto al registro, control y fiscalizacion, objeto de la convocatoria, deben ser verificaclos en
la base de datos del Registro para el Control de Bienes Fiscalizados publicado en la pagina web de la

SUNAT.,

Importante para la Entidad

Asimismo, la Entidad puede adoptar el siguiente requisito de calificacion:

Esta nota deberd ser eliminada una vez culminada la elaboracion de las bases, asi como el requisito de calificacion, si
este no ha sido incluido.

B.

EXPERIENCIA DEL POSTOR EN LA ESPECIALIDAD

Requisitos:

El postor debe acreditar un monto facturado acumulado equivalente S/ 910,440.00, 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/ 75,870.00 Soles, por la venta de bienes iguales o similares al objeto
de la convocatoria, durante los ocho (8) afios anteriores a la fecha de la presentacion de ofertas que se
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 Medicos en general
Acreditacion:

La experiencia del postor en la especialidad se acreditara con copia simple de (i) contratos u ordenes
de compra, y su respectiva conformidad o constancia de prestacion; o (i) comprobantes de pago cuya
cancelacion se acredite documental y fehacientemente, con voucher de depésito, nota de abono,
eporte 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 contratacion; de lo contrario, se asumira que los
comprobantes acreditan contrataciones independientes, en cuyo caso solo se considerara, para la
evaluacién, las veinte (20) primeras contrataciones indicadas en el Anexo que corresponda

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) aiios 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 asumio 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 20-08-2012, la calificacién se cefiird al método descrito en la Directiva “Participacion de

Proveedores en Consorcio en las Contrataciones del Estado”, debiendo presumirse que el

|
|
i
|
|
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porcentaje de las obligaciones equivale al porcentaje de participacion de la promesa de consorcio

o del contrato de consorcio. En caso que en dichos documentos no se consigne el porcentaje de
participacion se presumira que las obligaciones se ejecutaron en partes iguales.

Si el titular de la experiencia no es el postor, consignar si dicha experiencia corresponde a la matriz

en caso que el postor sea sucursal, o fue transmitida por reorganizacion societaria, debiendo
acompaiiar la documentacion sustentatoria correspondiente.

Si el postor acredite experiencia de otra persona juridica como consecuencia de una reorganizacion
societaria, debe presentar adicionalmente el Anexo que corresponda.

Cuando en los contratos, drdenes de compra o comprobantes de pago el monto facturado se
encuentre expresado en moneda extranjera, debe indicarse el tipo de cambio venta publicado por

la Superintendencia de Banca, Seguros y AFP correspondiente a la fecha de suscripcion del contrato,
de emision de la orden de compra o de cancelacion del comprobante de pago. segun

corresponda.

Sin perjuicio de lo anterior, los postores deben llenar y presentar el Anexo que corresponda referido a
la Experiencia del Postor en |la Especialidad. i

Importante

En el caso de consorcios, solo se considera Ia expeuenua de aquellos integrantes que se ‘
hayan compromelido, segun la promesa de consorcio, a ejecutar el objeto matena de fa
convocatoria, conforme a la Directiva “Participacion de Proveedores en Consorcio en las
Contrataciones del Estado’. ,

Importante para la Entidad

En caso que el objeto de fa convocatoria sea el suministro de bienes bajo la modalidad de ejecucion llave
en mano, cuando se requiera personal para la instalacion y puesta en funcionamiento, y se haya
considerado que éste es personal clave, se puede incluir el siguiente requisito de calificacion

Esta nota debera ser eliminada una vez culminada la elaboracion de las bases, asi como el requisito de calificacion, si
este no ha sido incluido.

R
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CAPITULOIV i
FACTORES DE EVALUACION |

La evaluacién 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:

FACTOR DE EVALUACION ASIGNACION_ 3

PUNTAJE / METODOLOGIA PARA SU l
A. PRECIO |

Evaluacion: La evaluacion consistira en otorgar el maximo |
puntaje a la oferta de precio mas bajo y otorgar |
Se evaluara considerando el precio ofertado por el postor. | a las demas ofertas puntajes mversamente!
proporcionales a sus respeclivos precms

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

i= Oferta

Pi= Puntaje de |a oferta a evaluar

Qi=Precio i

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

[90 ] puntos |

Importante para la Entidad

De conformidad con el articulo 51 del Reglamento, adicionalmente, se pueden consignar los
siguientes factores de evaluacion, segtin corresponda a la naturaleza y caracteristicas del objeto el
procedimiento, su finalidad y a la necesidad de la Entidad. excepto que el objeto de la convocatoria
sea el suministro de insumos para el Programa del Vaso de Leche. en cuyo caso se deben considerar
los factores de evaluacion previstos en la normativa de la materia'?, En tal caso, la experiencia del
postor se incluye como un requisito de calificacion.

