BASES ESTANDAR DE LICITACION PUBLICA
PARA LA CONTRATACION DE SUMINISTRO DE

BIENES

Aprobado mediante Directiva N° 001-2019-OSCE/CD

Drgasismo
Bupervisot de laa
Conirslacnnes
dal Estada

@SCE

SUB DIRECCION DE NORMATIVIDAD — DIRECCION TECNICO NORMATIVA
ORGANISMO SUPERVISOR DE LAS CONTRATACIONES DEL ESTADO - OSCE




SIMBOLOGIA UTILIZADA:

N° | Simbolo Descripcién
1 [ABC] / [ ] La informacién solicitada dentro de los corchetes sombreados debe ser
completada por la Entidad durante la elaboracién de las bases.
Es una indicacién, o informacién que deberd ser completada por la
2 [ABC] / [ ] Entidad con posterioridad al otorgamiento de la buena pro para el caso
Tt especifico de la elaboracién de la PROFORMA DEL CONTRATO; o por los
proveedores, en el caso de los ANEXOS de la oferta.
3 Importante Se refiere a consideraciones importantes a tener en cuenta por el comité
e Abc de seleccién y por los proveedores.
Advertencia . . .z ..
4 v ! Se refiere a advertencias a tener en cuenta por el comité de seleccién y
s Abc por los proveedores.
Importante para la Entidad Se refiere a consideraciones importantes a tener en cuenta por el comité
5 de seleccién y deben ser eliminadas una vez culminada la elaboracién de
v+ Xyz las bases.

CARACTERISTICAS DEL DOCUMENTO:

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

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

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

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

Elaboradas en enero de 2019

Modificadas en junio 2019, diciembre 2019, julio 2020, julio y diciembre 2021, junio y octubre de 2022
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ﬁfﬁEsSalud

BASES ESTANDAR DE LICITACION PUBLICA PARA LA
CONTRATACION DE SUMINISTRO DE BIENES!?

LICITACION PUBLICA N° 04-2023-ESSALUD-RAHU/CS

CONTRATACION DE SUMINISTRO DE BIENES
SUMINISTRO DE MEDICAMENTO Y MATERIAL MEDICO
CON EQUIPO EN CESION DE USO PARA DIALISIS
PERITONEAL AUTOMATIZADO (DIPAC), PARA LA RED
ASISTENCIAL HUANUCO, POR UN PERIODO DE 12 MESES

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

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

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

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

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

DISPOSICIONES COMUNES DEL PROCEDIMIENTO DE
SELECCION

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

1.1.

1.2.

1.3.

1.4.

REFERENCIAS

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

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

CONVOCATORIA

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

REGISTRO DE PARTICIPANTES

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

Importante

e 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 habilitados ante el Registro Nacional de Proveedores (RNP) que administra
el Organismo Supervisor de las Contrataciones del Estado (OSCE). Para obtener mayor
informacion, se puede ingresar a la siguiente direccion electrénica: www.rnp.gob.pe.

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

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

FORMULACION DE CONSULTAS Y OBSERVACIONES A LAS BASES

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

Importante

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

O



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

@

15.

1.6.

1.7.
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ABSOLUCION DE CONSULTAS, OBSERVACIONES E INTEGRACION DE BASES

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

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

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

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

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

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

Advertencia

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

Importante

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

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

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

Importante

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

2

Para
https

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

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

1.9.

1.10.

1.11.

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

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

PRESENTACION Y APERTURA DE OFERTAS

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

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

Importante

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

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

EVALUACION DE LAS OFERTAS

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

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

CALIFICACION DE OFERTAS

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

SUBSANACION DE LAS OFERTAS

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

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

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




1.12.

1.13.

1.14.

/ 4 SEGURO SOCIAL DE SALUD — RED ASISTENCIAL HUANUCO
Essalud LICITACION PUBLICA N° 04-2023-ESSALUD-RAHU/CS

RECHAZO DE LAS OFERTAS

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

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

OTORGAMIENTO DE LA BUENA PRO

Definida la oferta ganadora, el comité de seleccién otorga la buena pro mediante su publicacion
en el SEACE, incluyendo el cuadro comparativo y las actas debidamente motivadas de los
resultados de la admision, no admision, evaluacion, calificacion, descalificacion, rechazo y el
otorgamiento de la buena pro.

