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SIMBOLOGIA UTILIZADA:

N.° | Simbolo Descripcién
1 [ ABC] / [ 0 ] La informacién solicitada dentro de los corchetes sombreados debe ser
el completada por la Entidad durante la elaboracién de las bases.
Es una indicacién, o informacion que deberd ser completada por la
2 [ABC] / [ ] Entidad con posterioridad al otorgamiento de la buena pro para el caso
Treeeee especifico de la elaboracién de la PROFORMA DEL CONTRATO; o por los
proveedores, en el caso de los ANEXOS de la oferia.
Importante Se refiere a consideraciones importantes a tener en cuenta por el érgano
3 encargado de las contrataciones o comité de seleccidn, segon
» Abc corresponda, y por los proveedores.
Advertencia Se refiere a advertencias a tener en cuenta por el drgano encargado de
4 Abe las contrataciones o comité de seleccién, segin corresponda y por los
-
proveedores.
: : Se refiere a consideraciones importantes a tener en cuenta por el érgano
5 _Importante para la Entidad encargado de las contrataciones o comité de seleccidn, segin
e Xyz corresponda, y deben ser eliminadas una vez culminada la elaboracion
i de las bases.

CARACTERISTICAS DEL DOCUMENTO:

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

N°® | Caracteristicas Parametros
1 Mdrgenes Superior : 2.5 cm Inferior: 2.5 cm
9 lzquierda: 2.5 cm Derecha: 2.5 em
2 Fuente Avrial
Normal: Para el contenido en general
3 Estilo de Fuente Cursiva: Para el encabezado y pie de pagina
Para las Consideraciones importantes (item 3 del cuadro anterior)
4 Color de Fuente Automatico: Para el contenido en general .
Azul : Para las Consideraciones importantes (ltem 3 del cuadro anterior)
16 : Para las dos primeras hojas de las Secciones General y Especifica
11 : Para el nombre de los Capitulos.
5 Tamafio de Letra 10 : Para el cuerpo del docur.nento en ggeneral
9 : Para el encabezado y pie de pagina
Para el contenido de los cuadros, pudiendo variar, segin la necesidad
8 : Para las Notas al pie
Justificada: Para el contenido en general y notas al pie.
6 Alineacion Centrada : Para la primera péging, los titulos de las Secciones y nombres
de los Capitulos)
7 Interlineado Sencillo
. Anterior : 0
8 Espaciado Posterior : O
9 Subrayado Para los nombres de las Secciones y para resaltar o hacer hincapié en algin
concepto
INSTRUCCIONES DE USO:

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

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

Elaboradas en enero de 2019
Modificadas en marzo, junio y diciembre de 2019, julio 2020, julio
2021, noviembre 2021 y diciembre 2021 y octubre de 2022
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BASES ESTANDAR DE SUBASTA INVERSA ELECTRONICA
PARA LA CONTRATACION DE BIENES O SUMINISTRO DE
BIENES

N° 27-2024-ESSALUD/CEABE-1

Primera convocatoria

“CONTRATACION DEL SUMINISTRO DE
DISPOSITIVOS MEDICOS PARA LOS
ESTABLECIMIENTOS DE SALUD DE ESSALUD, POR
UN PERIODO DE DOCE (12) MESES - MATERIAL
MEDICO (06 ITEMS), BAJO LA MODALIDAD DE
SUBASTA INVERSA ELECTRONICA”
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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 actuacion 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 Comisiéon de Defensa de la Libre Competencia del INDECOP!, en todo momento
segun corresponda a sus competencias, a fin de comunicar presuntos casos de fraude, colusion
y corrupcion por parte de los funcionarios y servidores de la Entidad, asi como los proveedores y
demas actores que participan en el proceso de contratacion.

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

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

iCl

JMUNES DEL PROCEL
SELECCION

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

11.

1.2,

1.3.

1.4.

REFERENCIAS

Cuando en el presente documento se mencione la palabra Ley, se entiende que se esta
haciendo referencia a la Ley N° 30225, Ley de Contrataciones del Estado, y cuando se
mencione la palabra Reglamento, se entiende que se est4 haciendo referencia al Reglamento
de la Ley de Contrataciones del Estado aprobado por Decreto Supremo N° 344-2018-EF.

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

CONVOCATORIA

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

REGISTRO DE PARTICIPANTES

El registro de participantes se lleva a cabo desde el dia siguiente de la convocatoria hasta la
fecha y hora sefialada en el calendario, de forma ininterrumpida. En el caso de un consorcio,
basta que se registre uno (1) de sus integrantes.

Importante

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

* Los proveedores que deseen registrar su participacion deben ingresar al SEACE utilizando
su Certificado SEACE (usuario y contrasefia). Asimismo, deben observar las instrucciones
sefialadas en el documento de orientacién “Como participar en un proceso de Subasta
Inversa Electronica (SEACE v3.0)” publicado en https.//www2.seace.gob.pe/.

e En caso los proveedores no cuenten con inscripcion vigente en el RNP y/o se encuentren
inhabilitados o suspendidos para ser participantes, postores y/o contratistas, el SEACE
restringira su registro, quedando a potestad de estos intentar nuevamente registrar su
participacion en el procedimiento de seleccién en cualquier otro momento, dentro del plazo
establecido para dicha etapa, siempre que haya obtenido la vigencia de su inscripcién o

quedado sin efecto la sancion que le impuso el Tribunal de Contrataciones del Estado.

Para registrarse como tal, el proveedor debe:

a) Ingresar al SEACE con el usuario y contrasefia contenidos en el Certificado SEACE,
asignado al momento de efectuar su inscripcion en el RNP.

b) Declarar la aceptacién de las condiciones de uso del sistema para participar en la Subasta
Inversa Electronica. Para tal efecto, y con caracter de declaracion jurada, debera aceptar el
formulario que le mostrara el SEACE.

REGISTRO DE OFERTAS

Los documentos que acompafian a las ofertas, se presentan en idioma espafiol. Cuando los
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documentos no figuren en idioma espafiol, se presenta la respectiva traduccion por traductor
publico juramentado o traductor colegiado certificado, segtin corresponda, salvo el caso de la
informacion técnica complementaria contenida en folletos, instructivos, catalogos o similares,
que puede ser presentada en el idioma original. El postor es responsable de la exactitud y
veracidad de dichos documentos.

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, segin 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.

El monto de la oferta incluye todos los tributos, seguros, transporie, inspecciones, pruebas vy,
de ser el caso, los costos laborales conforme a la legistacion vigente, asi como cualquier otro
concepto que pueda tener incidencia sobre el costo del bien o suministro a contratar, excepto
la de aquelios postores que gocen de alguna exoneracion legal, no incluyen en su oferta los
tributos respectivos

El monto total de la oferia y los subtotales que lo componen deben ser expresados con dos
decimales.

Para registrar su oferta a través del SEACE el participante debe:

a) Registrar los datos de su representante legal en el formulario correspondiente. De
presentarse en consorcio, debe consignar los datos del consorcio, incluyendo ios del
representante legal comun.

b) Adjuntar el archivo digital conteniendo los documentos escaneados de su oferta, de
acuerdo a lo requerido en las bases, segun los literales a), b) ¢) y e) del articulo 52 del
Reglamento y los requisitos de habilitacion, exigidos en la Ficha Téchica y/o documentos
de informacion complementaria publicados a fravés del SEACE, asi como en la normativa
gue regula el objeto de la contratacion con caracter obligatorio, segin corresponda.

¢) Registrar el monio total de la oferta o respecto del item al cual se presenta, en SOLES, el
cual sera utilizado por el sistema para dar inicio al periodo de lances en linea. En los
procesos convocados bajo el sistema a precios unitarios, el precio unitario se determina al
momento del perfeccionamiento del contrato con base al monto final de la oferta ganadora.

El participante puede realizar modificaciones a la oferta registrada sélo hasta antes de haber
confirmado su presentacion. En los procedimientos segun relacion de items, el registro se
efectla por cada item en el que se desea participar, mediante el formulario correspondiente.

El participante debe presentar su oferta a través del SEACE. Para tal efecto, el sistema
procedera a solicitarle la confirmacion de la presentacion de la oferta para, de hacerse asi,
generar el respectivo aviso electronico en la ficha de! procedimiento, indicando que la oferta ha

En la Subasta Inversa Electronica convocada segun relacién de items, la presentacion de
ofertas se efectila en una sola oportunidad y por todos los items registrados.

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 ftem cuando se trate de

procedimientos de seleccion segun relacion de items.

1.5. PRESENTACION DE OFERTAS
sido presentada.
\ importante
! Para

mayor informacién sobre la normativa de firmas y certtificados  digitales ingresar a

https://www.indecopi.gob.pe/web/firmas-digitales/firmar-y-certificados-digitales
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1.6.

1.7.

APERTURA DE OFERTAS Y PERIODO DE LANCES

Esta etapa se desarrolla a través de los siguientes dos ciclos consecutivos:

1.6.1 APERTURA DE OFERTAS

El sistema realiza esta etapa en la fecha y hora sefialada en el cronograma publicado en
el SEACE. Para tal efecto, verifica el registro y presentacion de dos (2) ofertas como
minimo por item, para continuar con el ciclo de periodo de lances, caso contrario, el
procedimiento es declarado desierto.

1.6.2 PERIODO DE LANCES

El periodo de lances permite a los postores mejorar los montos de sus ofertas a través
de lances sucesivos en linea. La mejora de precios de la oferta queda a criterio de cada
postor. Para tal efecto, el postor debe realizar lo siguiente:

a) Acceder al SEACE, a través de su usuario y contrasefia, en la fecha y hora indicadas
en el calendario del procedimiento.
b) Ingresar a la ficha del procedimiento y seguidamente acceder a la opcién mejora de
precios.
c) Hacer efectiva su participacion en la mejora de precios mediante lances en linea. Para
ello el postor visualizara el monto de su oferta, mientras que el SEACE le indicara si
su oferta es la mejor o si esta perdiendo o empatando la subasta hasta ese momento.

El postor puede mejorar su propia oferta durante el periodo establecido en el calendario
del procedimiento. Esta obligado a enviar lances siempre inferiores a su ultimo precio
ofertado.

Cinco (5) minutos antes de la finalizacion del horario indicado en el calendario del
procedimiento para efectuar los lances en linea, el sistema enviara una alerta indicando
el cierre del periodo de lances, durante el cual los postores pueden enviar sus Gltimos
lances. Cerrado este ciclo no se admitiran mas lances en el procedimiento.

DETERMINACION DEL ORDEN DE PRELACION

Una vez culminada la etapa de apertura de ofertas y periodo de lances, el sistema procesa los
lances recibidos del item o items de la Subasta Inversa Electronica, ordenando a los postores
por cada item segun el monto de su ultimo lance, estableciendo el orden de prelacién de los
postores.

Para efectos de conocer el ganador del proceso, el sistema genera un reporte con los
resultados del ciclo del periodo de lances, permitiendo a la Entidad visualizar el dltimo monto
ofertado por los postores en orden de prelacion, lo cual quedara registrado en el sistema.

En caso de empate, el sistema efectia automaticamente un sorteo para establecer el postor
que ocupa el primer lugar en el orden de prelacion.

OTORGAMIENTO DE LA BUENA PRO

Una vez generado el reporte sefialado en el numeral anterior, el érgano encargado de las
contrataciones o el comité de seleccion, segutin corresponda, debe verificar que los postores
que han obtenido el primer y el segundo lugar hayan presentado la documentacién requerida
en las bases. En caso de subsanacion, se procedera de conformidad con io sefialado en el
articulo 60 del Reglamento y la Directiva sobre “Procedimiento de Seleccién de Subasta Inversa
Electrénica®, quedando suspendido el otorgamiento de la buena pro.
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1.9.

En caso que la documentacion retna las condiciones requeridas por las bases, el érgano
encargado de las contrataciones o el comité de seleccion, segun corresponda, otorga la buena
pro al postor que ocupd el primer lugar. En caso que no retina tales condiciones, procede a
descalificarla y revisar las demas ofertas respetando el orden de prelacion.

Para otorgar la buena pro a la oferta de menor precio que retna las condiciones exigidas en
las bases, el organo encargado de las conirataciones o el comité de seleccion, segun
corresponda, debe verificar la existencia, como minimo, de dos (2) ofertas validas, de lo
conirario declara desierto el procedimiento de seleccion.

En el supuesto que la oferta supere el valor estimado, el érgano encargado de las
contrataciones o el comité de seleccion, seglin corresponda, solicita al postor la reduccion de
su oferta econémica adjuntando para dicho efecto el Anexo N° 7, otorgandole un plazo maximo
de dos (2) dias habiles, contados desde el dia siguiente de la notificacion de la solicitud, sin
poner en su conocimiento el valor estimado.

En caso el postor no reduzca su oferta economica o la oferta econdmica reducida supere el
valor estimado, para efectos que el 6rgano encargado de las contrataciones o el comité de
seleccién, segun corresponda, oforgue la buena pro, debe contar con la disponibilidad
presupuestal correspondiente y la aprobacién del Titular de la Entidad, en un plazo que no
puede exceder de cinco (5) dias habiles, contados desde el dia siguienie de la fecha prevista
en el calendario para el otorgamiento de la buena pro, bajo responsabilidad. En caso no se
cuente con la certificacion de crédito presupuestario o con la aprobacion del Titular de la
Entidad, el organo encargado de las contrataciones o el comité de seleccion, segin
corresponda, rechaza la oferta.

Definida ia oferta ganadora, el érgano encargado de las conirataciones o el comité de
seleccion, segun corresponda, elabora el acta de otorgamiento de la buena pro con el resultado
del primer y segundo lugar obtenido por cada item, el sustento debido en los casos en que las
ofertas sean descalificadas o rechazadas, detallando asimismo las subsanaciones que se
hayan presentado. Dicha acta debe ser publicada en el SEACE el mismo dia de otorgada fa
buena pro.

CONSENTIMIENTO DE LA BUENA PRO

El consentimiento de la buena pro se produce a los cinco (5) dias habiles siguientes de la
notificacion de su otorgamiento en el SEACE, sin que los postores hayan ejercido el derecho
de interponer el recurso de apelacién; salvo que su valor estimado corresponda al de una
licitacion publica, en cuyo caso se produce a los ocho (8) dias habiles de la notificacion de dicho
otorgamiento.

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

importante

Una vez consentido el otorgamiento de Ja buena pro, el 6rgano encargado de las contrataciones ’
o el 6rgano de la Entidad al que se haya asignado tal funcién realiza la verificacién de la oferta
presentada por el postor ganador de la buena pro conforme lo establecido en el numeral 64.6 del

articulo 64 del Reglamento
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] CAPIiTULOII
SOLUCION DE CONTROVERSIAS DURANTE EL PROCEDIMIENTO DE
SELECCION

21,

2.2,

RECURSO DE APELACION

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

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

En los procedimientos de seleccion segin relacién de items, el valor estimado total del
procedimiento determina ante quién se presenta el recurso de apelacién.

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

Importante

* Una vez otorgada la buena pro, el 6rgano encargado de las contrataciones o el comité de
seleccion, segun corresponda, estd en la obligacién de permitir el acceso de los
participantes y postores al expediente de contratacién, salvo la informacion calificada como
secreta, confidencial o reservada por la normativa de la materia, a mas tardar dentro del dia
siguiente de haberse solicitado por escrito.