Esta nota debera ser eliminada una vez culminada la elaboracion de las bases, asi como los factores de evaluacion
que no se incluyan.

Puntaje: Hasta 50 puntos

OTROS FACTORES DE EVALUACION ~ [10] puntos
G. MEJORAS A LAS ESPECIFICACIONES TECNICAS
Evaluacién: -
Mejoral: Presenta 3 mejoras : [10] puntos
| Presenta 2 mejoras : [5] puntos

2 Segun el articulo 4 de la Ley N° 27470, Ley que establece normas complementarias para la ejecucion del Programa del Vaso
de Leche, se deben tener en cuenta los siguientes criterios de evaluacién como minimo: valores nutricionales. condiciones
de procesamiento, porcentajes de componentes nacionales, experiencia y preferencias de los consumidores beneficiarios
del Programa.
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OTROS FACTORES DE EVALUACION [ [10] puntos

0 = a 2 afos de fabricacién.
Mejora 2.
Brindar soporte técnico (equipos en cesion de uso)

Mantenimiento preventivo: presentar programa de
mantenimiento preventivo cada cuatro (04) meses a
realizar durante la ejecucion contractual del presente
proceso, con su respectivo cronograma de ejecucién, el
cual debe ser supervisado por el jefe o responsable del
area de mantenimiento de la institucion en coordinacion
con la jefatura del servicio de enfermeria.

Mejora 3:

Mantenimiento correctivo: compromiso de correccion
de fallas de insumos vy equipos en sesion en uso,
presentadas dentro de los proximos 04 dias de ser
notificado.

Acreditacion:

Se acreditara unicamente la presentacién de |la
documentacion que sustente las especificaciones
técnicas del equipo a brindar y presentacion del
programa de mantenimiento preventivo y plan de
mantenimiento correctivo, en la cual se evidencia las
mejoras solicitadas.

PUNTAJE TOTAL 100 puntos“‘

Importante para la Entidad

En el caso de procedimientos de seleccién cuyo valor estimado supere el monto establecido por la Ley de

Presupuesto del Sector Priblico para la Adjudicacion Simplificada se pueden incluir adicionalmenle los
siguientes factores.

Esta nota debera ser eliminada una vez culminada la elaboracion de las bases, asi como los factores de evaluacion,

en caso estos no se incluyan.

13

Es la suma de los puntajes de todos los factores de evaluacién.

Los equipos solicitados no deben tener una antigliedad > | Presenta “1": [3] puntos
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CAPITULO V \
PROFORMA DEL CONTRATO |

Importante

Dependiendo del objeto del contrato, de resullar indispensable, puede incluirse clausulas adicionales
o la adecuacion de las propuestas en el presente documento, las que en ningun caso pueden
contemplar disposiciones contrarias a la normativa vigente ni a lo senalado en este capitulo

Conste por el presente documento, la contratacién del suministro de [CONSIGNAR LA
DENOMINACION DE LA CONVOCATORIA], que celebra de una parte [CONSIGNAR EL NOMBRE

DE LA ENTIDAD], en adelante LA ENTIDAD, con RUC N°[......... ], con domicilio legalen|.........],
representada por [............. ], identificado con DNI N° [........ . y de otra parte
[ e g J; con RUC N° [....... ], con domicilio legal en
lemmsmmnmainaannnass, ], inscrita en la Ficha N° [........................] Asiento N° [............... ]
del Registro de Personas Juridicas de la ciudad de [.................. ], debidamente representado por
su Representante Legal, [.......................ceee ], con DNEN® [ ...............], segun poder
inscrito en la Ficha N° [..............], Asiento N° [............ ] del Registro de Personas Juridicas de la
ciudad de [............], a quien en adelante se le denominara EL CONTRATISTA en los términos y

condiciones siguientes:

CLAUSULA PRIMERA: ANTECEDENTES

Con fecha [....................], el 6rgano encargado de las contrataciones o el comité de seleccion,
segun corresponda, adjudico la buena pro de la ADJUDICACION SIMPLIFICADA
N°[CONSIGNAR NOMENCLATURA DEL PROCEDIMIENTO DE SELECCION] para la
contratacion de [CONSIGNAR LA DENOMINACION DE LA CONVOCATORIA], a [INDICAR
NOMBRE DEL GANADOR DE LA BUENA PRO], cuyos detalles e importe constan en los
documentos integrantes del presente contrato.

CLAUSULA SEGUNDA: OBJETO
El presente contrato tiene por objeto [CONSIGNAR EL OBJETO DE LA CONTRATACION].