CONSENTIMIENTO DE LA BUENA PRO

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

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

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

Importante

Una vez consentido el otorgamiento de la buena pro, el érgano encargado de las contrataciones
o0 el 6rgano de la Entidad al que se haya asignado tal funcion realiza la verificacion de la oferta
presentada por el postor ganador de la buena pro conforme lo establecido en el numeral 64.6 del
articulo 64 del Reglamento.
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CAPITULO I
SOLUCION DE CONTROVERSIAS DURANTE EL PROCEDIMIENTO DE
SELECCION

2.1.

2.2.

RECURSO DE APELACION

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

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

Los actos que declaren la nulidad de oficio, la 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

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

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

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

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

PLAZOS DE INTERPOSICION DEL RECURSO DE APELACION

La apelacién contra el otorgamiento de la buena pro o contra los actos dictados con anterioridad
a ella se interpone dentro de los ocho (8) dias habiles siguientes de haberse natificado el
otorgamiento de la buena pro.

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

3.1. PERFECCIONAMIENTO DEL CONTRATO

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

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

3.2. GARANTIAS

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

3.2.1. GARANTIA DE FIEL CUMPLIMIENTO

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

3.2.2. GARANTIA DE FIEL CUMPLIMIENTO POR PRESTACIONES ACCESORIAS

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

Importante

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

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

3.2.3. GARANTIA POR ADELANTO

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

3.4.

3.5.

REQUISITOS DE LAS GARANTIAS

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

Importante

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

Advertencia

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

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

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

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

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

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

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

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

EJECUCION DE GARANTIAS

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

ADELANTOS

La Entidad puede entregar adelantos directos al contratista, los que en ningln caso exceden en

conjunto del treinta por ciento (30%) del monto del contrato original, siempre que ello haya sido
previsto en la seccién especifica de las bases.



http://www.sbs.gob.pe/sistema-financiero/clasificadoras-de-riesgo
http://www.sbs.gob.pe/sistema-financiero/clasificadoras-de-riesgo
http://www.sbs.gob.pe/sistema-financiero/relacion-de-empresas-que-se-encuentran-autorizadas-a-emitir-cartas-fianza
http://www.sbs.gob.pe/sistema-financiero/relacion-de-empresas-que-se-encuentran-autorizadas-a-emitir-cartas-fianza
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PENALIDADES
3.6.1. PENALIDAD POR MORA EN LA EJECUCION DE LA PRESTACION

En caso de retraso injustificado del contratista en la ejecucion de las prestaciones objeto
del contrato, la Entidad le aplica automaticamente una penalidad por mora por cada dia
de atraso, de conformidad con el articulo 162 del Reglamento.

3.6.2. OTRAS PENALIDADES

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

Estos dos tipos de penalidades se calculan en forma independiente y pueden alcanzar cada una
un monto méaximo equivalente al diez por ciento (10%) del monto del contrato vigente, o de ser
el caso, del item que debi6 ejecutarse.

INCUMPLIMIENTO DEL CONTRATO

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

PAGOS

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

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

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

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

Advertencia

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

DISPOSICIONES FINALES

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

CONDICIONES ESPECIALES DEL PROCEDIMIENTO DE
SELECCION

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

1.1.

1.2.

1.3.

1.4.

1.5.

ENTIDAD CONVOCANTE

Nombre : SEGURO SOCIAL DE SALUD

RUC N° » 20131257750

Domicilio legal : JR. PEDRO PUELLES N° 465 - HUANUCO
Teléfono: » 062-511402 ANEXO 115

Correo electrénico:

OBJETO DE LA CONVOCATORIA

El presente procedimiento de seleccion tiene por objeto la contratacion del SUMINISTRO DE
MEDICAMENTOS Y MATERIAL MEDICO CON EQUIPO EN CESION DE USO PARA DIALISIS
PERITONEALAUTOMATIZADO (DIPAC), PARA LA RED ASISTENCIAL HUANUCO, POR IN
PERIODO DE 12 MESES.