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

» Elrecurso de apelacién se presenta ante la Mesa de Partes del Tribunal o ante las oficinas
desconcentradas del OSCE, o en la Unidad de Tramite Documentario de la Entidad, segtin

corresponda.

PLAZOS DE INTERPOSICION DEL RECURSO DE APELACION

La apelacion contra el otorgamiento de la buena pro o contra los actos dictados con anterioridad
a ella se interpone dentro de los cinco (5) dias habiles siguientes de haberse notificado el
otorgamiento de la buena pro, salvo que su valor estimado corresponda al de una licitacion
publica, en cuyo caso el plazo es de ocho (8) dias habiles.

La apelacion contra los actos dictados con posterioridad al otorgamiento de la buena pro, contra
la declaracion de nulidad, cancelacién y declaratoria de desierto del procedimiento, se interpone
dentro de los cinco (5) dias habiles siguientes de haberse tomado conocimiento del acto que
se desea impugnar, salvo que su valor estimado corresponda al de una licitacion publica, en
cuyo caso el plazo es de ocho (8) dias habiles.
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CAPITULO Il
DEL CONTRATO

3.1. PERFECCIONAMIENTO DEL CONTRATO

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

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

En el caso de procedimientos de seleccion por relacion de items, se puede perfeccionar el
contrato con la suscripcién del documento o con a 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 comité de seleccion, segin corresponda, debe
consignar en la seccién especifica de las bases la forma en que se perfeccionara el coniralo, sea
- con la suscripcion del contrato o la recepcion de la orden de compra. En caso la Entidad perfeccione
el contrato con la recepcion de la orden de compra no debe incluir la proforma del contrato establecida
- en el Capitulo V de la 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, segin corresponda, son las de fiel
cumplimiento del contrato y por los adelantos.

3.2.1. GARANTIA DE FIEL CUMPLIMIENTO

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

L

. Importante

( - e En los contratos periédicos de suministro de bienes que celebren las Entidades con
L las micro y pequefias empresas, estas ultimas pueden oforgar como garantia de fiel
cumplimiento el diez por ciento (10%) del monto del contrato original, porcentaje que

7 es retenido por la Entidad durante la primera mitad del numero total de pagos a
/,/ - realizarse, de forma prorrateada en cada pago, con cargo a ser devuelto a la
(/ ~ finalizacién del mismo, conforme lo establece el articulo 149 del Reglamento.
V4

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

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

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 supervision directa de la Superintendencia de
Banca, Seguros y Administradoras Privadas de Fondos de Pensiones y que cuenten con
clasificacion de riesgo B o superior. Asimismo, deben estar autorizadas para emitir garantias; o
estar consideradas en la dltima lista de bancos extranjeros de primera categoria que
periédicamente publica el Banco Central de Reserva del Pert.

Importante

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

Advertencia

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

1. La clasificadora de riesgo que asigna la clasificacion a la empresa que emite la garantia
debe encontrarse listada en el portal web de la SBS (htip://www.sbs.qob.pe/sistema-
financiero/clasificadoras-de-riesgo).

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

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

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

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

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

Los funcionarios competentes deben verificar la autenticidad de la garantia a través de los
mecanismos establecidos (consulta web, teléfono u otros) por la empresa emisora.

1
ﬁ 3.4. EJECUCION DE GARANTIAS

/
/ La Entidad puede solicitar la ejecucion de las garantias conforme a los supuestos contemplados

en el articulo 155 del Reglamento.

. Y
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3.5.

3.6.

3.7.

3.8.

ADELANTOS

l.a Entidad puede entregar adelantos direcios al coniratista, los que en ningin caso exceden en
conjunto del treinta por ciento (30%) del monto del contrato original, siempre que ello haya sido
previsto en la seccion especifica de las bases.

PENALIDADES
3.6.1. PENALIDAD POR MORA EN LA EJECUCION DE LA PRESTACION

En caso de retraso injustificado del contratista en la ejecucion de las prestaciones objeto
del contraio, la Entidad le aplica automaticamente una penalidad por mora por cada dia
de atraso, de conformidad con en el ariiculo 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.

Esios 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 contraio
vigente, o de ser el caso, del item que debio ejecuiarse.

INCUMPLIMIENTO DEL CONTRATO

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

PAGOS

El pago se realiza después de ejecutada la respectiva prestacion, pudiendo contemplarse pagos
a cuenta.

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

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

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

Advertencia

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

repetir contra los responsables de la demora injustificada.

3.9.

DISPOSICIONES FINALES

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

CONDICIONES ESPECIALES DEL PROCEDIMIENTO DE
SELECCION

(EN ESTA SECCION LA ENTIDAD DEBERA COMPLETAR LA INFORMACION EXIGIDA, DE ACUERDO A LAS
INSTRUCCIONES INDICADAS)
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1.6.

CAPITULO |
GENERALIDADES
1.1. ENTIDAD CONVOCANTE
Nombre : SEGURO SOCIAL DE SALUD
RUC N° o 20131257750
Domicilio legal - Jr. Domingo Cueto N° 120, Jests Maria-Lima
Teléfono: . 265-6000 / 265-7000 Anexo 2044
Correo electronico: . ceabe.sgayec.ps3@essalud.gob.pe
1.2. OBJETO DE LA CONVOCATORIA
El presente procedimiento de seleccion tiene por objeto la CONTRATACION DEL SUMINISTRO
DE DISPOSITIVOS MEDICOS PARA LOS ESTABLECIMIENTOS DE SALUD DE ESSALUD,
POR UN PERIODO DE DOCE (12) MESES - MATERIAL MEDICO (06 ITEMS), BAJO LA
MODALIDAD DE SUBASTA INVERSA ELECTRONICA.
iTEM | CODIGO DESCRIPCION UM CANTIDAD
1 | 020100106 AGUJA HIPODERMICA DESCARTABLE 25 X 5/8" UN 1,637,450
2 | 020101088 GUANTE QUIRURGICO ESTERIL N. 6 1/2 (PAR) UN 5,190,800
3 | 020101089 GUANTE QUIRURGICO ESTERIL N. 7 (PAR) UN 7,435,550
4 | 020101090 GUANTE QUIRURGICO ESTERIL N. 7 1/2 (PAR) UN 8,076,300
5 | 020104696 GUANTE PARA EXAMEN DESCARTABLE TALLA “M" UN 135,167,900
6 | 020104697 GUANTE PARA EXAMEN DESCARTABLE TALLA "L" UN 11,924,700
1.3. EXPEDIENTE DE CONTRATACION
El expediente de contratacion fue aprobado mediante SOLICITUD DE APROBACION DEL
EXPEDIENTE DE CONTRATACION N° {31 -2024-GABE-CEABE-ESSALUD del 26 de agosto de
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 Piblico del afio fiscal en el cual se convoca el procedimiento de
seleccion.

SISTEMA DE CONTRATACION

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

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

El alcance de la prestacion esta definido en las Especificaciones Técnicas y los Requisitos de
Habilitacion, que forman parte de la presente seccion en los Capitulos 1il y IV.

1.8. COSTO DE REPRODUCCION Y ENTREGA DE BASES

Los participantes registrados tienen el derecho de solicitar un ejemplar de las bases, para cuyo
efecto deben cancelar S/. 5.00 (cinco con 00/100 soles) en Médulo de Atencion al Proveedor, sito
en Gral. Antonio Alvarez de Arenales N° 1402, JesUs Maria, luego podra recabar las Bases en la
Sub Gerencia de Adquisicion y Ejecucion Contractual de la Gerencia de Adquisiciones de Bienes
Estrategicos, sito en Jirbn Domingo Cueto N° 120 — 5to piso, Jesus Maria.

Importante

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

1.9. 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 para el Afio
Fiscal 2024.

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

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

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

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

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

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

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

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

- Decreto Supremo N 002-2021-PCM, Decreto Supremo que modifica disposiciones establecidas
en el Decreto Supremo N° 184-2020-PCM y en el Decreto Supremo N° 201-2020-PCM, en
referencia a la Declaratoria del Estado de Emergencia Nacional por las graves circunstancias
que afectan la vida de la Nacién a consecuencia del brote del COVID-19 y establece las
medidas que deben seguir la ciudadania en la nueva convivencia social.

- Ley N? 26790, Ley de Modernizacién de la Seguridad Social en Salud.

- Ley N2270586, Ley de Creacion del Seguro Social de Salud.

- Ley N226842, Ley General de Saiud.

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

- Decreto Supremo N° 018-2011/SA “Modifican la Tercera Disposicién Complementaria
Transitoria del Decreto Supremo N° 028-2010-SA, que regula algunos aspectos de los Articulos
10°y 11° de la Ley N° 29459, Ley de los Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y
Productos Sanitarios

- Decreto Supremo N° 168-2020-EF — Establecen disposiciones en materia de Contratacion
Publica para facilitar la reactivacion de contratos de bienes y servicios y modifican el

Reglamento de la Ley de Contrataciones del Estado.

, ii - 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 N° 27056.

;/% - Decreto Supremo N° 002-2004-TR, Modifican el Reglamento de la Ley de Creacion del Seguro
{

Social de Salud —~ Essalud.
- Decreto Legisiativo N° 295 Cédigo Civil.

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

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

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

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

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

- Decreto Supremo N° 033-2014/SA, modificaban Reglamento de Establecimientos
Farmacéuticos aprobado por Decreto N° 014-2011-SA, modificado por Decreto Supremo N°
002-2012-8A.

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

- Resolucion Ministerial N° 833-2015/MINSA, Aprueba el Manual de Buenas Practicas de
Distribucion y Transporie de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos
Sanitarios.

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

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

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

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

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

- Direciivas del OSCE
Cualquier ofra disposicién legal vigente que permita desarroliar el objeto de la convocatoria que
no contravenga lo regulado por la Ley-de Contrataciones del Estado

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

2.1. CALENDARIO DEL PROCEDIMIENTO DE SELECCION

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

2.2. CONTENIDO DE LAS OFERTAS

La oferta contendra la siguiente documentacion:

221. Documentaciéon de presentacion obligatoria

a)

b)

c)

d)

e)

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

Documento que acredite la representacion de quien suscribe la oferta.

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

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

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

Advertencia

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

identidad.

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

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

Promesa de consorcio con firmas legalizadas, de ser el caso, en la que se
consigne los integrantes, el representante comun, el domicilio comdn y las
obligaciones a las que se compromete cada uno de los integrantes del consorcio,
asi como el porcentaje equivalente a dichas obligaciones (Anexo N° 4)

El postor debe incorporar en su oferta los documentos que acreditan los
“Requisitos de Habilitacion” que se detallan en el Capitulo IV de la presente
seccion de ias bases.

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

o)
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En el caso de consorcios, cada integrante del consorcio que-se- hubiera
comprometido a ejecutar las obligaciones vinculadas al objeto de la convocatoria
debe acreditar estos requisiios.

Importante

El monto total de la oferta o respecto del ftem al que se presenta al que se refiere el literal
¢) del numeral 1.4 de la seccién general de las bases se presenta en SOLES.

Advertencia

El

podré exigir al postor la presentacion de documentos que no hayan sido indicados en los
acapites “Documentacién de presentacion obligatoria” y "Documentacion de presentacion
facultativa’.

érgano encargado de las contrataciones o comité de seleccion, segun corresponda, no

2.3. REQUISITOS PARA PERFECCIONAR EL CONTRATO

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

el conirato:

a) Garantia de fiel cumplimiento del contrato.

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

c) Coddigo de cuenta interbancaria (CCl) o, en el caso de proveedores no domiciliados, el
nGimero de su cuenta bancaria y la entidad bancaria en el exterior.

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

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

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

g) Autorizacion de notificacion de la decision de la Entidad sobre la solicitud de ampliacion de

plazo mediante medios electronicos de comunicacion . (Anexo N° 6).
! Importante

En caso que el postor ganador de la buena pro sea un consorcio, las garantias que presente
este para el perfeccionamiento del contrato, asi como durante la ejecucion contractual, de ser
el caso, ademas de cumplir con las condiciones establecidas en el articulo 33 de la Ley y en
el articulo 148 del Reglamento, deben consignar expresamente el nombre completo o la
denominacion o razén social de los integrantes del consorcio, en calidad de garantizados, de
lo contrario no podran ser aceptadas por las Entidades. No se cumple el requisifo antes

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

+  Entanto se implemente la funcionalidad en el SEACE, de conformidad con la Primera Disposicién Complementaria Transitoria
del Decreto Supremo N° 234-2022-EF.
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24,

indicado si se consigna unicamente la denominacién del consorcio, conforme lo dispuesto en
la Directiva “Participacién de Proveedores en Consorcio en las Contrataciones del Estado”.

s En los contratos periédicos de suministro de bienes que celebren las Entidades con las micro
¥ pequefias empresas, estas tlfimas pueden otorgar como garantia de fiel cumplimiento el
diez por ciento (10%) del monto del contrato original, porcentaje que es retenido porla Entidad
durante la primera mitad del nimero total de pagos a realizarse, de forma prorrateada en cada
pago, con cargo a ser devuelto a la finalizacion del mismo, conforme lo establece el numeral
149.4 del articulo 149 del Reglamento. Para dicho efecto los postores deben encontrarse
registrados en el REMYPE, consignando en la Declaracion Jurada de Datos del Postor (Anexo
N° 1) o en la solicitud de retencién de la garantia durante el perfeccionamiento del contrato,
que tienen la condicién de MYPE, lo cual sera verificado por la Entidad en el link
http.//iwww2.trabajo.gob.pe/servicios-en-linea-2-2 opcién consulta de empresas acreditadas
en el REMYPE.

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

Reglamento.

Importante

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

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

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

PERFECCIONAMIENTO EL CONTRATO

El contrato se perfecciona con la suscripcion del documento que lo contiene. Para dicho efecto
el postor ganador de la buena pro, dentro del plazo previsto en el articulo 141 del Reglamento,
debe presentar la documentacion requerida en el Modulo de atencién al proveedor ESSALUD,
sito en Jr. Domingo Cueto N° 120, Jesls Maria, Lima en el horario de 08:00 a 16:00 horas de
lunes a viernes.

5

Segun lo previsto en la Opinion N° 009-2016/DTN.
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CAPITULO il _
ESPECIFICACIONES TECNICAS

~ Importante
" De conformidad con el numeral 29.8 del articulo 29 del Reglamento, el area usuaria es responsable
~ de la adecuada formulacién del requerimiento, debiendo asegurar la calidad técnica y reducir la
necesidad de su reformulacion por errores o deficiencias técnicas que repercutan en el proceso de
contratacion. Asimismo, de acuerdo a lo previsto en el numeral 29.10 del mismo articulo, el

- requerimiento recoge las caracteristicas técnicas ya definidas en la Ficha Técnica del Listado de
Bienes y Servicios Comunes. '

Las especificaciones téchicas
del presente procedimiento de
eccion se encuentran adjunte
en a @arte final de las bases
administrativas
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CAPITULO IV )
REQUISITOS DE HABILITACION®

4.1 Requisitos de habilitacion segin los documentos de informacién complementaria

Certificado de Buenas Practicas de Manufactura (CBPM).

El Certificado de Buenas Practicas de Manufactura (BPM) vigente a nombre del fabricante®, debe
comprender al dispositivo médico ofertado (cddigo de identificacion, nombre comdn y/o famifia), en
conformidad con lo establecido en el 0.5 016-2011 S.A y modificatorias vigentes.