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

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

CLAUSULA CUARTA: DEL PAGO™"

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

Para tal efecto, el responsable de otorgar la conformidad de la 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 obligacion, en cuyo caso la
conformidad se emite en un plazo maximo de quince (15) dias, bajo responsabilidad de dicho

En cada caso concreto, dependiendo de la naturaleza del contrato, podra adicionarse la informacion que resulle pertinente

a afartae dAa Ananarar al nnAna
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funcionario.

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

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

CLAUSULA QUINTA: DEL PLAZO DE LA EJECUCION DE LA PRESTACION

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

Importante para la Entidad

En el caso de contratacion de prestaciones accesorias, se puede incluir la siguiente claustla

CLAUSULA ...: PRESTACIONES ACCESORIAS '

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

El monto de las prestaciones accesorias asciende a [CONSIGNAR MONEDA Y MONTQ]. que incluye
todos los impuestos de Ley.

El plazo de ejecucion de las prestaciones accesorias es de [........], el mismo que se compula desde
[CONSIGNAR SI ES DEL DIA SIGUIENTE DEL CUMPLIMIENTO DE LAS PRESTACIONES
PRINCIPALES, DESDE LA FECHA QUE SE ESTABLEZCA EN EL CONTRATO O DESDE LA FECHA
EN QUE SE CUMPLAN LAS CONDICIONES PREVISTAS EN EL CONTRATO PARA EL INICIO DE
LA EJECUCION DE LAS PRESTACIONES ACCESORIAS, DEBIENDO INDICAR LAS MISMAS EN
ESTE ULTIMO CASQOJ.

[DE SER EL CASO, INCLUIR OTROS ASPECTOS RELACIONADOS A LA EJECUCION DE [AS
PRESTACIONES ACCESORIAS]."

Incorporar a las bases o eliminar, segun corresponda

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,

15

De conformidad con la Directiva sobre prestaciones accesorias, los contratos relativos al cumplimiento de la(s) prestacion(es)
principal(es) y de la(s) prestacién(es) accesoria(s), pueden estar contenidos en uno o dos documentos. En el supuesto que
ambas prestaciones estén contenidas en un mismo documento, estas deben estar claramente diferenciadas. debiendo
indicarse entre otros aspectos, el precio y plazo de cada prestacion.
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solidaria, irrevocable, y de realizacién automatica en el pais al solo requerimiento, a favor de LA
ENTIDAD, por los conceptos, montos y vigencias siguientes:

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

Importante

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

e “De fiel cumplimiento del contrato: [CONSIGNAR EL MONTOQ], a traves de la retencion qe
debe efectuar LA ENTIDAD, durante fa primera mitad del nimero total de pagos a realizarse,
de forma prorrateada, con cargo a ser devuelto a la finalizacion del mismo.’

En el caso que corresponda, consignar lo siguiente:

Garantia fiel cumplimiento por prestaciones accesorias: [CONSIGNAR EL MONTO], a través
de la [INDICAR EL TIPO DE (_.-'EARANT[A PRESENTADA] N° [INDICAR NUMERO DEL
DOCUMENTOQ] emitida por [SENALAR EMPRESA QUE LA EMITE], la misma que debe
mantenerse vigente hasta el cumplimiento total de las obligaciones garantizadas.
Importante
;Jd'a'rﬁparo de lo (J’:’gpiiééfd en el numeral 151.2 del articulo 151 del Reglamento de la Ley e
Contrataciones del Estado, si el postor ganador de la buena pro solicita la retencion del diez por
ciento (10%) del monto del contrato de la prestacién accesoria como garantia de fiel cumpliniento
de prestaciones accesorias. debe consignarse lo siguiente:
‘De fiel cumplimiento por prestaciones accesorias: [CONSIGNAR EL MONTO], a través de Ia
retencion que debe efectuar LA ENTIDAD, durante la primera mitad del ndamero total de pagos a
realizarse, de forma prorrateada, con cargo a ser devuelto a la finalizacion del mismo
Importante

De conformidad con el articulo 152 del Reg!amen{'o, no se constituira garantia de fiel camplimiento

del contrato ni garantia de fiel cumplimiento por prestaciones accesorias, en contralos cuyos montos
sean iguales o menores a doscientos mil Soles (S/200,000.00). Dicha excepcion también aplica a los
contratos derivados de procedimientos de seleccion por relacion de items. cuando el monto del item
adjudicado o la sumatoria de los montos de los items adjudicados no supere el monto senalado
anteriormente.