ITEM PAQUETE N° 01

ITEM DESCRIPCION UNID. | CANTIDAD
MED.
1 | SOLUCIONPARA DIALISIS PERITONEAL 1.5% x 5L FR 2,160

(con accesorios indispensables para su administracion),
con calcio 3.5mEq/L (1.75)

2 SOLUCION PARA DIALISIS PERITONEAL 2.3 — 2.5% X FR 6,000
5L (con accesorios indispensables para su
administracion), con calcio 3.5 mEqg/L (1.75)
3 SOLUCION PARA DIALISIS PERITONEAL 4.2% 5L (con FR 50
accesorios indispensables para su administracion), con
calcio 3.5 mEg/L (1.75)

4 Linea de drenaje para cicladora de didlisis peritoneal UN 2,400
5 Set de tubuladora para cicladora de didlisis peritoneal UN 3,600
6 Obturador de plastico para prolongador UN 3,600

EXPEDIENTE DE CONTRATACION

El expediente de contratacion fue aprobado mediante RESOLUCION DE OFICINA DE
ADMINISTRACION Ne 298-OA-D-RAHU-ESSALUD-2023 de fecha 25 de setiembre del 2023
FUENTE DE FINANCIAMIENTO

RECURSOS DIRECTAMENTE RECAUDADOS - RDR

Importante

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

SISTEMA DE CONTRATACION
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1.6.

1.7.

1.8.

1.9.

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

MODALIDAD DE EJECUCION

NO CORRESPONDE

DISTRIBUCION DE LA BUENA PRO

En la indagacion de mercado realizado se determiné que el requerimiento puede ser cubierto por
un solo proveedor, por lo que no corresponde la distribucion de la Buena Pro.

ALCANCES DEL REQUERIMIENTO

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

PLAZO DE ENTREGA

Los bienes materia de la presente convocatoria se entregaran en forma mensual, en
concordancia con lo establecido en el expediente de contratacion.

CRONOGRAMA DE ENTREGA

ITEM

DESCRIPCION NID. | 1ra | 2da| 3ra 4dta Sta 6ta 7ma 8va 9na 10ma | 11lva | 12v | TOTAL

VED. a

SOLUCIONPARA FR |180|180| 180 | 180 | 180 | 180 | 180 180 180 180 | 180 | 180 | 2,160
DIALISIS
PERITONEAL 1.5%
x 5L (con accesorios
indispensables para
su administracion),
con calcio 3.5mEg/L
(1.75)

SOLUCION PARA FR |500|500| 500 | 500 | 500 | 500 | 500 500 500 500 | 500 | 500 | 6,000
DIALISIS
PERITONEAL 2.3 —
2.5% X 5L (con
accesorios
indispensables para
su administracion),
con calcio 3.5 mEg/L
(1.75)

SOLUCION PARA  |FR | 50 50
DIALISIS
PERITONEAL 4.2%
5L (con accesorios
indispensables para
su administracion),
con calcio 3.5 mEg/L
(1.75)

Linea de drenaje UN |200(200| 200 | 200 | 200 | 200 | 200 200 200 200 | 200 | 200 | 2,400
para cicladora de
dialisis peritoneal

Set de tubuladora UN (300|300| 300 | 300 | 300 | 300 | 300 300 300 300 | 300 | 300 | 3,600
para cicladora de
dialisis peritoneal

Obturador de UN (300|300| 300 | 300 | 300 | 300 | 300 300 300 300 | 300 | 300 | 3,600
plastico para
prolongador
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1.10. COSTO DE REPRODUCCION Y ENTREGA DE BASES

Los participantes registrados tienen el derecho de recabar un ejemplar de las bases, para cuyo
efecto deben cancelar la suma de S/ 10.00 (Diez con 00/100 Soles) en caja de la Entidad, sito
en el Jr. Pedro Puelles N° 465 — Huanuco, y recabar una copia de la misma en la oficina de
adquisiciones, sito en el Jr. Pedro Puelles N° 465 — Huanuco.