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

Para dispositivos médicos nacionales:
Emitido por fa ANM

Para Dispositivos médicos importados:

Contar con la certificacion de Buenas Practicas de Manufactura (BPM) del fabricante, vigente. También se
aceptara otros certificados como Certificado CE de la Comunidad Europea, 1SO 13485 vigente, FDA u ofros de
acuerdo al nivel de riesgo emitido por la Autoridad o Entidad competente del pais de origen en conformidad con
lo establecido en el D.S 016-2011 8.A y modificatorias vigentes.

La Certificacion de BPM deberd estar vigente durante fodo el procedimiento de seleccion y ejecucion contractual
para dispositivos médicos nacionales e imporiados.

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

Certificado de Buenas Précticas de Almacenamiento (CBPA).

A nombre del postor, emitido por la ANM o ARM, de acuerdo al D.S. N° 014-2011-8A y modificatorias
vigentes.

Para el caso que el postor contrate el servicio de almacenamiento con un tercero, ademas debera
presentar el Certificado BPA vigente de la(s) empresa(s) que presta el servicio de almacenamiento,

acompafiado de la documentacion vigente que acredite el vinculo contractual entre las partes.

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

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

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

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

¢ Los requisitos de habilitacion son fijados por el area usuaria en el requerimiento.
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Registro Sanitario o Certificado de Registro Sanitario vigente

Deberd presentar la Resolucidn de auterizacion otorgada por la ANM (DIGEMIDY; ademds, las Resoluciones de
modificacion, en tanto éstas tengan por finalidad acreditar Ia correspondencia entre la informacion registrada
ante fa ANM y el bien oferfado. No se aceptaran productos suyo Registro Sanitario / Certificade de Registro
Sanitario esté suspendido o cancelado.

NOTA: Para los productos que se encuentren en framife de reinscripcion; deberd preseniar copia de la
solicitud donde consigne el nimero de expediente.

La exigencia de la vigenoia del Registro Sanitario o Certificado de Registro Sanitario se aplica durante todo el
procedimiento de seleccion v ejecudion confractual,

Certificado de Andlisis u ofro Documento técnico autorizado en su Registro Sanitario

A fin de cumplir con las Especificaciones Técnicas consignadas en la(s) ficha(s) técnica(s) de! presente
Requerimienio deberan ser acreditadas con el cerlificado de andlisis v de ser el caso con otros documenios
ieonicos autorizados en su registro sanitario los mismos que seran verificados con o vigente autorizado.

Resolucion Directoral de Autorizacién Sanitaria de Funcionamiento v de sus cambios otorgadas al
Establecimiento Farmacéutico Proveedor

Emitidas por la Direccion General de Medicamentos, Insumos y Diogas - DIGEMID, como Autoridad Nacional
de Producios Farmacéuticos, Disposifives Médicos y Productos Sanitarios (AN} o por la Auforidad Regional
de Medicamentos - (ARM) del Ministeric de Salud - MINSA, segin comesponda,

Cuando se presenten en consorcio, estan obligadas a presentar dicho documento jodas las empresas
consorciadas categorizadas como establecimiento farmacéutico, que tengan dentro de sus actividades el
almacenamiente o distribucion y transporte de los bienes ofertados.

Manual de Instrucciones de Uso o Inserto

El Manual de instrucciones de uso o inserio es de presentacion obligatoria para Dispositives Médicos de
Clase llly IV, conforme a lo establecido en el D.S 016-2011 §.A y modificatorias vigentes,

Rotulado de los envases mediato e inmediate

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

Para aguellos documentos téonicos que sean emitides en ddioma distinio al espafiol, se deberd presentar la
respactiva fraduccion por traductor plblics juramentade o traductor coleglado certificado de acierdo a o
establecido en el Reglamento de la Ley de Conirataciones del estado y modificatorias vigentes. Ef postor es
responsable de Ia exactifud y veracidad de dichos documentos. ”

Para acceder a los documentos de informacién complementaria ingresar segun el rubro al que
pertenece el bien objeto de la contratacion:

https.//www.perucompras.qob. pe/userfiles/misc/documento-orientacion-aprobado-009-2016.pdf

Equipos, accesorios y suministros médicos

hitps.//www.perucompras.gob.pe/userfiles/misc/documento-orientacion-aprobado-011-2016.pdf
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Advertencia

La Entidad puede incluir requisitos de habilitacion adicionales a los previstos en los Documentos
de Informacién Complementaria aprobados por PERU COMPRAS, solo si posteriormente a la
fecha de publicacién o actualizacién de dichos documentos se ha emitido alguna norma de
cumplimiento obligatorio que exija al proveedor contar con determinada habilitacién legal para
gjecutar la actividad econémica materia de contratacion.

No debe exigirse la presentacién de documentos para acreditar requisitos que no deriven de
alguna norma que resulte aplicable especificamente al objeto materia de la contratacién, como
la inscripcion en el Registro Unico de Contribuyentes, en el Registro Nacional de Proveedores,
vigencia de poder, entre otros documentos.
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CAPITULO YV
PROFORMA DEL CONTRATO

| Importante

Dependiendo del objeto del contrato, de resultar indispensable, puede incluirse clausulas adicionales
o la adecuacion de las propuestas en el presente documenfo, las que en ningin caso pueden
contemplar disposiciones contrarias a la normativa vigente ni a lo sefialado en este capitulo.

Conste por el presente documento, la CONTRATACION DEL SUMINISTRO DE DISPOSITIVOS
MEDICOS PARA LOS ESTABLECIMIENTOS DE SALUD DE ESSALUD, POR UN PERIODO DE
DOCE (12) MESES - MATERIAL MEDICO (06 iTEMS), BAJO LA MODALIDAD DE SUBASTA
INVERSA ELECTRONICA, que celebra de una parte [CONSIGNAR EL NOMBRE DE LA

ENTIDAD], en adelante LA ENTIDAD, con RUC N° [......... ], con domicilio legal en [.........],
representada por [............. 1, identificado con DNI N° [.......] vy de ofra parte
[ooeeeeeeeiiiiii e, con RUC N° [ ], con domicilio legal en
Lo ], inscrita en fa Ficha N° [ JAsiento N° [............... |
del Registro de Personas Juridicas de la ciudad de [.................. 1, debidamente representado por
su Representanie Legal, [............cco i ], con DNI N° [....................], segln poder
inscrito en la Ficha N°[..............], Asienfo N° [............ ] del Registro de Personas Juridicas de la
ciudad de|............ ], a quien en adelante se le denominara ELL CONTRATISTA en los términos y

condiciones siguientes:

CLAUSULA PRIMERA: ANTECEDENTES

Confechal.................. ], el Comité de Seleccion adjudico la buena pro de la SUBASTA INVERSA
ELECTRONICA N° 27-2024-ESSALUD/CEABE-1 para la CONTRATACION DEL SUMINISTRO
DE DISPOSITIVOS MEDICOS PARA LOS ESTABLECIMIENTOS DE SALUD DE ESSALUD,
POR UN PERIODO DE DOCE (12) MESES - MATERIAL MEDICO (06 ITEMS), BAJO LA
MODALIDAD DE SUBASTA INVERSA ELECTRONICA, a [INDICAR NOMBRE DEL GANADOR
DE LA BUENA PROYJ, cuyos detalles e importe constan en los documentos integrantes del presente
contrato.

CLAUSULA SEGUNDA: OBJETO

El presente contrato tiene por objeto la CONTRATACION DEL SUMINISTRO DE DISPOSITIVOS
MEDICOS PARA LOS ESTABLECIMIENTOS DE SALUD DE ESSALUD, POR UN PERIODO DE
DOCE (12) MESES - MATERIAL MEDICO (06 ITEMS), BAJO LA MODALIDAD DE SUBASTA
INVERSA ELECTRONICA.

CLAUSULA TERCERA: MONTO CONTRACTUAL

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

Este monto comprende el costo del bien, todos los tributos, seguros, transporte, inspecciones,
pruebas, 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 DEL PAGO UNICO O PAGOS A CUENTA O PAGOS PERIODICOS,
SEGUN CORRESPONDA], luego de la recepcion formal y completa de la documentacion
correspondiente, segln 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

7

En cada caso concreto, dependiendo de la naturaleza del contrato, podra adicionarse la informacién que resulte pertinente a
efectos de generar el pago.
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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 acaso 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].

o

>

7

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

CLAUSULA SETIMA: GARANTIAS

EL CONTRATISTA entreg6 al perfeccionamiento del contrato la respectiva garantia incondicional,
solidaria, irrevocable, y de realizacién automatica en el pais al solo requerimiento, a favor de LA
ENTIDAD, por el concepto, monto y vigencia siguiente:

*  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
recepcioén de la prestacion.

importante

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

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

De conformidad con el articulo 152 del Reglamento, no se constituira garantia de fiel cumplimiento
del contrato, en contratos 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 ftems, cuando el monto del item adjudicado o la sumatoria de los montos de
los items adjudicados no supere el monto sefialado anteriormente.

CLAUSULA OCTAVA: EJECUCION DE GARANTIAS POR FALTA DE RENOVACION

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

CLAUSULA NOVENA: 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
sera otorgada por [CONSIGNAR EL AREA O UNIDAD ORGANICA QUE OTORGARA LA
CONFORMIDAD] en el plazo maximo de [CONSIGNAR SIETE (7) DIAS O MAXIMO QUINCE (15)
DIAS, EN CASO SE REQUIERA EFECTUAR PRUEBAS QUE PERMITAN VERIFICAR EL

Q)
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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,
FL 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 resulia aplicable cuando los bienes manifiestamente no cumplan con las
caracteristicas y condiciones ofrecidas, en cuyo caso LA ENTIDAD no efectia la recepcion o no
otorga la conformidad, segln corresponda, debiendo considerarse como no ejecutada la
prestacion, aplicandose la penalidad que corresponda por cada dia de atraso.

CLAUSULA DECIMA: DECLARACION JURADA DEL CONTRATISTA

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

CLAUSULA UNDECIMA: RESPONSABILIDAD POR VICIOS OCULTOS

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

El plazo méaximo de responsabilidad de! contratista es de DOS (02) afio(s) contado a partir de la
conformidad otorgada por LA ENTIDAD.

CLAUSULA DUODECIMA: PENALIDADES

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

0.10 x monto vigente
F x plazo vigenie en dias

Penalidad Diaria =
Donde:

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

El retraso se justifica a través de la solicitud de ampliacion de plazo debidamente aprobado.
Adicionalmente, se considera justificado el retraso y en consecuencia no se aplica penalidad,
cuando 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 aplicacién de penalidad, la forma de célculo de la penalidad para cada
supuesto y el procedimiento mediante el cual se verifica el supuesto a penalizar, conforme el articulo
163 del Reglamento de la Ley de Contrataciones del Estado.

Estas penalidades se deducen de los pagos a cuenta o del pago final, segtn 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.
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Cuando se llegue a cubrir el monto méximo de la penalidad por mora o el monto méaximo para otras
penalidades, de ser el caso, LA ENTIDAD puede resolver el contrato por incumplimiento.

CLAUSULA DECIMA TERCERA: RESOLUCION DEL CONTRATO

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

CLAUSULA DECIMA CUARTA: RESPONSABILIDAD DE LAS PARTES

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

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

CLAUSULA DECIMA QUINTA: ANTICORRUPCION

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

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

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

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

CLAUSULA DECIMA SEXTA: MARCO LEGAL DEL CONTRATO

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

CLAUSULA DECIMA SETIMA: SOLUCION DE CONTROVERSIAS?
Las controversias que surjan entre las partes durante la ejecucion del contrato se resuelven
mediante 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.

El arbitraje sera institucional y ambas partes podran recurrir a los siguientes centros:

Centro de Arbitraje de la Camara de Comercio de Lima.

8

De acuerdo con el numeral 225.3 del articulo 225 de! 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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Centro de Arbitraje Latinoamericano e Investigaciones Juridicas S.A.C.
Centro de Arbitraje del CARDA del Comercio

Ambas partes declaran conocer y someterse a la administracion y aplicacion de los reglamentos
internos de los centros de arbitraje.

Facultativamente, cualquiera de las partes tiene el derecho a solicitar una conciliacion dentro del
plazo de caducidad correspondiente, segun lo sefialado en el articulo 224 del Reglamento de la
Ley de 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 OCTAVA: FACULTAD DE ELEVAR A ESCRITURA PUBLICA
Cualquiera de las partes podra elevar el presente contrato a Escritura Publica corriendo con todos
los gastos que demande esta formalidad.

CLAUSULA DECIMA NOVENA: DOMICILIO PARA EFECTOS DE LA EJECUCION
CONTRACTUAL

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

DOMICILIO DE LA ENTIDAD: [o.oivoviiosiiinainnd]

DOMICILIO DEL CONTRATISTA: [CONSIGNAR EL DOMICILIO SENALADO POR EL POSTOR
GANADOR DE LA BUENA PRO AL PRESENTAR LOS REQUISITOS PARA LA SUSCRIPCION
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, la oferta y las disposiciones del presente contrato, las partes lo firman

por duplicado en sefial de conformidad en la ciudad de [................ ] al [CONSIGNAR FECHA].
“LA ENTIDAD” “EL CONTRATISTA’
I
/T‘ importante

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

® 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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ANEXO N° 1
DECLARACION JURADA DE DATOS DEL POSTOR

Seﬁoreg )

COMITE DE SELECCION )

SUBASTA INVERSA ELECTRONICA N° 27-2024-ESSALUDICEABE-1
Presente. -

El que se suscribe, [................. 1, postor y/o Representanie Legal de [CONSIGNAR EN CASO DE SER
PERSONA JURIDICA), identificado con [CONSIGNAR TIPO DE DOCUMENTO DE IDENTIDAD] N°
[CONSIGNAR NUMERO DE DOCUMENTO DE IDENTIDAD], con poder inscrito en la localidad de
[CONSIGNAR EN CASO DE SER PERSONA JURIDICA] en la Ficha N° [CONSIGNAR EN CASO DE
SER PERSONA JURIDICA] Asiento N° [CONSIGNAR EN CASO DE SER PERSONA JURIDICA],
DECLARO BAJO JURAMENTO que la siguiente informacion se sujeta a la verdad:

Nombre, Denominacion o
Razén Social:

Domicilio Legal :

RUC : Teléfono(s) : |
MYPE?© |si | No
Correo electronico :

Autorizacién de notificaciéon por correo electronico:
Autorizo que se notifiquen al correo electrénico indicado las siguientes actuaciones:

1. Solicitud de reduccion de la oferta econémica.

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

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

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

5. Notificacion de la orden de compra'’

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

[CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]

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

“/ | Importante

La notificacién dirigida a la direccion de correo electrénico consignada se entendera validamente
<{///‘ efectuada cuando la Entidad reciba acuse de recepcién.
2z

Esta informacion sera verificada por la Entidad en la pagina web del Ministerio de Trabajo y Promocién del Empleo en la

seccidn consulta de empresas acreditadas en el REMYPE en el link http://iwww?2 trabajo.gob.pe/servicios-en-linea-2-2/ y se
tendra en consideracion, en caso el postor ganador de la buena pro solicite la retencion del diez por ciento (10%) del monto
del contrato original, en calidad de garantia de fiel cumplimiento, en los contratos periédicos de suministro de bienes, segun
lo sefalado en el articulo 149 del Reglamento.