CLAUSULA OCTAVA: EJECUCION DE GARANTIAS POR FALTA DE RENOVACION

LA ENTIDAD puede solicitar la ejecucién 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.

Importante para la Entidad

J-'-'-"-
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Solo en el caso que la Entidad hubiese previsto otorgar adelanto, se debe incluir la siguiente clausula

CLAUSULA NOVENA: ADELANTO DIRECTO

‘LA ENTIDAD otorgara [CONSIGNAR NUMERO DE ADELANTOS A OTORGARSE]adelantos
directos por e/ [CONSIGNAR PORCENTAJE QUE NO DEBE EXCEDER DEL 30% DEL MONTO DEL
CONTRATO ORIGINAL] del monto del contrato original,

EL CONTRATISTA debe solicitar los adelantos dentro de [CONSIGNAR EL PLAZO Y OPORTUNIDAD
PARA LA SOLICITUD], adjuntando a su solicitud la garantia por adelantos mediante carta fianza o
poliza de caucion acompanada del comprobante de pago correspondiente. Vencido dicho plazo no
procedera la solicitud.

LA ENTIDAD debe entregar el monto solicitado dentro de [CONSIGNAR EL PLAZO]siguentes a la
presentacion de la solicitud del contratista.”

Incorporar a las bases o eliminar, segtin corresponda.

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 [CONSIGNAR
EL AREA O UNIDAD ORGANICA DE ALMACEN O LA QUE HAGA SUS VECES] y la conformidad
serd otorgada por [CONSIGNAR EL AREA O UNIDAD ORGANICA QUE OTORGARA LA
CONFORMIDAD] en el plazo maximo de [CONSIGNAR SIETE (7) DIAS O MAXIMO QUINCE (15)
DIAS, EN CASO SE REQUIERA EFECTUAR PRUEBAS QUE PERMITAN VERIFICAR EL
CUMPLIMIENTO DE LA OBLIGACION] dias de producida la recepcion.

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

Este procedimiento no resulta aplicable cuando los bienes manifiestamente no cumplan con las
caracteristicas y condiciones ofrecidas, en cuyo caso LA ENTIDAD no efectua la recepcion o no
otorga la conformidad, segin 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 sancién de quedar inhabilitado para contratar con el Estado
en caso de incumplimiento.

CLAUSULA DUODECIMA: RESPONSABILIDAD POR VICIOS OCULTOS

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

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

CLAUSULA 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 férmula:

~
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Penalidad Diaria = 0.10 x monto vigente
F x plazo vigente en dias

Donde:

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

El retraso se justifica a través de la solicitud de ampliacién de plazo debidamente aprobado.
Adicionalmente, se considera justificado el retraso y en consecuencia no se aplica penalidad,
cuando EL CONTRATISTA acredite, de modo objetivamente sustentado, que el mayor tiempo
transcurrido no le resulta imputable. En este ltimo 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 cacla
supuesto y el procedimiento mediante el cual se verifica el supuesto a penalizar, conforme el articulo

163 del Reglamento de la Ley de Contrataciones del Estado.

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

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

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

CLAUSULA DECIMA CUARTA: RESOLUCION DEL CONTRATO

Cualquiera de las partes puede resolver el contrato, de conformidad con el numeral 32.3 del articulo
32 y articulo 36 de la Ley de Contrataciones del Estado, y el articulo 164 de su Reglamento. De
darse el caso, LA ENTIDAD procederd 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
darfos y perjuicios ocasionados, a través de la indemnizacién correspondiente. Ello no obsta la
aplicacion de las sanciones administrativas, penales y pecuniarias a que dicho incumplimiento diere
lugar, en el caso que éstas correspondan,

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

CLAUSULA DECIMA SEXTA: ANTICORRUPCION

EL CONTRATISTA declara y garantiza no haber, directa o indirectamente, o tratandose de una
persona juridica a través de sus socios, integrantes de los 6rganos de administracion, apoderados,
representantes legales, funcionarios, asesores o personas vinculadas a las que se refiere el articulo
7 del Reglamento de la Ley de Contrataciones del Estado, ofrecido, negociado o efectuado,
cualquier pago o, en general, cualquier beneficio o incentivo ilegal en relacion al contrato.
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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
que deba interactuar, en situaciones refiidas con la ética. En tal sentido, reconoce y acepta la
prohibicion de ofrecerles a éstos cualquier tipo de obsequio, donacion, beneficio y/o gratificacion.
ya sea de bienes o servicios, cualquiera sea la finalidad con la que se lo haga.

CLAUSULA DECIMA SETIMA: MARCO LEGAL DEL CONTRATO

Sdlo 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 Codigo 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, segun el acuerdo de las partes.