Importante

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

1.11. BASE LEGAL

Ley de Presupuesto del Sector Publico para el aio fiscal 2023.

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

Decreto Supremo N° 344-2018-EF y sus modificatorias

Ley N° 26790, ley de Modernizacion de la Seguridad Nacional

Ley N° 27056, Ley de Creacion del Seguro Social de Salud.

Ley N° 28006, Ley que Garantiza la Intangibilidad de los Fondos y reservas de la Seguridad
Social y restituye la Autonomia Administrativa, Econémica, Financiera y presupuestal de
Essalud.

Ley N° 26842, Ley General de la Salud

Ley N° 27671, Ley que modifica la Ley de Jornada de Trabajo, Horario y Trabajo en sobre
tiempo.

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

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

Decreto Supremo N° 003-97-TR que aprueba el Texto Unico Ordenado del Decreto
legislativo N° 728, Ley de Productividad y Competitividad Laboral

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

Ley N° 27626, Ley que regula la actividad de las empresas especiales de servicios de las
cooperativas de trabajadores.

Ley N° 28411 - ley General del Sistema Nacional del Presupuesto.

Resolucion N° 057-2019-0SCE/PRE, que modifica la Directiva de Bases y solicitudes en el
marco de la Ley N° 30225.

Directiva N° 001-2019-0SCE/CD, Bases y solicitudes de expresion de interés estandar
para los procedimientos de seleccion a convocar en el marco de la Ley N° 30225.

Ley N° 27444 - Ley de Procedimiento Administrativo General.

Caodigo Civil

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

Decreto Supremo N° 008-2008-TR - Reglamento de la Ley MYPE

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

2.1.

2.2.

CALENDARIO DEL PROCEDIMIENTO DE SELECCION

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

Importante

De conformidad con la vigesimosegunda Disposicion Complementaria Final del Reglamento, en
caso la Entidad (Ministerios y sus organismos publicos, programas o proyectos adscritos) haya

difundido el

disposicion,

requerimiento a través del SEACE siguiendo el procedimiento establecido en dicha
no procede formular consultas u observaciones al requerimiento.

CONTENIDO DE LAS OFERTAS

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

2.2.1. Documentacion de presentacion obligatoria

2.2.1.1. Documentos parala admision de la oferta

a)

b)

d)

e)

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

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

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

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

Advertencia

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

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

Declaracion jurada de cumplimiento de las Especificaciones Técnicas contenidas
en el numeral 3.1 del Capitulo 1l de la presente seccion. (Anexo N° 3)

Registro Sanitario o Certificado de Registro Sanitario (del dispositivo y equipo), de

3

4

La omision del indice no determina la no admision de la oferta.

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



https://www.gobiernodigital.gob.pe/interoperabilidad/
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acuerdo a lo sefialado en el literal ¢) del numeral 5.2 del requerimiento de las
bases.

f)  Certificado de Buenas Practicas de Manufactura (CBOM) (Del dispositivo y
equipo), de acuerdo a lo sefialado en el literal d) del numeral 5.2 del requerimiento
de las bases.

g) Certificado de Analisis del Producto terminado (protocolo de analisis), de acuerdo
a lo sefialado en el literal €) del numeral 5.2 del requerimiento de las bases.

h) Metodologia de Analisis (copia simple), de acuerdo a lo sefialado en el literal f) del
numeral 5.2 del requerimiento de las bases.

i)  Ficha Técnica del Producto (copia simple), de acuerdo a lo sefialado en el literal
g) del numeral 5.2 del requerimiento de las bases (Anexo 6).

j)  Folleteria/manual de instrucciones de uso o inserto (original o copia simple), de
acuerdo al literal h) del numeral 5.2 del requerimiento de las bases.

k) Declaracion Jurada de Presentacion de Material médico ofertado y vigencia
(Anexo N° 5),

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

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

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

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

Importante

El comité de seleccion verifica la presentacion de los documentos requeridos. De no
cumplir con lo requerido, la oferta se considera no admitida.