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

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

ANEXO N° 1
DECLARACION JURADA DE DATOS DEL POSTOR

Sefiores i

COMITE DE SELECCION .

SUBASTA INVERSA ELECTRONICA N° 27-2024-ESSALUD/CEABE-1
Presente. -

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

Datos del consorciado 1

Nombre, Denominacién o

Razén Social :

Domicilio Legal :

RUC : | Teléfono(s) :
MYPE"2 Si | No |
Correo electrénico :

Datos del consorciado 2

Nombre, Denominacion o

Razén Social :

Domicilio Legal :

RUC : | Teléfono(s) :
MYPE"3 Si | No |
Correo electronico :

Datos del consorciado ...

Nombre, Denominacion o

Raz6n Social :

Domicilio Legal :

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

Autorizacion de notificacion por correo electrénico:

Correo electronico del consorcio:

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

12 Esta informacion sera verificada por la Entidad en la pagina web del Ministerio de Trabajo y Promoci6n del Empleo en la
seccion consulta de empresas acreditadas en el REMYPE en el link http:/Awww2.trabajo.gob.pe/servicios-en-linea-2-2/ y se
tendra en consideracion, en caso el consorcio ganador de la buena pro solicite la retencién del diez por ciento (10%) del
monto del contrato original, en calidad de garantia de fiel cumplimiento, en los contratos periédicos de suministro de bienes,
segun lo sefialado en el articulo 149 del Reglamento. Para dicho efecto, todos los integrantes del consorcio deben acreditar
la condicion de micro o pequefia empresa.

13 Ibidem.

14 Ibidem.
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1. Solicitud de reduccidn de la oferta econémica.

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

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

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

5. Notificacion de la orden de compra'®

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

[CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]

Firma, Nombres y Apellidos del representante
comiin del consorcio

Importante

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

15 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)

Seﬁores: )
COMITE DE SELECCION )
SUBASTA INVERSA ELECTRONICA N° 27-2024-ESSALUD/CEABE-1

Presente. -

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

Vi.

Vii.

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.

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

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

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

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

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

[CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]

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

Importante

En el caso de consorcios, cada integrante debe presentar esta declaracion jurada, salvo que sea
presentada por el representante comuin del consorcio.




//W SEGURO SOCIAL DE SALUD
SUBASTA INVERSA ELECTRONICA N° 27-2024-ESSALUD/CEABE-1

ANEXO N° 3

DECLARACION JURADA DE CUMPLIMIENTO DE LAS ESPECIFICACIONES TECNICAS

Sefiores .

COMITE DE SELECCION .

SUBASTA INVERSA ELECTRONICA N° 27-2024-ESSALUDICEABE-1
Presente.-

Es grato dirigirme a usted, para hacer de su conocimiento que luego de haber examinado las bases y
demas documentos del procedimiento de la referencia y, conociendo todos los alcances y las
condiciones detalladas en dichos documentos, el postor que suscribe ofrece el [CONSIGNAR EL
OBJETO DE LA CONVOCATORIA], de conformidad con las Especificaciones Técnicas que se indican
en el Capitulo 11l de la seccion especifica de las bases.

[CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]

Firma, Nombres y Apellidos del postor o
Representante legal o comiin, segin corresponda
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ANEXO N° 4

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

Seﬁores’ .

COMITE DE SELECCION ]

SUBASTA INVERSA ELECTRONICA N° 27-2024-ESSALUD/CEABE-1
Presente.-

Los suscritos declaramos expresamente que hemos convenido en forma irrevocable, durante el lapso
que dure el procedimiento de seleccion, para presentar una oferta conjunta a la SUBASTA INVERSA
ELECTRONICA N° 27-2024-ESSALUD-/CEABE-1. :

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 seleccién, suscripcion y
ejecucion del contrato correspondiente con [CONSIGNAR NOMBRE DE LA ENTIDAD].

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

¢) Fijamos nuestro domicilio legal comtnen[.................cccoc...... 1

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

OBLIGACIONES DE [NOMBRE, DENOMINACION O RAZON SOCIAL DEL

1 CONSORCIADO 1] [%]
[DESCRIBIR LAS OBLIGACIONES DEL CONSORCIADO 1]
2. OBLIGACIONES DE [NOMBRE, DENOMINACION O RAZON SOGIAL DEL | |
]
[DESCRIBIR LAS OBLIGACIONES DEL CONSORCIADO 2]
100%18

TOTAL, OBLIGACIONES

16 Consignar unicamente el porcentaje total de las obligaciones, el cual debe ser expresado en niimero entero, sin decimales.

7 Consignar unicamente el porcentaje total de las obligaciones, el cual debe ser expresado en nimero entero, sin decimales.
'8 Este porcentaje corresponde a la sumatoria de los porcentajes de las obligaciones de cada uno de los integrantes del consorcio.
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[CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]

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

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

Importante

deben ser legalizadas.

De conformidad con el articulo 52 del Reglam

las firmas de los integrantes del consorcio |
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ANEXO N.° 6

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

ORGANO ENCARGADO DE LAS CONTRATACIONES

SUBASTA INVERSA ELECTRONICA N.° 27-2024-ESSALUD/CEABE-1
Presente.-

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

v" Notificacion de la 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 com(in, segtin
corresponda

importante

La notificacion de la decision de la Entidad respecto a la solicitud de ampliacién 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 utilizado.
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ANEXO N°7

PRECIO DE LA OFERTA
(EN CASO DE REDUCCION DE LA OFERTA SEGUN ART. 68 DEL REGLAMENTO)

Sefiores ]

COMITE DE SELECCION .

SUBASTA INVERSA ELECTRONICA N° 27-2024-ESSALUD/CEABE-1
Presente.-

Es grato dirigirme a usted, para hacer de su conocimiento que, luego de su solicitud de reduccion de la
oferta, declaro que 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 de la
prestacion 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 Apeliidos del postor o
Representante legal o comun, segiin corresponda

‘Importante

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

“Mi oferta no incluye [CONSIGNAR EL TRIBUTO MATERIA DE LA EXONERACIONJ".




“Decenio de la lgualdad de Oportunidades para Mujeres y Hombres”
“Afio del Bicentenario, de la consolidacién de nuestra Independencia, y de la conmemoracién de las heroicas batallas
de Junin y Ayacucho”

REQUERIMIENTOS TECI\!ICOS MINIMOS Y CONDICIONES GENERALES PARA
LACONTRATACION DEL SUMINISTRO DE DISPOSITIVOS MEDICOS

1. DEPENDENCIA QUE REQUIERE EL SUMINISTRO

Central de Abastecimiento de Bienes Estratégicos (CEABE) de EsSalud, con domicilio legal en Jr. Domingo Cueto
Ne° 120, Jestis Maria - Lima.

2. FINALIDAD PUBLICA
El presente procedimiento de seleccion busca contar con los Dispositivos Médicos necesarios para el
abastecimiento y dispensacion en los establecimientos de Salud a nivel nacional para la atencidn de los

asegurados y derechohabientes que acuden a los establecimientos de salud a nivel nacional.

DENGMINACION DEL REQUERIMIENTO

a2

Contratacién del Suministro de Dispositivos Médicos para los establecimientos de salud de EsSalud, por un periodo
de doce (12) meses - Material Médico (06 items), bajo la modalidad de Subasta inversa Electrénica.

NOTA: Los Dispositivos Médicos a requerir por la entidad se detallan en los siguientes anexos:

Anexo - A Cuadro referencial de requerimiento por {tems.
Anexo - B:  Cuadro de distribucion de items por redes asistenciales.

4. REQUISITOS DE HABILITACION
Documentos de presentacion obligatoria que servirdn para acreditar el cumplimiento de las especificaciones técnicas
del producto.

4. Certificado de Buenas Practicas de Manufactura (CBPM).

El Certificado de Buenas Practicas de Manufactura (BPM) vigente a nombre del fabricanie®, debe
comprender al dispositivo médico ofertado (codigo de identificacion, nombre comun yio familia), en
conformidad con lo establecido en el D.S 016-2011 S.A y modificatorias vigentes.

* A efectos de nuestr~ ;2 'acidn nacional y conforme a la clasificacion de Establecimientos Farmacéuticos, un
fabricante nacional j;fz‘“d wamente serd Laboratorio.

s

Para Dispositivos médicos importados:

Contar con la certificacién de Buenas Practicas de Manufactura (BPM) del fabricante, vigente. También se
aceptara oftros certificados como Certificado CE de la Comunidad Europea, ISO 13485 vigente, FDA u otros de
acuerdo al nivel de riesgo emitido por la Autoridad o Entidad competente del pais de origen en conformidad con
lo establecido en el D.S 016-2011 S.A y modificatorias vigentes.

/. La Certificacién de BPM debera estar vigente durante todo el procedimiento de seleccidn y ejecucion contractual
g{’?»/“"‘ para dispositivos médicos nacionales e importados.

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

4.2, Certificado de Buenas Practicas de Almacenamiento (CBPA).

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

Para el caso que el postor contrate el servicio de almacenamiento con un tercero, ademas debera
presentar el Certificado BPA vigente de la(s) empresa(s) que presta el servicio de almacenamiento,
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4.5,

4.6.

4.7.

de Junin y Ayacucho”
acompafiado de la documentacion vigente que acredite el vinculo contractual entre las partes.

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

Tratdndose de un Laboratorio Fabricante Nacional, el Certificado de BPA se encuentra incluido en Ia
Certificacion de Buenas Précticas de Manufactura (BPM), en aplicacion de la normativa vigente.

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

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

Registro Sanitario o Certificado de Registro Sanitario vigente

Debera presentar la Resolucion de autorizacion otorgada por la ANM (DIGEMID); ademas, las Resoluciones de
modificacién, en tanto éstas tengan por finalidad acreditar la correspondencia entre la informacion registrada
ante la ANM y el bien ofertado. No se aceptaran productos cuyo Registro Sanitario / Certificado de Registro
Sanitario esté suspendido o cancelado.

NOTA: Para los productos que se encuentren en tramite de reinscripcion; debera presentar copia de la
solicitud donde consigne el nimero de expediente.

La exigencia de la vigencia del Registro Sanitario o Certificado de Registro Sanitario se aplica durante todo el
procedimiento de seleccin y ejecucion contractual.

Certificado de Andlisis u otro Documento técnico autorizado en su Registro Sanitario

A fin de cumplir con las Especificaciones Técnicas consignadas en la(s) ficha(s) técnica(s) del presente
Requerimiento deberan ser acreditadas con el certificado de andlisis y de ser el caso con otros documentos
técnicos autorizados en su registro sanitario los mismos que serén verificados con lo vigente autorizado.

Resolucién Directoral de Autorizacién Sanitaria de Funcionamiento y de sus cambios otorgadas al
Establecimiento Farmacéutico Proveedor

A
Emitidas por la Dire@@’é@%eneml de Medicamentos, insumos y Drogas - DIGEMID, como Autoridad Nacional
de Productos Farmac*£**3, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios (ANM) o por la Autoridad Regional
de Medicamentos ~ (giziii.el Ministerio de Salud - MINSA, segiin corresponda.

o LA

Cuando se presenten en consorcio, estdn 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.

Manual de Instrucciones de Uso o Inserto

El Manual de instrucciones de uso o inserto es de presentacién obligatoria para Dispositivos Médicos de
Clase lly IV, conforme a lo estabiecido en el D.S 016-2011 S.A y modificatorias vigentes.

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.

Para aquellos documentos técnicos que sean emitidos en idioma distinto al espafiol, se debera presentar la
respectiva traduccion por traductor publico juramentado o traductor colegiado certificado de acuerdo a lo
establecido en el Reglamento de la Ley de Contrataciones del estado y modificatorias vigentes. El postor es
responsable de la exactitud y veracidad de dichos documentos.
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5. LOGOTIPO

Los envases mediato e inmediato de los dispositivos médicos a adquirirse, deben llevar la impresion solicitada
por la Entidad, con letras visibles y tinta indeleble, preferentemente de color negro, de acuerdo a lo siguiente:

» Consignar la frase: “EsSalud”.
> Consignar la frase: “Prohibida su venta’.
> Nomenclatura del procedimiento de seleccion: N° del procedimiento - (Aplicable solo al envase mediato).

La entidad no esta obligada a recibir los dispositivos médicos que no cumplan con este requerimiento.
Se aceptara dnicamente el logotipo en envase mediato, cuando el envase inmediato esté provisio de un
dispositivo de seguridad de cierre (coberturas plastificadas, cintas adhesivas, sello de seguridad o garantia) de
fabrica, de acuerdo a lo autorizado en su registro sanitario.

6. EMBALAJE

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

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

e Cajas debidamente rofutadas precisando el nimero de cajas apilables, indicando nombre del dispositivo
médico, presentacion, cantidad, lote, fecha de vencimiento, nombre del proveedor, especificaciones para
la conservacion y almacenarmiento.

En las caras laterales debe decir "FRAGIL" 0 “simbologia” en tamafio proporcional a la caja e indicar con una flecha
el sentido correcto para la posicion de la caja. Debe descartarse la utilizacién de cajas de productos comestibles o
productos de tocador, entre ofros.

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

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

7. VIGENCIA MiNIMA DEL[ m« 3ITIVO MEDICO

7.1. La vigencia minima de m " sitivo Médico debera ser igual 0 mayor a dieciocho (18) meses al momento de su(s)
fecha(s) de entrega em@almacenes de la Entidad adquiriente; no obstante, en caso de suministros periddicos
de un mismo lote éste podra ser aceptado hasta una vigencia minima de QUINCE (15) meses para las entregas
sucesivas, siempre y cuando la primera entrega haya sido de 18 meses.

7.2. Para aquellos bienes que la Ficha Técnica considere la “Vigencia Minima de Entrega” diferente a lo indicado en
el parrafo anterior, prevalecera lo sefialado en la respectiva Ficha Técnica.

P
19 /j{/"” 7.3. En los casos de dispositivos médicos que no presenten fecha de expiracion, éstos deben tener una fecha de
) fabricacion no mayor a dos (02) afios contados desde la fecha de recepcion por parte de EsSalud.
‘, ) y 8. CONTROL DE CALIDAD
8.1. Del control previo
é//”/ El dispositivo médico estara sujeto al control de calidad previo a la entrega cuando corresponda de acuerdo a
. lo indicado en ¢! ANEXO - C. Cronograma de confroles por item, el costo es asumido por el proveedor y se
/ realizara en el Centro Nacional de Conirol de Calidad o en cualquiera de los laboratorios autorizados por el

Ministerio de Salud-MINSA, dichos controles de calidad se realizaran de acuerdo a la legislacion 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 Crificas y Cantidades de Muestras para el
Control de Calidad, como autoridad de los Laboratorios autarizados pertenecientes a la Red Nacional de
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Laboratorios Oficiales de Control de Calidad.

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

Si las causas o motivos de la “no conformidad” son aplicables a todas las unidades del lote 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 efectivo, cheque de
gerencia o deduciéndolo de cualquiera de sus facturas.

Toma de muestra

Cuando el proveedor cuente con la totalidad del producto requerido para la entrega, debera solicitar el control
de calidad al laboratorio de la Red. Sobre dicho total se seleccionara de manera aleatoria el lote (en caso de
presentarse mas de un lote) sobre el cual el laboratorio de control de calidad tomaré las muestras para los
analisis. Los resuitados del muestreo y las ocurrencias relacionadas con la toma de muestra deberan constar
en el Acta de Muestreo (ANEXO - D), la misma que debera ser firmada por los representantes del laboratorio
de control de calidad y del proveedor. La copia de esta Acta de Muestreo sera considerada como requisito
obligatorio para la entrega del dispositivo médico en el lugar de destino.