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

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

Ley de Contrataciones del Estado, sin perjuicio de recurrir al arbitraje, en caso no se llegue a un
acuerdo entre ambas partes o se llegue a un acuerdo parcial. Las controversias sobre nulidad del
contrato solo pueden ser sometidas a arbitraje.

El Laudo arbitral emitido es inapelable, definitivo y obligatorio para las partes desde el momento de
su 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 Publica corriendo con todos
los gastos que demande esta formalidad.

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

DOMICILIO DE LA ENTIDAD: [.o..ovecveiiriierennnn]

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

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

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

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

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

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

Este documento puede firmarse dfg_ftafrﬁenre si ambas partes cuentan con firma digital seqgun Ia
Ley N° 27269, Ley de Firmas y Certificados Digitales'”.

' Para mayor informacion sobre la normativa de fimas y certificados digitales  ingresar  a:
https:/iwww.indecopi.gob.pe/web/firmas-digitales/firmar-y-certificados-digitales
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ANEXO N° 1

DECLARACION JURADA DE DATOS DEL POSTOR

Sefiores

[CONSIGNAR ORGANO ENCARGADO DE LAS CONTRATACIONES O COMITE DE SELECCION,
SEGUN CORRESPONDA]

ADJUDICACION SIMPLIFICADA N° [CONSIGNAR NOMENCLATURA DEL PROCEDIMIENTO)]
Presente.-

Elque 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 informacién se sujeta a la verdad:

Nombre, Denominacion o |
Razon Social : o e
DomiciioLegal: s |
RUC - | Teléfono(s) : ] ) [ ]
MYPE® [si [ INo [ ]
Correo electronico :

Autorizacion de notificacion por correo electronico:

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

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

Solicitud de reduccién de la oferta econdmica.

Solicitud de subsanacion de los requisitos para perfeccionar el contrato.

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

Respuesta a la solicitud de acceso al expediente de contratacion.

Notificacion de la orden de compra'®

B W=

2l

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

[CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]

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

I'sta informacién seré verificada por la Entidad en la pagina web del Ministerio de Trabajo y Promocion del Empleo en la
seccion consulta de empresas acreditadas en el REMYPE en el link http://www2.trabajo.gob.pe/servicios-en-linea-2-2/ y se
tendra en consideracién, 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 periodicos de suministro de bienes. segun lo
sefalado en el numeral 149.4 del articulo 149 y numeral 151.2 del articulo 151 del Reglamento. Asimismo, dicha informacién
se tendra en cuenta en caso de empate, conforme a lo previsto en el articulo 91 del Reglamento.

Cuando el monto del valor estimado del procedimiento o del item no supere los doscientos mil Soles (S/ 200,000 00). en

racn ca haua Aantada nar nafarninnar Al fanbrata fan timm Aardae da cccamen
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Importante

La nohfrcac;on d.'ng.'da ala direcc;on de correo electronico cons;gnada se entendera validamente
efectuada cuando la Entidad reciba acuse de recepcion
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Importante

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

ANEXO N° 1

DECLARACION JURADA DE DATOS DEL POSTOR

Sefiores

[CONS]GNAR ORGANO ENCARGADO DE LLAS CONTRATACIONES O COMITE DE SELECCION,
SEGUN CORRESPONDA]

ADJUDICACION SIMPLIFICADA N° [CONSIGNAR NOMENCLATURA DEL PROCEDIMIENTO]
Presente.-

Elque se suscribe, [.................], representante comun del consorcio [CONSIGNAR EL NOMBRE DEL
CONSORCIQ], 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 _ R _1'
Nombre, Denominacion o i
Razon Social : S |
Domicilio Legal : el
RUC - | Teléfono(s) : S b
MYPEZ Si ] N [
Correo electronico :

Datos del consorciado 2 : e . '
Nombre, Denominacion o

Razoén Social :

Domicilio Legal :

RUC : | Teléfono(s) : S
MYPEZ! Si_ [ INo |
Correo electronico :

Datos del consorciado ... ]
Nombre, Denominacién o

Razon Social :

Domicilio Legal :

RUC : | Teléfono(s) : ]
MYPEZ2 Si | N [
Correo electrénico : ]

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

Ibidem.

Ihidem

2
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Autorizacion de notificacion por correo electrénico:

Correo electronico del consorcio;

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

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

Solicitud de subsanacion de los requisitos para perfeccionar el contrato.
Solicitud para presentar los documentos para perfeccionar el contrato.
Respuesta a la solicitud de acceso al expediente de contratacion, segtin orden de prelacion, de

conformidad con lo previsto en el articulo 141 del Reglamento.
6. Notificacion de la orden de compra??