2.2.1.2. Documentos para acreditar los requisitos de calificacion

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

2.2.2. Documentacion de presentacién facultativa:

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

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

Advertencia

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

@
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El comité de seleccion no podra exigir al postor la presentacién de documentos que no hayan
sido indicados en los acapites “Documentos para la admision de la oferta”, “Requisitos de
calificacién” y “Factores de evaluacion”.

REQUISITOS PARA PERFECCIONAR EL CONTRATO

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

a) Garantia de fiel cumplimiento del contrato.

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

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

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

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

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

Advertencia

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

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

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

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

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

k) Declaracion Jurada de Compromiso de Canje y/o reposicién por Defectos o vicios ocultos
(Anexo N°7)

[) Cronograma de capacitacion al personal asistencial asignado y a los usuarios de acuerdo
al requerimiento

Importante

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

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

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

Incluir solo en caso de contrataciones por paquete.



https://www.gobiernodigital.gob.pe/interoperabilidad/
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e En caso que el postor ganador de la buena pro sea un consorcio, las garantias que presente
este para el perfeccionamiento del contrato, asi como durante la ejecucién contractual, de ser
el caso, ademés de cumplir con las condiciones establecidas en el articulo 33 de la Ley y en
el articulo 148 del Reglamento, deben consignar expresamente el nombre completo o la
denominacion o razén social de los integrantes del consorcio, en calidad de garantizados, de
lo contrario no podran ser aceptadas por las Entidades. No se cumple el requisito antes
indicado si se consigna Gnicamente la denominacién del consorcio, conforme lo dispuesto en
la Directiva “Participacién de Proveedores en Consorcio en las Contrataciones del Estado”.

e Enlos contratos periédicos de suministro de bienes que celebren las Entidades con las micro
y pequefias empresas, estas Ultimas pueden otorgar como garantia de fiel cumplimiento el
diez por ciento (10%) del monto del contrato, porcentaje que es retenido por la Entidad durante
la primera mitad del niGmero total de pagos a realizarse, de forma prorrateada en cada pago,
con cargo a ser devuelto a la finalizacion del mismo, conforme lo establece el numeral 149.4
del articulo 149 del Reglamento y numeral 151.2 del articulo 151 del Reglamento. Para dicho
efecto los postores deben encontrarse registrados en el REMYPE, consignando en la
Declaracion Jurada de Datos del Postor (Anexo N° 1) o en la solicitud de retencion de la
garantia durante el perfeccionamiento del contrato, que tienen la condicion de MYPE, lo cual
serd verificado por la Entidad en el link http://www2.trabajo.gob.pe/servicios-en-linea-2-2
opcion consulta de empresas acreditadas en el REMYPE.

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

Importante

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

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

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

PERFECCIONAMIENTO DEL CONTRATO

El contrato se perfecciona con la suscripcién del documento que lo contiene. Para dicho efecto
el postor ganador de la buena pro, dentro del plazo previsto en el articulo 141 del Reglamento,
debe presentar la documentacién requerida en mesa de partes de la Entidad, sito en el Jr. Pedro
Puelles N° 465, en el horario de 08:00 am a 15:00pm.

Importante

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

FORMA DE PAGO

10

Segun lo previsto en la Opinién N° 009-2016/DTN.
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La Entidad realizara el pago de la contraprestacion pactada a favor del contratista en PAGOS
PERIODICOS DE FORMA MENSUAL.

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

Recepcion del area de Almacén
Informe del funcionario responsable del SERVICIO DE DIALISIS PERITONEAL emitiendo la
conformidad de la prestacion efectuada, para lo cual el proveedor debera hacer entrega de
los siguientes documentos:
Copia simple del Registro Sanitario o del Certificado de Registro Sanitario vigente, cuando
se entregue el producto y sus actualizaciones cuando corresponda.
Copia del Certificado o Protocolo de Andlisis emitido por el fabricante o quien encarga su
fabricacion por cada lote entregado.
Copia del certificado de BPM y del certificado de BPA, vigentes al momento de la entrega y
sus actualizaciones cuando corresponda.
Copia de la Declaracion Jurada de Compromiso de canje y/o reposicién por defectos o vicios
ocultos, por Unica vez, en la primera vez que se efectlie la entrega en cada almacén de la
entidad. Es preciso indicar que esta Carta de compromiso de canje es de aplicacién para
cualquiera de las entregas.

e Comprobante de pago.

e Copia de la Orden de Compra.