Las unidades utilizadas para fines de control de calidad no forman parte del total de unidades a entregar.

Para la toma de muestra sera obligatorio que todo el producto a entregar se encuentre rotulado con el respectivo
logotipo de la entidad, segdn lo indicado en el numeral 6.

Del control posterior

La entidad estd facultado a realizar dentro del plazo de ejecucion en casos de presentar reporte de
problemas de calidad, alguna queja, reclamo u observacion del usuario, analisis de Control de Calidad de
los Dispositivas Médicos (un mismo lote, varios lotes en la misma entrega, varios lotes en distintas
entregas osiesel caso fracciones de lote en distintas entregas), los que seran evaluados en concordancia
a la legislacion y nv 3 " ridad vigente y lo establecido por el Centro Nacional de Control de Calidad-
CNCC del Institutogpistie Essa‘“‘* nal de Salud del Ministerio de Salud, que aprueba el Listado General de las
Pruebas Criticas y G -~ es de Muestras para el Control de Calidad, como autoridad de los Laboratorios
autorizados pertene&é‘é”,‘ipa 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 contrario los costos seran asumidos por el proveedor.

Aspectos adicionales a ser considerados en el control de calidad

*  Las unidades del lote muestreado representan al universo (total de unidades de los lotes sujetos de
muestreo).

* La obtencidn de un resultado de control de calidad “"conforme" se interpreta como la conformidad de
las unidades de todos los lotes que conforman dicho universo.

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

*  Enel caso que una entrega esta conformada por mas de un lote y se obtenga un informe de ensayo
de control de calidad "no conforme" para el lote muestreado, el proveedor procedera inmediatamente
a solicitar a un laboratorio de la Red el control de calidad de los lotes restantes, cuyos gastos lo
asumira el proveedor. En este caso, solo formaran parte de la entrega los lotes que obtengan los
resultados de confrol de calidad "conforme”. El niimero de informes de control de calidad no
conformes, seran acumulativos durante el periodo de ejecucion contractual. Por lo tanto, si obtiene
dos (02) resultados finales “no conformes” de control de calidad, no podra’ continuar con el suministro
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del producto. Se considerara los informes de ensayo programados en las bases adminisirativas del
procedimiento de seleccion y los resultados derivados de acciones de control y vigilancia sanitaria,
realizada por la Autoridad en Salud.

En cada entrega que se indique el Confrol de Calidad, segtin el cronograma (ANEXO - C),
obligatoriamente se fendra que someter a Control de Calidad a un lote distinto al sometido
anteriormente; salvo que el requerimiento sea cubierto en su fotalidad por el mismo lote analizado
anteriormente.

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

9. 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 recepcién y conformidad del producto se sujeta a lo dispuesio en la normatividad de contrataciones del
Estado y normas sanitarias vigentes.

La “Recepcion” sera dada por el jefe de almacén (o quien haga sus veces) y la “Conformidad” estara a cargo
del area de salud (area usuaria) o quien haga sus veces, en cada Red Prestacional de Lima y Callao, redes
asistenciales en provincias u otro Organo Desconcentrado.

En el caso de dispositivos médicos de uso general, la “Conformidad” bastara con la firma de director técnico
del Almacén o Quimico Farmacéutico responsable.

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

e  Copia del Registro Sanitario o del Ceriificado de Registro Sanitario vigente, cuando se entregue el producto y
sus actualizaciones. ‘

e Copia del Certificado (Protocolo de Analisis) emitido por el fabricante, por cada lote entregado, cuando
corresponda.

e  Copia de los certifica3g,“~ BPM, BPA vigentes.

e  Copia del Informe de&s2iSyo “conforme” emitido por un Laboratorio de la Red de laboratorios de control de
calidad, del(los) Iote(‘?‘“g:mtreado(s), correspondientes a las pruebas realizadas en el control de calidad, segdn
corresponda a la entrgssalud, icada en el cronograma de control de calidad (ANEXO - C). En el caso que ninguno
de los Laboratorios d&%&-Red Oficial de Control de Calidad del MINSA pudiera realizar alguno de los ensayos
de control de calidad exigidos en el ANEXO - C, el proveedor deberd acreditarlo mediante carta emitida por los
laboratorios de la Red. Esta exigencia se aplica en cada entrega que corresponda efectuar un control de calidad,

) cuando corresponda.

a0 i - e  Copia del acta de muestreo ANEXO - D emitido por el Laboratorio de la Red, segtn corresponda a la entrega

by indicada en el cronograma de control de calidad, cuando corresponda.

e  Copia de la Carta de Compromiso de canje y/o reposicion por vencimiento (ANEXO -E), cada vez que se efectie
la entrega en los puntos de entrega definidos por la entidad (Almacenes), segin lo sefialado en el numeral 8.

e  Orden de compra.

e  Guia de Remision / Factura

10. DEL PAGO

La Entidad realizara el pago en forma parcial de manera mensual por cada entrega realizada y por la cantidad
de bienes efectivamente atendidos en soles, previa recepcidn dada por el jefe de almacén (o quien haga sus
veces) y conformidad a cargo del area de salud (area usuaria) o quien haga sus veces, en cada Red
Prestacional de Lima y Callao, redes asistenciales en provincias u otro Organo Desconcentrado.

Dicha documentacidn se debe presentar en mesa de partes ventanilla del Médulo de Atencion al Proveedor
ubicado en la Av. Arenales N° 1402 - Jests Maria de lunes a viernes en el horario de 8ama 1 pmyde2pma
5 pm (Se sugiere llegar con anticipacion para evitar contratiempos).
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CRONOGRAMA Y PLAZOS DE ENTREGA

El plazo de ejecucion del contrato es de doce (12) entregas o hasta agotar el monto del contrato, de acuerdo a las
cantidades referenciales consignadas en el cuadro de distribucion por redes asistenciales y par item, sefialado en el
ANEXO - Ay ANEXO -B.

Las entregas y las cantidades a suministrar seran aquellas consignadas en las drdenes de compra que seran
natificadas con una anticipacion minima de quince (15) dias calendario, las mismas que seran emitidas mensualmente
con una variacién del +/- 25% con relacion al cronograma consignado en el ANEXO - B.

Las entregas seran mensuales y detalladas en cada orden, de acuerdo a la necesidad de la institucién y
garantizando la entrega total de la orden emitida.

El cronograma referencial para entregas de dispositiva médicos es el siguiente:

a) Primeraentrega: Debe realizarse hasta los sesenta (60) dias calendarios contados a partir del dia siguiente
de la firma del contrato. El tltimo dia de dicho plazo se convierte en la fecha limite de entrega, la cual estara
sefialada en las respectivas érdenes de compra. Considerando:

.. Si el ultimo dia de entrega es feriado o inhdbil, la entrega sera el dia habil siguiente.

b) Siguientes entregas: A partir de la segunda entrega, debe realizarse hasta los quince (15) dias calendario
contados a partir del dia siguiente de notificada la orden de compra. El tiltimo dia de dicho plazo se convierte
en la fecha limite de entrega, la cual estard sefialada en las respectivas drdenes de compra. Considerando:

i.  Sielultimo dia de entrega es feriado o inhabil, la entrega sera el dia habil siguiente.

En el caso de entregas en el Callao (PADOMI/STAE/ITINERANTES/H.PERU/CEPRIT RED DESCONCENTRADA
SABOGAL, RED DESCONCENTRADA REBAGLIATI, RED DESCONCENTRADO ALMENARA HOSPITAL
SABOGAL), el contratista debera realizar una coordinacion con cuarenta y ocho (48) horas de anticipacion a la fecha
de entrega con la Drogueria Central de EsSalud (administrado por SALOG S.A) a los siguientes coreos:
proveedores1@salog.com.pe; proveedores2@salog.com.pe; lineadirecta@salog.com.pe.

Para el caso de las entregas en Lima y Provincia, el contratista debera coordinar segiin el horario establecido en el
ANEXO - F, previa coordinacion con los responsables del almacén de cada red asistencial.

Los pedidos de urgencia ~3%~ previamente coordinados y comunicados al proveedor en el momento que se
presenten; los cuales seragsgistuidos en un plazo no mayor a los siete (7) dias calendario contados a partir del dia
siguiente de notificada la 0735 ** compra. El dltimo dia de dicho plazo se convierte en la fecha limite de entre a, la
Ak
cual estara sefialada en lag5sis.. tlvas drdenes de compra. Considerando:
...:z. n.

i Siel tltimo dia de entrega es feriado o inhabil, la entrega serd el dia habil siguiente.

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

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

LUGAR DE ENTREGA

Las entregas de los dispositivos médicos se realizaran en los diferentes puntos de entrega de destino definidos por la entidad
(almacenes) indicados en las respectivas érdenes de compra. Los puntos de destino para las entregas de cada ftem, asi como
las correspondientes direcciones y horario de atencién estan sefialadas en el Directorio por punto de entrega (ANEXO - F).

Excepcionalmente, previa coordinacién y aceptacion del contratista, mediante correo electranico, cuando la Entidad lo
requiera podré girar la orden de compra de una determinada entrega de dispositivos médicos a un lugar de destino distinto,
no contemplado en el cuadro de distribucion (ANEXO - B). Cabe indicar que la modificacion de lugar de entrega séio
podré efectuarse en el marco de las direcciones sefialadas en el directorio de puntos de entrega (ANEXO - F),
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Asimismo, tal modificacion de lugar de entrega se indicara en la orden de compra,
13. VICIOS OCULTOS

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

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

Si durante el acto de recepcion de los bienes se advirtiera mermas ylo productos deteriorados a consecuencia del
transporte, el contratista debera proceder a reponer o canjear los bienes que se hayan detectado en las situaciones
descritas en un plazo méaximo de dos (02) dias calendario de notificado el hecho por parte de la Entidad (ya sea por
correo electrénico u ofro medio).

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

14, DECLARACION JURADA DE PRODUCTO OFERTADO (ANEXO - G)

El presente documento sera presentado para la firma de contrato.

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

Anexo - A: Cuadro referencial de requerimiento por items.

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

Anexo - C: Cronograma de Controles de Calidad por items.

Anexo - D: Acta de Muestreo.

Anexo - E: Carta de Compromiso de canje y/o reposicién por vencimiento.

Anexo - F: Directorio ¢ 4 ‘0 de entrega de destino (Almacenes) y horario de atencion.
Anexo - G: Declaraciéésé.aéff%ga De Producto Ofettado.

[0
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e W’% “Decenio de la lgualdad de Oportunidades para Mujeres y Hombres”
“Afio del Bicentenario, de la consolidacion de nuestra Independencia, y de la conmemoracién de las heroicas batallas de Junin y
Ayacucho”

ANEXO -D
ACTA DE MUESTREO N°......ccu....

Procedimiento de seleccién N° [consignar nomenclatura del procedimiento]

Proveedor, ..o
Laboratorio de la Red de Laboratorios Oficiales de Control de Calidad del Sector Salud:

Datos del Dispositivo Médico:

NOIMDEE ovvee et res e sssess s reseras st ssse b sasanesssseesensensesasissins

FOMMA A8 PrESEBMTACION. oveivesreeeeeeeeeeeeee e resseesesseas s s s s senseesssssssssssessbreseeaec e s s as b e s b e bR s s bees
FaDIICANIE.  oooeeeeoeeeeeeeuseeeeessseesassneerasomstes et et sasse st rr s s s A e s e s s s e e A s ascRn b e ra bRt ene et b R bnE et
P aIS.  oeoeeeoeeeereeererersrereseeeseeaae et re st e anetaaetsr s b s A AR A eR b e Rre SR A SRR aE SO S e RS eREr R R £ AR R SRR SRS RS AR E e e b b 2h s
N° de Registro Sanitario 0 CRS: .. ssss s ssess s ssssssssins

Datos del Muestreo:
Lugar del mUestreo (dirBCOIONY: c.vuvummceecercreisseserssssss s sessssss st s rsesinsssssens s sssssss s s
N° total de unidades a entregar: ...
N total de lotes a entregar. .....ooeviveiiienns

correspondiente a entrega Nro.........o.ooceninn i

N°delote Fecha de vencimiento _ Cantidad

i
Nota: En el caso que un productgEs=mnacene en un lugar diferente a la direccion consignada como lugar de

muestreo, se debera precisar el "ggs"ie ubicacion de los mismos.
Salud
e N°de Lote N° de unidades

Lotes muestreados:

Técnica de muestreo:

)
1
e s ———————————————
’ Firma y Sello del Representante Firma y seélio del Quimico
) Farmacéutico Analistadel Proveedor Laboratorio de Control de Calidad
(% -

Av. Arenales N.° 1402
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: Esga lUd “Decenio de la Igualdad de Oportunidades para Mujeres y Hombres”

“Afio del Bicentenario, de la consolidacién de nuestra Independencia, y de la conmemoracién de las heroicas batallas de Junin y
Ayacucho”

ANEXO -E

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

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 “Carta de Compromiso de Canje ylo Reposicién por vencimiento” en
representacién del (Razén social de la empresa o consorcio) por los productos que se nos adjudiquen de
nuestra propuesta presentada ala .............ooooevveeveivceivecieee e, {Consignar nomenclatura del procedimiento
de seleccion).

El canje sera efectuado sélo para los siguientes productes, en cumplimiento de las especificaciones de vida .