O Rl N

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

[CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]

Firma, Nombres y Apellidos del representante
comun del consorcio

Importante
La notificacion dirigida a la direccion de correc electronico consignada se entendera validamente
efectuada cuando la Entidad reciba acuse de recepcion

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

@,
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ANEXO N° 2

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

Sefores

[CONSIGNAR ORGANO ENCARGADO DE LAS CONTRATACIONES O COMITE DE SELECCION
SEGUN CORRESPONDA]

ADJUDICACION SIMPLIFICADA N° [CONSIGNAR NOMENCLATURA DEL PROCEDIMIENTO]
Presente.-

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

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

. 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.

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

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

V. Conocer, aceptar y someterme a las bases, condiciones y reglas del procedimiento de
seleccion. { 2?1

vi. Ser responsable de la veracidad de los documentos e informacion 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 Apellrdos del postor o
Representante legal, segtin corresponda

Importante

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

DECLARACION JURADA DE CUMPLIMIENTO DE LAS ESPECIFICACIONES TECNICAS

Sefiores

[CONSIGNAR ORGANO ENCARGADO DE LAS CONTRATACIONES O COMITE DE SELECCION,
SEGUN CORRESPONDA]

ADJUDICACION SIMPLIFICADA N° [CONSIGNAR NOMENCLATURA DEL PROCEDIMIENTO]
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 Il de la seccion especifica de las bases y los documentos del
procedimiento.

[CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]

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

A
Importante
Ad.-crona!menre puede requerirse la presenracron de documenfac;on que acredite el cumplimiento
de las especificaciones técnicas. conforme a lo indicado en el acapite 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

Senores

[CONSIGNAR ORGANO ENCARGADO DE LAS CONTRATACIONES O COMITE DE SELECCION,
SEGUN CORRESPONDA]

ADJUDICACION SIMPLIFICADA N° [CONSIGNAR NOMENCLATURA DEL PROCEDIMIENTQ]
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
FUNCIONAMIENTOQ], 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 comtn, segtn corresponda

={{
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ANEXO N° 5

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

Sefiores

[CONSIGNAR ORGANO ENCARGADO DE LAS CONTRATACIONES O COMITE DE SELECCION,
SEGUN CORRESPONDA]

ADJUDICACION SIMPLIFICADA N° [CONSIGNAR NOMENCLATURA DEL PROCEDIMIENTO]
Presente.-

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

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

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

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

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

¢) Fijamos nuestro domicilio legal comun en[.........ccceveeevennen. ]

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

OBLIGACIONES DE [NOMBRE, DENOMINACION O RAZON SOCIAL DEL

1 CONSORCIADO 1] [%]*
[DESCRIBIR LAS OBLIGACIONES DEL CONSORCIADO 1]
».  OBLIGACIONES DE [NOMBRE, DENOMINACION O RAZON SOCIAL DEL ..

CONSORCIADO 2]

[DESCRIBIR LAS OBLIGACIONES DEL CONSORCIADO 2]

“ Consignar tinicamente el porcentaje total de las obligaciones, el cual debe ser expresado en nimero entero, sin decimales.

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

a
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0/ 26
TOTAL OBLIGACIONES L
[CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]
Consorc|ado1 Consorc|adoz .
Nombres, apellidos y firma del Consorciado 1 Nombres, apellidos y firma del Consorciado 2
o de su Representante Legal o de su Representante Legal
Tipo y N° de Documento de ldentidad Tipo y N° de Documento de Identidad

Importante
De conformidad con el articulo 52 del Reglamento. las firmas de los integrantes del consorcio
deben ser legalizadas.

ol

o
i
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Importante para la Entidad

En caso de la contratacion de bienes bajo el sistema a precios unitarios incluir el siquiente anexo.

Esta nota debera ser eliminada una vez culminada la elaboracion de las bases
ANEXO N° 6

PRECIO DE LA OFERTA

Sefiores

[CONSIGNAR ORGANO ENCARGADO DE LAS CONTRATACIONES O COMITE DE SELECCION,
SEGUN CORRESPONDA]

ADJUDICACION SIMPLIFICADA N° [CONSIGNAR NOMENCLATURA DEL PROCEDIMIENTO]
Presente.-

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

CONCEPTO CANTIDAD PRECIO UNITARIO PRECIO TOTAL

TOTAL

El precio de la oferta [CONSIGNAR LA MONEDA DE LA CONVOCATORIA] incluye todos los tributos,
seguros, transporte, inspecciones, pruebas y, de ser el caso, los costos laborales conforme a la
legislacion vigente, asi como cualquier otro concepto que pueda tener incidencia sobre el costo del
bien a contratar; excepto la de aquellos postores que gocen de alguna 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 comtin, segtin corresponda