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

Atentamente,

[CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]

[
EsSalud
BT

e e T

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

Av. Arenales N.° 1402
www.gob.pefessalud | jesas Maria, Lima - Pert
Tel.: 265 60 00/ 265 70 00
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“Decenio de la lgualdad de Oportunidades para Mujeres y Hombres”

“Afio del Bicentenario, de la consolidacién de nuestra Independencia, y de la conmemoracién de las heroicas batallas de Junin y

Ayacucho”

ANEXO - F

DIRECTORIO DE PUNTOS DE ENTREGA DE DESTINO Y HORARIO DE ATENCION (ALMACENES)

[ Z0HA NORTE - s : ] CIODAD g
AV. CIRCUNVALACION N° 119 LADERAS DEL NORTE (HOSPITAL Lunes a viernes 8ama ipmy
RED ANCASH 1 CHIMBOTE - ESSALUD) CHIMBOTE de 2pm 2 4pm
RED HUARAZ CAMPAMENTO VIGHAY SIN - INDEPENDENGIA - HUARAZ HUARAZ t“d":;:m"‘:";‘s;de Bama 1pm
3 B
RED LA LIBERTAD (FRENTE | GUTIERREZ SOLART Meoaice) 08 JARDINES TRUJILLO Lunes a viernes 8am » 3pm
AV, LOS INCAS N° 150 - DISTRITO LA VICTORIA (ALMACEN DE
D LAVBAYEQUE MEDICAMENTOS & REACTIVOS DE LABORATORIO) CHIGLAYO . .
R PARQUE INDUSTRIAL MZ B L1, N° 07, 08, 09 V 10, DISTRITO DE ' unes 3 viernes 8ama 3pm
PIMENTEL - CHICLAYO (ALMAGEN DE MATERIAL MEDICO).
RED CAJAMARCA éiﬁggigi?mﬁg; REFERENCIA (SUGRE Y JOSE OLAYA), CAJAMARCA Lunes a viernes 8am a 2pm
CALLE 8 SIN® - URB. MIRAFLORES CASTILLA. PARTE POSTERIOR Lunes a viernes 8am a 1pmy
RED PIURA HOSP. Ili- CAETANO HEREDIA FIURA de 2pm a dpm
RED TUMBES AH.LOS CEDROS MZ C LT 01 - URB ANDRES ARAUJO MORAN | TUMBES Lunes a viernes de 8:00 am -
1pmy de 2 pm a4pm
RED JAEN CALLE CAPELLAN DUAREZ 358 SECT. LAS ALMENDRAS JAEN 'a'é"z"; - ‘;";;'::‘ Samaipmy
"ZONA CENTRO g T S : CIODAD WORARIO DE ATENGION
'AV. INDEPENDENCIA 236 - EL TAMBO; HOSPITAL lll HUANCAYO Lunes a viernes de 8am a 1pm
RED JUNIN - 1ER SOTANO HUANCAYO v de 2pm a 4pm
RED PASCO CASA DE PIEDRA SN - LA ESPERANZA - CHAUPIMARCA - PASCO | CERRO DE PASCO ;‘;“;;: ‘a"j; nes 8ama tpmy
RED APURIMAC tjg'?ég?'é[?RMANTE QUINTA CAYETA PATIBAMBA BAJA SIN ABANCAY ;ugn(;eps:‘ viernes de 8am a
RED HUANCAVELICA AV, FELIX CRISPIN VARGAS SN HUANCAVELICA (LJ“"ES aviemes Bama lpmy
e 2pm a 4pm
RED AYACUCHO g\’/\. Jg{«‘%um SIN CANAN ALTO - DISTRITO DE SAN JUAN AYACUOHO ;:n;;g ;;?;ngsaﬁ:; Ty
JR. PEDRO PUELLES 465 HUANUCO, REF. HOTELGARU,
RED HUANUCO PARQUE AMARILIS HUANUCO Lunes a viernes 7.30 am a 3pm
7ZONA ORIENTE CIDAD TORARIO DEATENCION
RED AMAZONAS JIRON AYACUCHO 755 CHACHAPOYA CHACHAPOYAS | Lunes aviemes 8ama 1pmy
de 2pm a 3pm
Lunes a viernes de 7:00 am -
RED UCAYAL JR DOS DE MAYO 521 - CALLERIA PJ.9 DE OCTUBRE, HOSPITAL | 5011 oA 2100 P y de 200 pm 2 4:00
IITUCAYALI om
AV. LA MARINA S/N HOSP. il - DISTRITO DE PUNGHANA- 1QUITOS
RED LORETO -LORETO QuITos Lunes a viernes 7 am - 1pm
IR, AREQUIPA N° 250 — PUERTO MALDONADO (ALMACEN DE -
. . WMEDICAMENTOS PUERTO Lunes a viernes 7 am - 1pmy 2
RED MADRE DE DIOS Ll l 5) - ] MALDONADO pm a3 pm
RED MOYCBAMBA JR. VARACADILLO N° 324 MOYOBAMBA | hunesaviemes de 7:00am -
lpmyde 2pma3 pm
tunes a viernes de 7:00 am -
RED TARAPOTO JR. PRIMERO DE MAYO N° 680-DISTRITO DE MORALES TARAPOTO 1:00 pm y de 2:00 pm a 4:00
pm
["ZONA SUR {"CIUDAD [ B C
RED ICA CALLE LOS ALGARROBOS S/N° URB. SAN JOSE (COSTADO DEL ICA Lunes a viernes de 8:00 am -
CAM ICA) 2:00 pm
ESQ. PERAL %ON AYACUCHO SIN JUAN VELASCO ALVARADO
PTA. 6-2D00 SOTANO EDIFICIO GERENCIA - CERCADO Lunes a viernes de 7.30am a
RED AREQUIPA CALLE JUAN VELAZGO ALVARADO SIN PUERTA 6 HBOAGE - AREQUIPA 3.30pm
CERCADO (MATERIAL MEDICO)
URB.LOS OLWOS I, FRENTE A LA ROTONDA, ETAPA MZ A, 2DA -
RED MOQUEGUA ETAPA A6 - A11, PROV, MARISCA NIETO MOQUEGUA Lunes a viernes de 8am a 3pm
RED TACNA CARRETERA CALANA SIN KW 6.5 - CALANA HOSPITAL TNDANIEL | TacnA Lo o lermes de Bama 2pm
A, CARRION
RED CUZC0 AV, MICAELA BASTIDAS S/N - WANGHAG AINAGV 1ER NIVEL CUSCO Tunes a viernes de 8am & 3pm
RED PUNO JR. JUAN FRANCISCO GACERES JARA N°600 - RINGONADA PUNO Lunes a iemes de 7ama 3o
SALCEDO
RED JULIACA jl\l/il‘f‘«%?f Ssm;%sM ﬁnocmo MZ HiZLOTE S URB. LA CAPILA, | 1iiaca lli:nze:r: \;.3:::5 Sama 12pmy
7 EPARTAMENTO DE N CALLRD CIUDAD
PADOMI/STAENTINERANTESJH.PERUICEPRIT RED
DESCONGENTRADA SABOGAL oa
RED DESCONCENTRADA REBAGLIATI, AV. EL SOL N° 400; PROVINGIA CONSTITUCIONAL DEL CALLAO | CALLAO Deacuerdoalocitadoen el
RED DESCONCENTRADO ALMENARA numeral 13
HOSPITAL SABOGAL
JR. FELIX CORONEL ZEGARRA N* 417, JESUS MARIA (Ref, A Lunes a viernes 8:00 am - 12:00
INSTITUTO NACIONAL CARDIOVASCULAR (INCOR) espaldas del Haspial Rebagiat) LIMA pmy de 2:00 pm - 4:00 pm
CENTRO NACIONAL SALUD RENAL (CNSR) JR. FELIX CORONEL ZEGARRA N° 223-227, JESUS MARIA LIMA Lunes a viernes de 8:30 am -
ipmyde 2pm a 4.30pm
HOSPITAL ALMENARA AV. GRAU 800 - LA VICTORIA LA VICTORIA Lunes a viernes §am 2 1pm y
de 2pm a 4pm
HOSPITAL REBAGLIAT) AV. REBAGLIATI N° 490 - JESUS MARIA JESUS MARIA Lunes a viernes 8:00 am - 1:00

pmy de 2:00 pm -3:30 pm

Av. Arenales N.” 1402
Jests Maria, Lima - Per
Tel.: 265 60 00/ 26570 00
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FICHA TECNICA
APROBADA

1. CARACTERISTICAS GENERALES DEL BIEN

Denominacion del bien :  AGUJA HIPODERMICA ESTERIL N° 25 G x 5/8"

Denominacién técnica AGUJA HIPODERMICA ESTERIL DE UN SOLO USO N° 25 G x 5/8"

Unidad de medida UNIDAD

Descripcién general Dispositivo médico de acero inoxidable, estéril, de un solo uso, tubular hueco con
borde biselado y punzantie. Se utiliza con jeringa hipodérmica para inyectar
medicamentos u otros fluidos o extraer fluidos provenientes principalmente del
cuerpo humano. No incluye jeringa hipodérmica.
Se acepta la denominacion: Aguja hipodérmica descartable N° 25 G x 5/8"

2. CARACTERISTICAS ESPECIFICAS DEL BIEN

2.1 Del bien

Diametro exterior nominal

(calibre) 256
Longitud nominal 518" 0 5/8 in
Color del cono Anaranjado

Partes que la componen
(figura referencial)

a) Cono o pabelién.
b) Tubo o canula.
¢) Protector o funda proteciora.

Acoplamiento

Con acoplamienio a Luer lock.

Limpieza

Exenta de particulas y de materias exirafias.

Lubricante

Cumplir con lo autorizado en su registro
sanitario.

De acuerdo con lo
autorizado en su registro
sanitario

Tubo de la aguja

Generalidades

Debe estar fabricado a partir de un tubo que
cumpla la norma 1SO 9626.

Tolerancia en la longitud

La longitud real del tubo de la aguja
(dimensidn L en la figura referencial) debe ser
injal a la longitud nominal dentro de las

_Essald_erancias: + 1 mm /- 2 mm,

Ausencia de defectos®

==f--n superficie exterior del tubo de la aguja
Al .
escud be ser lisa y estar exenta de defectos.

NTP - 180 7864:2019
Agujas hipodérmicas
estériles de un solo uso.
Requisitos y metodos de
ensayo 22 Edicién, u otra
norma de referencia
autorizada en su registro
sanitario

Punta de la aguja®@

Debe verse afilada y exenta de bordes
dentados, rebabas o defectos en forma de
gancho.

Protector de la aguja

Debe fabricarse de material pigmentado o sin
pigmentar, si es pigmentado su color debera
estar en conformidad con la norma ISO 6009.

NTP - ISO 7864:2019 Agujas
hipodérmicas estériles de
un solo uso. Requisitos y
métodos de ensayo 2°
Edicién, u otra norma de
referencia autorizada en su
registro sanitario

Funcionamiento

Unién entre el cono y el
tubo de la aguja®@

No debe fracturarse por la aplicacién de una
fuerza minima de 22 N.

Ausencia de obstruccion
del lumen®

a) Un estilete de acero inoxidable debe pasar
a través de la aguja, o

b) El caudal del flujo de agua a través de la
aguja, no debe ser inferior ai 80% de un
tubo de aguja sin procesar de diametro
exterior y longitud equivalente.

NTP - ISO 7864:2019 Agujas
hipodérmicas estériles de un
solo uso. Requisitos vy
métodos de ensayo 2°
Edicién, u otra norma de
referencia autorizada en su
registro sanitario

@ Se refiere al ensayo sefalado en los documentos mencionados en la columna “referencia”.
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2.2

Resistencia a la corrosiéon

ISO 9626:2016 Stainless
steel needle tubing for the
Resns_tenmaalla corrosiont@ El tubo de la aguja no debe presentar indicios manufacture .of medical
{previo tratamiento de de corrosién sobre su superficie devices - Requirements and
la cubierta de la aguja) ) test methods, u otra norma
de referencia autorizada en
su registro sanitario

Esterilidad y pirogenecidad

Esterilidad®® Estéril USP vigente, u otra norma
Pirégenos o endotoxinas | Cumplir con lo autorizado en su registro | de referencia autorizada en
bacterianas(@ sanitario. su registro sanitario

@ Se refiere al ensayo sefialado en los documentos mencionados en la columna “referencia’”.

El dispositivo médico debe tener las caracteristicas necesarias para la proteccién de los seres humanos
frente a los riesgos bioldgicos potenciales derivados de su utilizacién, en concordancia a lo establecido en
la norma NTP-ISO 10993-1:2021 Evaluacion biolégica de dispositivos médicos. Parte 1: Evaluacién y
ensayo dentro de un proceso de gestién del riesgo. 22 edicién o en la norma ISO 10993-1:2018: Biological
evaluation of medical devices - Part 1: Evaluation and testing within a risk management process y en otras
partes de la serie de estandares ISO 10993 o, lo autorizado en su registro sanitario.

La vigencia minima del dispositivo médico debe ser igual o mayor a veinticuatro (24) meses al momento de-
la entrega en el almacén de la entidad; asimismo, para el caso de suministros periédicos de bienes de un
mismo lote, seran aceptados hasta con una vigencia minima de veintitin (21) meses.

Precision 1: Excepcionalmente, la entidad podra precisar en las bases del procedimiento de seleccion
(Capitulo lil Especificaciones Técnicas y/o proforma de contrato) una vigencia minima del bien inferior a la
establecida en el parrafo precedente, solo cuando la indagacién de mercado evidencie que la referida
vigencia minima no pueda ser cumplida por méas de un proveedor en el mercado. Dicha situacién debe ser
evaluada por la entidad, considerando la finalidad de la contratacién.

Envase y embalaje

Los envases inmediato y mediato del dispositivo médico deben cumplir con las especificaciones técnicas
autorizadas en su registro sanitario, de acuerdo a lo establecido en el Reglamento para el Registro, Control
y Vigilancia Sanitaria de P1_a ‘0s Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios, aprobado
con Decreto Supremo N° Qéssau’ddﬁ -SA y modificatorias.

Envase inmediato: Se acepsss\.,m autorizado en su registro sanitario.

S

Envase mediato: El contenTH‘G tiaximo sera hasta 100 unidades.

El dispositivo médico debe embalarse de acuerdo a las condiciones requeridas para el cumplimiento de las
Buenas Practicas de Almacenamiento, establecidas en la normatividad vigente emitida por la Autoridad
Nacional de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios - ANM.

Rotulado
Debe corresponder al dispositivo médico, de acuerdo a lo autorizado en su registro sanitario.

Inserto
Manual de instrucciones de uso o inserto, de estar autorizado en su registro sanitario.

Figura referencial: Representacion esquematica de una aguja
hipodérmica y protector tipico, para un solo uso

2 3 4
e 2 -
Fd ;’f ;‘i Leyenda:
Fi v 7 1 Cono o pabelién o conector
. - 4 2 Material de unién

4 Protector o funda protectora
5 Longitud

(! B 3 Tubo o canula
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FICHA TECNICA
APROBADA

1. CARACTERISTICAS GENERALES DEL BIEN

Denominacion del bien : GUANTES DE LATEX QUIRURGICOS ESTERILES N° 6,5

Denominacion técnica : GUANTES DE LATEX QUIRURGICOS ESTERILES DE UN SOLO USO N° 6,5

Unidad de medida : PAR

Descripcion general . Dispositivo médico de latex de caucho natural, estéril, de un solo uso, con polvo,
con superficie lisa, actlia como barrera de proteccién para el personal de salud y el
paciente durante su uso en procedimientos quirirgicos.
Se acepta la denominacion: Guante quirdrgico estéril descartable N° 6 %2 0 Guante
quirdrgico de latex N° 6 % o Guante quirtrgico estéril de latex N° 6 Ya.

2. CARACTERISTICAS ESPECIFICAS DEL BIEN

2.1 Del bien

Latex de caucho natural
6,506506%
Con polvo

Material

Talla (tamaiio)

Acabado
. Con superficie lisa
Disefio Con dedos rectos o dedos curvos en la
direccién de la palma de la mano.
a) 83 + 6 mm, segun ASTM D3577 - 19 o
norma de referencia, o
Ancho (w)

b) 83 + 5 mm, segin NTP-ISO 10282:2014
(revisada el 2019) o norma de referencia.

a) Minimo 265 mm, segin ASTM
D3577 - 19 o norma de referencia, o

b) Minimo 260 mm, segun NTP-ISO
10282:2014 (revisada el 2019) o norma
de referencia.

Largo o longitud (1)

ASTM  D3577 - 19
S_jgg)s or (en dedo, palma y | pyinime 0,10 mm Standard  Specification
- X - for Rubber Surgical
Limite de polvo residual Maximo 15 mg/dm? Gloves o NTP-ISO
M al Minmo 24 Mpa, segin ASTM 10282:2014 (revisada el
a) Antes del s> D3577 - 19 o norma de referencia, o 2019) Guantes de latex
envejecimien 4 = a.2. Minimo 125 N, segun NTP-ISO | quirirgicos estériles de
Fuerzade | acelerado g 10282:2014 (revisada el 2019) o norma | Un ~ solo uso.
tensicn o de eferencia Eloon u ofra norma do
o ; c e
fuerza de . b.1. Minimo 18 Mpa, ~ segun . ASTM referencia autorizada en
ruptura b) Después del D3577 - 19 o norma de referencia, o su registro sanitario
envejecimiento b.2. Minimo 9,5 N, segin NTP-ISO
acelerado 10282:2014 (revisada el 2019) o norma
de referencia.
a.1. Minimo 750%, segun ASTM D3577 - 19
a) Antes del o norma de referencia, o
., | envejecimiento a.2. Minimo  700%, segin NTP-ISO
Elongacion | acelerado 10282:2014 (revisada el 2019) o norma
eidrema'f) de referencia.
bastola b.1. Minimo 560%, segin ASTM D3577 - 19
ruptura b) Después del o norma de referencia, o
envejecimiento b.2. Minimo  550%, segin NTP-ISO
acelerado 10282:2014 (revisada el 2019) o norma
de referencia.
Libre de agujeros, en el nivel de inspeccion
Ausencia de agujeros ylo NCA* vylo criterio de aceptacion
autorizado en su registro sanitario.
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2.2

23

24

USP vigente u otra
norma de referencia
autorizada en su
registro sanitario

Estéril (esterilidad) Estéril

* NCA = nivel de calidad aceptable o, limite de calidad aceptable (LCA) o, acceptable quality level (AQL)

El dispositivo médico debe tener las caracteristicas necesarias para la proteccién de los seres humanos
frente a los riesgos bioldgicos potenciales derivados de su utilizacién, en concordancia a lo establecido en la
norma NTP-ISO 10993-1:2021 Evaluacién biolégica de dispositivos médicos. Parte 1: Evaluacion y ensayo
dentro de un proceso de gestién del riesgo. 2% edicién o en la norma ISO 10993-1:2018: Biological
evaluation of medical devices - Part 1: Evaluation and testing within a risk management process y en otras
partes de la serie de estandares 1ISO 10993 o, lo autorizado en su registro sanitario.

El dispositivo médico debe cumplir con las pruebas o ensayos minimos para el analisis de control de
calidad, que le correspondan segtin la Tabla de Requerimiento de Tamafio de Muestras para Analisis de
Control de Calidad, de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios, aprobada
por el Centro Nacional de Control de Calidad.

La vigencia minima del dispositivo médico debe ser igual o mayor a veinticuatro (24) meses al momento de
la entrega en el almacén de la entidad; asimismo, para el caso de suministros periédicos de bienes de un
mismo lote, seran aceptados hasta con una vigencia minima de veintiin (21) meses.

Precisién 1: Excepcionalmente, la entidad podra precisar, en las bases del procedimiento de seleccién
(Capitulo Il Especificaciones Técnicas y/o proforma de contrato), una vigencia minima del bien, inferior a la
establecida en el parrafo precedente; solamente en el caso que la indagacién de mercado evidencie que la
referida vigencia minima no pueda ser cumplida por mas de un proveedor en el mercado. Dicha situacién
serd evaluada por la entidad, considerando la finalidad de la contratacién.

Envase y embalaje

Los envases inmediato y mediato del dispositivo médico deben cumplir con las especificaciones técnicas
autorizadas en su registro sanitario, de acuerdo a lo establecido en el Reglamento para el Registro, Control
y Vigilancia Sanitaria de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios, aprobado
con Decreto Supremo N° 016-2011-SA y modificatorias.

Envase inmediato: Se acepta lo autorizado en su registro sanitario.
Envase mediato: El contenido maximo sera hasta 50 pares.
El dispositivo médico debe eyt ~'arse de acuerdo a las condiciones requeridas para el cumplimiento de las

Buenas Practicas de Almagizid riento, establecidas en la normatividad vigente emitida por la Autoridad
Nacional de Productos Farnﬁﬁtgnﬁcos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios - ANM.

Rotulado
Debe corresponder al dispositivo médico, de acuerdo a lo autorizado en su registro sanitario.

Inserto
Manual de instrucciones de uso o inserto, de estar autorizado en su registro sanitario.
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Figura referencial: Puntos de medicién para largo y ancho del guante
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Figura referencial: Puntos de medicién para espesor del guante

Dimensiones en milimetros
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48 19
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2555

NOTA: La distancia de 48 mm + 9 mm se localiza aproximadamente en el cenfro de la palma para
guantes de diferente tamafio.
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FICHA TECNICA
APROBADA

1. CARACTERISTICAS GENERALES DEL BIEN

Denominacién del bien : GUANTES DE LATEX QUIRURGICOS ESTERILES N° 7

Denominacién técnica : GUANTES DE LATEX QUIRURGICOS ESTERILES DE UN SOLO USO N° 7

Unidad de medida : PAR

Descripcién general : Dispositivo médico de latex de caucho natural, estéril, de un solo uso, con polvo,
con supetficie lisa, actia como barrera de proteccion para el personal de salud y el
paciente durante su uso en procedimientos quirdrgicos.
Se acepta la denominacion: Guante quirGrgico estéril descartable N° 7 o Guante
quirargico de latex N° 7 o Guante quirlrgico estéril de latex N° 7.

2. CARACTERISTICAS ESPECIFICAS DEL BIEN

Del bien

Material L.atex de caucho natural
Talla (tamafio) 7
Acabado Con polvo

Con superficie lisa
Con dedos rectos o dedos curvos en la

Disefio direccién de la palma de la mano.
a) 89 + 6 mm, segin ASTM D3577 - 19 o
norma de referencia, o
Ancho (w)

b) 89 + 5 mm, seglin NTP-ISO 10282:2014
(revisada el 2019) o norma de referencia.

a) Minimo 265 mm, segin ASTM
D3577 - 19 o norma de referencia, o

b) Minimo 270 mm, segin NTP-ISO
10282:2014 (revisada el 2019) o norma
de referencia.

Largo o longitud (1)

ASTM D3577 - 19
g:r_p])g)s or (en dedo, palma y Minimo 0,10 mm Standard Specification
- - — for Rubber Surgical
Limite de polvo residual Maximo 15 mg/dm? Gloves o NTP-ISO
a.1. Minimo 24 Mpa, segin ASTM | 10282:2014 (revisada el
D3577 - 19 0 norma de referencia, o 2019) Guantes de latex
envejecimien 4 ~ a.2. Minimo 12,5 N, segin NTP-ISO | quirirgicos estériles de
Fuerzade | acelerado gerr 10282:2014 (revisada el 2019) o norma | un ~ solo uso.
tension o de referencia. Especificaciones. 18
fuerza de b, Minimo 18 Mpa, segin ASTM | -qoon U ofa norma de
ruptura b) Después del D3577 - 19 o norma de referencia, o referencia autorizada en
S su registro sanitario
envejecimiento b.2. Minimo 9,5 N, segin NTP-ISO
acelerado 10282:2014 (revisada el 2019) o norma
de referencia.
a.1. Minimo 750%, seglin ASTM D3577 - 19
a) Antes del 0 norma de referencia, o
.. | envejecimiento a.2. Minimo  700%, segtn NTP-ISO
Elongacion | acelerado 10282:2014 (revisada el 2019) o norma
eig;ems,P de referencia.
b b.1. Minimo 560%, segin ASTM D3577 - 19
ruptura b) Después del o norma de referencia, o
envejecimiento | b.2. Minimo  550%, segin  NTP-ISO
acelerado 10282:2014 (revisada el 2019) o norma
de referencia.
Libre de agujeros, en el nivel de inspeccién
Ausencia de agujeros ylo NCA* vylo criterio de aceptacion
autorizado en su registro sanitario.
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USP vigente u otra
norma de referencia
autorizada en su
registro sanitario

Esteril (esterilidad) Estéril

* NCA = nivel de calidad aceptable o, limite de calidad aceptable (LCA) o, acceptable quality level (AQL)

El dispositivo médico debe tener las caracteristicas necesarias para la proteccion de los seres humanos
frente a los riesgos bioldgicos potenciales derivados de su utilizacién, en concordancia a lo establecido en la
norma NTP-ISO 10993-1:2021 Evaluacién bioldgica de dispositivos médicos. Parte 1: Evaluacion y ensayo
deniro de un proceso de gestion del riesgo. 22 edicién o en la norma ISO 10993-1:2018: Biological
evaluation of medical devices - Part 1. Evaluation and testing within a risk management process y en otras
partes de la serie de estandares ISO 10993 o, lo autorizado en su registro sanitario.

El dispositivo médico debe cumplir con las pruebas o ensayos minimos para el analisis de control de
calidad, que le correspondan segln la Tabla de Requerimiento de Tamafo de Muestras para Analisis de
Confrol de Calidad, de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios, aprobada
por el Centro Nacional de Control de Calidad.

La vigencia minima del dispositivo médico debe ser igual o mayor a veinticuatro (24) meses al momento de
la entrega en el aimacén de la entidad; asimismo, para el caso de suministros periddicos de bienes de un
mismo lote, seran aceptados hasta con una vigencia minima de veintiin (21) meses.

Precisién 1: Excepcionalmente, la entidad podra precisar, en las bases del procedimiento de seleccién
(Capitulo I Especificaciones Técnicas y/o proforma de contrato), una vigencia minima del bien, inferior a la
establecida en el parrafo precedente; solamente en el caso que la indagacién de mercado evidencie que la
referida vigencia minima no pueda ser cumplida por mas de un proveedor en el mercado. Dicha situacion
sera evaluada por la enfidad, considerando la finalidad de la contratacién.

2.2 Envase y embalaje
Los envases inmediato y mediato del dispositivo médico deben cumplir con las especificaciones técnicas
autorizadas en su registro sanitario, de acuerdo a lo establecido en el Reglamento para el Registro, Control
y Vigilancia Sanitaria de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios, aprobado
con Decreto Supremo N° 016-2011-SA y madificatorias.
Envase inmediato: Se acepta lo autorizado en su registro sanitario.
Envase mediato: El contenido maximo sera hasta 50 pares.
El dispositivo médico debe e ~'arse de acuerdo a las condiciones requeridas para el cumplimiento de las
Buenas Practicas de Almag‘j:;%mmento establecidas en la normatividad vigente emitida por la Autoridad
Nacional de Productos Farmmg?nhcos Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios - ANM.

2.3 Rotulado
Debe corresponder al dispositivo medlco de acuerdo a lo autorizado en su registro sanitario.

24 Inserto
Manual de instrucciones de uso o inserto, de estar autorizado en su registro sanitario.
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Figura referencial: Puntos de medicién para largo y ancho del guante

Leyenda

- Ancho (w)
- Largo o longitud (1)

¥

Figura referencial: Puntos de medicién para espesor del guante

Dimensiones en milimetros
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NOTA: La distancia de 48 mm + 9 mm se localiza aproximadamente en el centro de la palma para
guantes de diferente tamailo.
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FICHA TECNICA
APROBADA

1. CARACTERISTICAS GENERALES DEL BIEN

Denominacion del bien : GUANTES DE LATEX QUIRURGICOS ESTERILES N° 7,5

Denominacion técnica : GUANTES DE LATEX QUIRURGICOS ESTERILES DE UN SOLO USO N° 7,5

Unidad de medida : PAR

Descripcion general : Dispositivo médico de latex de caucho natural, esiéril, de un solo uso, con polvo,
con superficie lisa, actlia como barrera de proteccion para el personal de sailud y el
paciente durante su uso en procedimientos quirdrgicos.
Se acepta la denominacion: Guante quirdrgico estéril descartable N° 7 %2 o Guante
quirdrgico de latex N° 7 ¥4 o Guanie quirirgico estéril de latex N° 7 Y.

2. CARACTERISTICAS ESPECIFICAS DEL BIEN
2.1 Del bien

Material

Latex de caucho natural
Talla (tamafio) 7507507 %
Con polvo
Acabado
Con superficie lisa
Disefio Con dedos rectos o dedos curvos en la
direccion de la palma de la mano.
a) 95 + 6 mm, segln ASTM D3577 - 19 o
Ancho (w) norma de referencia, o

b) 95 + 5 mm, segun NTP-ISO 10282:2014
(revisada el 2019) o norma de referencia.
a) Minimo 265 mm, segin ASTM
D3577 - 19 o norma de referencia, o
Largo o longitud (1) b) Minimo 270 mm, segin NTP-ISO
10282:2014 (revisada el 2019) o norma
de referencia.

: ASTM D3577 - 18
gjgg)sor (en dedo, palma ¥ | wpinimo 0,10 mm Standard  Specification
. ! " for Rubber Surgical
Limite de polvo residual Maximo 15 mg/dm? Gloves o NTP-ISO
b adt. Minimo 24 Mpa, segin ASTM | 10282:2014 (revisada el

a) Antes del gz D3577 - 19 o norma de referencia, 0 2019) Guantes de latex

envejecimien 4 ' a.2. Minimo 12,5 N, segin NTP-ISQ | quirirgicos estériles de

Fuerza de | acelerado ,E 10282:2014 (revisada el 2019) o norma | Un ~ solo uso.
tension o de referencia. Especificaciones. 12

Edicion u otra norma de

fuerza de b.1. Minimo 18 Mpa, segin ASTM . .

‘ ruptura b) Después de! D3577 - 19 o norma de referencia, o referer_wma auto_rlze?da en
.y ; P L ) su registro sanitario
Vo L envejecimiento b.2. Minimo 9,5 N, segun NTP-ISO
ﬁ acelerado 10282:2014 (revisada el 2019) o norma

de referencia.
a.1. Minimo 750%, segun ASTM D3577 - 19

a) Antes del o norma de referencia, o
El .. | envejecimiento a.2. Minimo  700%, segun NTP-ISO
ﬁ ‘t’”gac"’” acelerado 10282:2014 (revisada el 2019) o norma
/ ::;;er;‘;gn de referencia.
"7 | bastala b.1. Minimo 560%, segtin ASTM D3577 - 19
4 ruptura b) Después del o norma de referencia, o
/ envejecimiento | b2, Minimo  550%, segin  NTP-ISO
/ acelerado 10282:2014 (revisada el 2019) o norma
K // de referencia.
Libre de agujeros, en el nivel de inspeccion
Ausencia de agujeros ylo NCA* ylo criterio de aceptacion
autorizado en su registro sanitario.
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2.2

23

USP vigente u otra
norma de referencia
autorizada en su
registro sanitario

Estéril (esterilidad)

* NCA = nivel de calidad aceptable o, limite de calidad aceptable (LCA) o, acceptable quality level (AQL)

El dispositivo médico debe tener las caracteristicas necesarias para la proteccion de los seres humanos
frente a los riesgos bioldgicos potenciales derivados de su utilizacién, en concordancia a lo establecido en la
norma NTP-ISO 10993-1:2021 Evaluacién biolégica de dispositivos médicos. Parte 1: Evaluacién y ensayo
dentro de un proceso de gestion del riesgo. 2% edicién o en la norma ISO 10993-1:2018: Biological
evaluation of medical devices - Part 1: Evaluation and testing within a risk management process y en otras
partes de la serie de estandares 1ISO 10993 o, lo autorizado en su registro sanitario.

El dispositivo médico debe cumplir con las pruebas o ensayos minimos para el andlisis de confrol de
calidad, que le correspondan segun la Tabla de Requerimiento de Tamafio de Muestras para Andlisis de
Control de Calidad, de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios, aprobada
por el Centro Nacional de Control de Calidad.