Importante

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

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

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

Importante para la Entidad

}
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* En caso de procedimientos segun relacion de items, consignar lo siguiente
“El postor puede presentar el precio de su oferta en un solo documento o documentos
independientes, en los items que se presente”,

* En caso de contrataciones que conllevan la ejecucion de prestaciones accesorias. consignar

lo siguiente:
“El postor debe detallar en el precio de su oferta, el monto correspondiente a la prestacion

principal y las prestaciones accesorias”,
Incluir o eliminar, segtin corresponda
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Importante para la Entidad

En caso de la contratacion de bienes bajo el sistema a suma alzada incluir el siguiente anexo
Esta nota debera ser eliminada una vez culminada la elaboracion de las bases

ANEXO N° 6

PRECIO DE LA OFERTA

Sefiores

[CONSIGNAR ORGANO ENCARGADO DE LAS CONTRATACIONES O COMITE DE SELECCION,
SEGUN CORRESPONDA]

ADJUDICACION SIMPLIFICADA N° [CONSIGNAR NOMENCLATURA DEL PROCEDIMIENTO]
Presente.-

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

CONCEPTO PRECIO TOTAL

TOTAL

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

[CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]

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

Importante

e £l postor debe consignar el precio total de la oferta. sin perjuicio que. de resultar favorecido con
la buena pro, presente el detalle de precios unitarios para el perfeccionamiento del contrato

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

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

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

Importante para la Entidad

* Encaso de procedimientos segtn relacién de items, consignar lo siguiente:
‘El postor puede presentar el precio de su oferta en un solo documento o documentos
independientes, en los items que se presente”

U R
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* En caso de contrataciones que conllevan la ejecucion de prestaciones accesorias, consignar

lo siguiente:
"El postor debe detallar en el precio de su oferta, el monto correspondiente a la prestacion

principal y las prestaciones accesorias”.
Incluir o eliminar, segun corresponda




-

Decenio de la igualdad de oportunidad para mujeres i
“Anio del Bicentenario, de la consolidacion de nuestra independencia, y de la conmemoracion
de las heroicas batallas de Junin y Ayacucho”

RED ASISTENCIAL CAJAMARCA

Adjudicacion Simplificada N° 009-2024-ESSALUD/RACAJ-Primera Convocaloria.

"ADQUISICION DE DISPOSIIVOS MEDICOS LINEALES PARA BOMBA DE INFUSION CORRESPONDIENTE A LA COMPRA LOCAL 2024, PARA
LA RED ASISTENCIAL CAJAMARCA"

Importante para la Entidad

Si durante la fase de aclos preparatorios, las Entidades advierten que es posible la parlicipacion e
proveedores que gozan del beneficio de la exoneracion del IGV prevista en la Ley N° 27037, Ley de
Promocion de la Inversion en la Amazonia, incluir el siguiente anexo:

Esta nota debera ser eliminada una vez culminada Ia elaboracién de las bases

ANEXO N° 7

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

Sefores

[CONSIGNAR ORGANO ENCARGADO DE LAS CONTRATACIONES O COMITE DE SELECCION,
SEGUN CORRESPONDA}

ADJUDICACION SIMPLIFICADA N° [CONSIGNAR NOMENCLATURA DEL PROCEDIMIENTO]
Presente.-

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

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

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

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

4 .- Que la empresa no tiene produccion fuera de la Amazonia.28

[CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA|]

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

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

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

% En caso de empresas de comercializacion, no consignar esta condicion.
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Decento de la igualdad de oportunidad pa mujer
“Afo del B:centenano de la consolidacion de nuestra lndependencra y de la conmemoracioén
de las heroicas batallas de Junin y Ayacucho”

RED ASISTENCIAL CAJAMARCA

Adjudicacidn Simplificada N° 009-2024-ESSALUD/RACAJ-Primera Convocatoria.

"ADQUISICION DE DISPOSITIVOS MEDICOS LINEALES PARA BOMBA DE INFUSION CORRESPONDIENTE A LA COMPRA LOCAL 2024, PARA
LA RED ASISTENCIAL CAJAMARCA"

Importante

Cuando se trate de consorcios. esta declaracion Jurada sera presentada por cada uno de los
integrantes del consorcio, salvo que se trate de consorcios con contabilidad independiente. en cuyo
caso debe ser suscrita por el representante comun, debiendo indicar su condicion de consorcio con
contabilidad independiente y el numero de RUC del consorcio
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Decenio de la igualdad de oportunidad para muyeres v hom
“Aiio del Bicentenario, de la consolidacion de nuestra Independencia, y de la conmemoracion
de las heroicas batallas de Junin y Ayacucho”

RED ASISTENCIAL CAJAMARCA
Adjudicacion Simplificada N° 009-2024-ESSALUD/RACAJ-Primera Convocaloria.