La vigencia minima del dispositivo médico debe ser igual o mayor a veinticuatro (24) meses al momento de
la entrega en el almacén de la entidad; asimismo, para el caso de suministros periodicos de bienes de un
mismo lote, seran aceptados hasta con una vigencia minima de veintiin (21) meses.

Precisién 1: Excepcionalmente, la entidad podra precisar, en las bases del procedimiento de seleccién
(Capitulo 1l Especificaciones Técnicas y/o proforma de contrato), una vigencia minima del bien, inferior a la
establecida en el parrafo precedente; solamente en el caso que la indagacién de mercado evidencie que la
referida vigencia minima no pueda ser cumplida por mas de un proveedor en el mercado. Dicha situacion
sera evaluada por la entidad, considerando la finalidad de la contratacion.

Envase y embalaje

Los envases inmediato y mediato del dispositivo médico deben cumplir con las especificaciones técnicas
autorizadas en su registro sanitario, de acuerdo a lo establecido en el Reglamento para el Registro, Control
y Vigilancia Sanitaria de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios, aprobado
con Decreto Supremo N° 016-2011-SA y modificatorias.

Envase inmediato: Se acepta lo autorizado en su registro sanitario.

Envase mediato: El contenido méximo sera hasta 50 pares.

El dispositivo médico debe eyi-~'arse de acuerdo a las condiciones requeridas para el cumplimiento de las
Buenas Practicas de Almagizis, niento, establecidas en la normatividad vigente emitida por la Autoridad

Nacional de Productos Farnﬁ“@énﬁcos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios - ANM.
EsSalud

Rotulado
Debe corresponder al dispositivo médico, de acuerdo a lo autorizado en su registro sanitario.

Inserto
Manual de instrucciones de uso o inserto, de estar autorizado en su registro sanitario.
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Figura referencial: Puntos de medicién para largo y ancho del guante
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Figura referencial: Puntos de medicién para espesor del guante

Dimensiones en malimetros
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NOTA: La distancia de 48 mm + 9 nun se localiza aproximadamente en el centro de la palma para
guantes de diferente tamafio.
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FICHA TECNICA
APROBADA

1. CARACTERISTICAS GENERALES DEL BIEN

Denominacién del bien : GUANTE PARA EXAMEN MEDICO TALLA "M"

Denominacién técnica : GUANTE DE UN SOLO USO PARA EXAMEN MEDICO TALLA "M"

Unidad de medida : UNIDAD

Descripcion general  : Dispositivo médico de idtex de caucho natural, no estéril, de un solo uso, libre de
polvo (fabricado sin la adicién deliberada de materiales pulverulentos), con
superficie lisa en todo el guante, actlla como barrera de proteccién para el
personal de salud y el paciente durante la exploracién o tratamiento o para otros
fines sanitarios.
Se acepta la denominacién: Guante para examen descartable Talla M o Guante de
latex para examen Talla M o Guante de latex para examinacion Talla M.

2. CARACTERISTICAS ESPECIFICAS DEL BIEN
2.1 Del bien

L‘te)h(kde ééué‘holéura!
Medium o "M"
Libre de polvo (fabricado sin la adicion

aeriav .
Talla (tamafio)

Acabado deliberada de materiales pulverulentos).
Superficie lisa
Ancho (w) 95 mm + 10 mm

Minimo 230 mm
Minimo 0,08 mm
Maximo 2,0 mm, segun NTP-ISO

Largo o longitud (1)
Espesor para dedo y palma

Espesor en el centro de la
palma

11193-1:2014 (revisada el 2019) o 1SO
11193-1:2020

Limite de polvo residual

Maximo 2,0 mg, por guante

a.1. Minimo 18 MPa, segin ASTM
D3578 - 19 o0 norma de referencia,
a) Antes del o}
envejecimiento | a.2. Minimo 7,0 N, segin NTP-ISO
acelerado 11193-1:2014 (revisada el 2019) o
Fuerza de Essalid ISO 11193-1:2020 o norma de
tension o ERE o referencia.
fuerza de ?g;ga%:qm.m. Minimo 14 MPa, segin ASTM
ruptura =eii  D3578 - 19 0 norma de referencia,
b) Después del 0
envejecimiento | b.2. Minimo 6,0 N, segin NTP-ISO
acelerado 11193-1:2014 (revisada el 2019) o
ISO 11193-1:2020 o norma de
referencia.
Elongacion Za\fg}fcsi‘r:gnto Minimo 650%
e, | el
hasta la b) Defsp_ue's del
envejecimiento | Minimo 500%
ruptura
acelerado

Ausencia de agujeros

Libre de agujeros, en el nivel de
inspeccion y/o NCA* yl/o criterio de
aceptacién autorizado en su registro
sanitario.

ASTM D3578 - 19 Standard
Specification  for  Rubber
Examination Gloves o NTP-
ISO 11193-1:2014 (revisada el
2019) Guantes de un solo uso
para examen médico. Parte 1:
Especificacién para guantes
elaborados de latex de caucho
0 solucién de caucho. 12
Edicion o 1SO 11193-1:2020
Single-use medical
examination gloves - Part 1:
Specification for gloves made
from rubber latex or rubber
solution u otra norma de
referencia autorizada en su
registro sanitario.

Version 04

Pagina1de 3




L4

2.2

Recuento microbiano:

a) Recuento total de microorganismos
aerobios: < 10° ufc/g

b) Recuenio total combinado de
hongos y levaduras: < 10? ufc/g

¢) Microorganismos especificos:
Staphylococcus aureus: Ausente
Pseudomonas aeruginosa: Ausente

USP vigente u otra norma de
referencia autorizada en su
registro sanitario

No estéril (aséptico)

* NCA = nivel de calidad aceptable o, limite de calidad aceptable (LCA) o, acceptable quality level (AQL)

El dispositivo médico debe tener las caracteristicas necesarias para la proteccion de los seres humanos
frente a los riesgos bioldgicos potenciales derivados de su utilizacién, en concordancia a lo establecido en la
norma NTP-ISO 10993-1:2021 Evaluacion bioldgica de dispositivos médicos. Parte 1: Evaluacion y ensayo
dentro de un proceso de gestion del riesgo. 22 edicion o en la norma /SO 10993-1:2018: Biological
evaluation of medical devices - Part 1: Evaluation and festing within a risk management process y en oiras
partes de la serie de estandares 1ISO 10993 o, lo autorizado en su registro sanitario.

El dispositivo médico debe cumplir con las pruebas o ensayos minimos para el analisis de control de
calidad, que le correspondan segin la Tabla de Requerimiento de Tamafo de Muestras para Andlisis de
Control de Calidad, de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios, aprobada
por el Ceniro Nacional de Control de Calidad.

La vigencia minima del dispositivo médico debe ser igual o mayor a veinticuatro (24) meses al momentio de
la entrega en el almacén de la entidad; asimismo, para el caso de suminisiros periddicos de bienes de un
mismo loie, seran aceptados hasta con una vigencia minima de veiniian (21) meses.

Precisién 1: Excepcionalmente, la entidad podra precisar, en las bases del procedimiento de seleccién
(Capitulo Il Especificaciones Técnicas y/o proforma de contrato), una vigencia minima del bien, inferior a la
establecida en el parrafo precedente; solamente en el caso que la indagacion de mercado evidencie que la
referida vigencia minima no pueda ser cumplida por méas de un proveedor en el mercado. Dicha situacion
sera evaluada por la entidad, considerando la finalidad de la contratacion.

Envase y embalaje

Los envases inmediato y mediato del dispositivo médico deben cumplir con las especificaciones técnicas
autorizadas en su regisiro sanitario, de acuerdo a o establecido en el Reglamento para el Regisiro, Conirol
y Vigilancia Sanitaria de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios, aprobado
con Decreto Supremo N° 016-2011-SA y modificatorias.

Envase inmediato: Se acep &, autorizado en su registro sanitario. El contenido méaximo sera hasta 100

unidades. 52

Aa=at s

Buenas Practicas de Almacenamiento, establecidas en la normatividad vigente emitida por la Autoridad
Nacional de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios - ANM.

Rotulado
Debe corresponder al dispositivo médico, de acuerdo a lo autorizado en su registro sanitario, debiendo
consignar las frases “libre de polvo” o “sin polvo” o “no polvoreados”.

Inserto
Manual de instrucciones de uso o inserto, de estar autorizado en su registro sanitario.
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Figura referencial: Puntos de medicion para largo, ancho y espesor del guante

Dimensiones en milimetros

Leyenda
- Ancho (w)

- Largo o longitud (1)
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FICHA TECNICA
APROBADA

1. CARACTERISTICAS GENERALES DEL BIEN

Denominacion del bien : GUANTE PARA EXAMEN MEDICO TALLA “L"

Denominacion técnica : GUANTE DE UN SOLO USO PARA EXAMEN MEDICO TALLA “L"

Unidad de medida : UNIDAD

Descripcién general : Dispositivo médico de latex de caucho natural, no estéril, de un solo uso, libre de
polvo (fabricado sin la adicion deliberada de materiales pulverulentos), con
superficie lisa en todo el guante, actia como barrera de proteccion para el
personal de salud y el paciente durante la exploracion o tratamiento o para ofros
fines sanitarios.
Se acepta la denominacion: Guante para examen descartable Talla L o Guante de

latex para examen Talla L o Guanie de latex para examinacion Talla L.

2. CARACTERISTICAS ESPECIFICAS DEL BIEN
21 Del bien
Material Latex de caucho natural
Talla (tamafio) Large o "L"
Libre de polvo (fabricado sin la adicion
Acabado deliberada de maieriales pulverulentos).
Superficie lisa
a) 110 mm % 10 mm, segun NTP-ISO
11193-1:2014 (revisada el 2019) o
Ancho (w) 1ISO 11193-1:2020, o
b) 111 mm % 10 mm, segin ASTM
D3578 - 19
L.argo o longitud (1) Minimo 230 mm
Espesor para dedo y palma Minimo 0,08 mm ASTM D3578 - 19 Standard
: Maximo 2,0 mm, segin NTP-ISO | gpecification  for ~ Rubber
Espesor en el centro de 1a | 41193 19014 (revisada el 2019) 0 1SO | Pxamination Gloves o NTP-
palma . :
11193-1:2020 ISO 11193-1:2014 (revisada el
Limite de polvo residual Maximo 2,0 mg, por guante 2019) Guantes de un solo uso
a1. Minimo 18 MPa, segin ASTM | Para examen médico. Parte 1:
Wewssﬁﬁhg__ _ D3578 - 19 0 norma de referencia, Especificacion para guantes
a) Anles del = - o 5" solucion de- caucho. 17
envejecimienssis 2.2. Minimo 7,0 N, segun NTP-ISO | = >~ g

o] acelerado FEE[  11193-1:2014 (revisada el 2019) o | SHCION © 1SO 11193-1:2020

1/ 14 | Fuerzade ISO 11193-1:2020 0 norma de | DI SUSe medica!

[ = : examination gloves - Part 1:

e tension o referencia. . .

' — - Specification for gloves made
fuerza de b.1. Minimo 14 MPa, segin ASTM | from rubber latex or rubber
ruptura D3578 - 19 o norma de referencia, | golution u ofra norma de

b) Después del 0 referencia autorizada en su
envejecimiento b.2. Minimo 6,0 N, segllln NTP-I1SO registro sanitario.
acelerado 11193-1:2014 (revisada el 2019) o
ISO 11193-1:2020 o norma de
referencia.
Eiongacién a) Antes del
extre%nao envejecimiento | Minimo 650%
elongacién acelerado
b) Después del
hasta la RN -
envejecimiento | Minimo 500%
ruptura
acelerado
Libre de agujeros, en el nivel de
. ; inspeccion y/o NCA* y/o criterio de
Ausencia de agujeros aceptacion autorizado en su registro
sanitario.
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Recuento mlcroblano
a) Recuento total de microorganismos
~aerobios: < 10° ufc/g

b) Recuento total combinado
hongos y levaduras: < 102 ufc/g

c) Microorganismos especificos:
Staphylococcus aureus: Ausente
Pseudomonas aeruginosa: Ausente

de USP vigente u otra norma de
referencia autorizada en su
registro sanitario

No estéril (aséptico)

* NCA = nivel de calidad aceptable o, limite de calidad aceptable (LCA) o, acceptable quality level (AQL)

El dispositivo médico debe tener las caracteristicas necesarias para la proteccion de los seres humanos
frente a los riesgos bioldgicos potenciales derivados de su utilizacién, en concordancia a lo establecido en la
norma NTP-ISO 10993-1:2021 Evaluacion biologica de dispositivos médicos. Parte 1: Evaluacién y ensayo
dentro de un proceso de gestion del riesgo. 22 edicién o en la norma ISO 10993-1:2018: Biological
evaluation of medical devices - Part 1: Evaluation and testing within a risk management process y en otras
partes de la serie de estandares 1SO 10993 o, lo autorizado en su registro sanitario.

El dispositivo médico debe cumplir con las pruebas o ensayos minimos para el analisis de control de
calidad, que le correspondan segun la Tabla de Requerimiento de Tamafno de Muestras para Analisis de
Control de Calidad, de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios, aprobada
por el Centro Nacional de Control de Calidad.

La vigencia minima del dispositivo médico debe ser igual o0 mayor a veinticuatro (24) meses al momento de
la entrega en el almacén de la entidad; asimismo, para el caso de suministros periddicos de bienes de un
mismo lote, seran aceptados hasta con una vigencia minima de veintitn (21) meses.

Precision 1: Excepcionalmente, la entidad podra precisar, en las bases del procedimiento de seleccion
(Capitulo Il Especificaciones Técnicas y/o proforma de contrato), una vigencia minima del bien, inferior a la
establecida en el pérrafo precedente; solamente en el caso que la indagacién de mercado evidencie que la
referida vigencia minima no pueda ser cumplida por mas de un proveedor en el mercado. Dicha situacion
sera evaluada por la entidad, considerando la finalidad de la contratacion.

Envase y embalaje

Los envases inmediato y mediato del dispositivo médico deben cumplir con las especificaciones técnicas
autorizadas en su registro sanitario, de acuerdo a lo establecido en el Reglamento para el Registro, Control
y Vigilancia Sanitaria de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios, aprobado
con Decreto Supremo N° 016-2011-SA y modificatorias.

Envase inmediato: Se acepmm autorizado en su registro sanitario. El contenido maximo sera hasta 100
unidades. B

El dispositivo médico debe é%é}grse de acuerdo a las condiciones requeridas para el cumplimiento de las
Buenas Practicas de Almacenamiento, establecidas en la normatividad vigente emitida por la Autoridad
Nacional de Productos Farmacéuticos, Dispositivas Médicos y Productos Sanitarios - ANM.

Rotulado
Debe corresponder al dispositivo médico, de acuerdo a lo autorizado en su registro sanitario, debiendo
consignar ias frases “libre de polvo” o “sin polvo” 0 “no polvoreados”.

Inserto
Manual de instrucciones de uso o mserto de estar autorizado en su registro sanitario.
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Figura referencial: Puntos de medicién para largo, ancho y espesor del guante

Dimensiones en milimetros

Leyenda L= :
- Ancho (w)

- Largo o longitud (1) »)
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