\\%

"ADQUISICION DE DISPOSITIVOS MEDICOS LINEALES PARA BOMBA DE INFUSION CORRESPONDIENTE A LA COMPRA LOCAL 2024, PARA
LA RED ASISTENCIAL CAJAMARCA"

ANEXO N° 9

DECLARACION JURADA
(NUMERAL 49.4 DEL ARTICULO 49 DEL REGLAMENTO)

Seriores

[COB{SIGNAR ORGANO ENCARGADO DE LAS CONTRATACIONES O COMITE DE SELECCION,
SEGUN CORRESPONDA]

ADJUDICACION SIMPLIFICADA N° [CONSIGNAR NOMENCLATURA DEL PROCEDIMIENTO]
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, segtin corresponda j
Importante
A efectos de cautelar la veracidad de esta declaracion, el postor puede verificar la informacion de la /ﬁ'
Relacion de Proveedores Sancionados por el Tribunal de Contrataciones del Estado con Sancics QQJJ-
Vigente en http:/portal.osce.gob.pe/rnp/content/relacion-de-proveedaores-sancionados =

Tambien le asiste dicha facullad al 6rgano encargado de las contralaciones o al organo de la Entidad al
que se le haya asignado la funcién de verificacién de la oferta presentada por el postor ganacdior de la
buena pro.

S?
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Decenio de la iqualdad de oportunidad par

“Afo del Bicentenario, de la consolidacion de nuestra fndependencié, y de la conmemoracion
de las heroicas batallas de Junin y Ayacucho”

RED ASISTENCIAL CAJAMARCA

Adjudicacion Simplificada N° 009-2024-ESSALUD/RACAJ-Primera Convocatoria.

"ADQUISICION DE DISPOSITIVOS MEDICOS LINEALES PARA BOMBA DE INFUSION CORRESPONDIENTE A LA COMPRA LOCAL 2024, PARA
LA RED ASISTENCIAL CAJAMARCA"

ANEXO N° 10

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

Senores

[CONSIGNAR ORGANO ENCARGADO DE LAS CONTRATACIONES O COMITE DE SELECCION,
SEGUN CORRESPONDA]

ADJUDICACION SIMPLIFICADA N° [CONSIGNAR NOMENCLATURA DEL PROCEDIMIENTO]

Presente.-

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

[CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]

Firma, Nombres y Apellidos del postor o
Representante legal o comtn, seg(in corresponda
Importante
* Para asignar la bonificacion, el organo encargado de las contrataciones o comité de seleccion. seqiin

corresponda, verifica la pagina web del Ministerio de Trabajo y Promacion del Empleo en [a seccion
consulta de empresas acreditadas en el REMYPE en el link

* Para que un consorcio pueda acceder a la bonificacion, cada uno de sus integrantes debe cumpli

con la condicion de micro y pequefia empresa.
ﬁf\
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Dece de la iqualdad de oportunidad para n 2 \

“Ano del Bicen tenano, de la consohdac:on de nuestra fndependenc:a y de la conmemoracion
de las heroicas batallas de Junin y Ayacucho”

RED ASISTENCIAL CAJAMARCA
Adjudicacién Simplificada N° 009-2024-ESSALUD/RACAJ-Primera Convocaforia.

"ADQUISICION DE DISPOSITIVOS MEDICOS LINEALES PARA BOMBA DE INFUSION CORRESPONDIENTE A LA COMPRA LOCAL 2024, PARA
LA RED ASISTENCIAL CAJAMARCA™

ANEXO N° 11

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

(DOCUMENTO A PRESENTAR EN EL PERFECCIONAMIENTO DEL CONTRATO)

Sefiores

[CONSIGNAR ORGANO ENCARGADO DE LAS CONTRATACIONES O COMITE DE SELECCION
SEGUN CORRESPONDA]

ADJUDICACION SIMPLIFICADA N° [CONSIGNAR NOMENCLATURA DEL PROCEDIMIENTO]
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 electronico [INDICAR EL CORREO ELECTRONICO]
lo siguiente:

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

[CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]

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

Importante
La notificacion de la decision de la Entidad respecto a la solicitud de ampliacion de plazo se efectia

por medios electronicos de comunicacion, siempre que se cuente con la autorizacion
correspondiente y sea posible obtener un acuse de recibo a través del mecanismo ulilizaco
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