Dicha documentacion se debe presentar en mesa de partes de la Entidad, sito en el Jr. Pedro
Puelles N° 465 — Huanuco, en el horario de 08:00am a 15:00pm
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CAPITULO Il
REQUERIMIENTO

Importante

De conformidad con el numeral 29.8 del articulo 29 del Reglamento, el area usuaria es responsable
de la adecuada formulacion del requerimiento, debiendo asegurar la calidad técnica y reducir la

necesidad de su reformulacion por errores o deficiencias técnicas que repercutan en el proceso de
contratacion.

3.1. ESPECIFICACIONES TECNICAS

REQUERIMIENTO DE BIENES

viEsSalud

PARA LA ADQUISICION DE:

MEDICAMENTOS Y MATERIAL MEDICO
CON EQUIPO EN CESION DE USO PARA DIALISIS
PERITONEAL AUTOMATIZADO (DIPAC) 2023
PARA LA RED ASISTENCIAL HUANUCO
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l. REQUERIMIENTO, ESPECIFICACIONES TECNICAS

1) Cuadro de Requerimiento
2) Especificaciones Técnicas

Il.  REQUERIMIENTOS TECNICOS MINIMOS Y CONDICIONES GENERALES PARA
LA ADQUISICION

lll.  REQUISITOS DE CALIFICACION

./
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63

ESPECIFICACIONES TECNICAS

SISTEMA PARA DIALISIS PERITONEAL AUTOMATIZADA COMPUESTO POR

e SOLUCION DE 5 LITROS COMPONENTE 1

EMPAQUE
TIPO DE ENVASE: (Componente 1)
Empaque Primario. -

e Bolsa de infusion: Material biocompatible, transparente, flexible, resistente y
hermético, para garantizar la esterilidad e integridad de la solucién contenida.
Opcional: Biodegradable.

e Debe tener rotulado el nombre del producto, concentracion, lote y fecha de
vencimiento con letras claramente visible, legible e indeleble. Debe contar con un
puerto autosellable, que permita la administracion de medicamentos.

Empaque Secundario. -

e Debe ser resistente y hermético, que permita la visién clara del volumen,
concentracion, lote y fecha de expiracién del contenido.

¢ De facil apertura.

¢ Exento de particulas extranas.

¢ Exento de rebajas y/o aristas cortantes.

¢ Rotulado: Segun bases.

MATERIAL
Composicion del producto: Componentes 1

e Agua estéril apirégena.

¢ Glucosa anhidra o deshidratada o monohidratada o polimero de la glucosa,
compatible con la concentracion solicitada para cada presentacion.

o Electrolitos.

¢ Condicion del Material: Estéril e incoloro (Componente 1).

7
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CARACTERISTICAS
COMPONENTE 1
DESCRIPCION DEL PRODUCTO SEGUN FUNCION:

- Bolsa de infusién simple sin tubuladuras adheridas, para realizar la Dialisis
Peritoneal Automatizada.

- Debe ser compatible con el componente 3 para permitir la infusién de la solucién de
la cavidad peritoneal con seguridad.

ADITAMENTO O COMPLEMENTOS QUE REQUIERE EL SISTEMA

- Pinzas, soporte, mascarillas, desinfectantes y otros que el sistema requiere para ser
funcional.

DIMENSIONES
COMPONENTES 1

- Soluciones de 5 litros.
PRESENTACIONES

- Soluciones para dialisis peritoneal al 1.5% (
- Soluciones para dialisis peritoneal al 2.3 —2.5% !
- Soluciones para dialisis peritoneal al 4.25%

............. -
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FICHA TECNICA DE DISPOSITIVO MEDICO

FECHADEEMISION | 11032000 | VERSION | o
1. Denominacidn técnica: LINEA DE DRENAJE PARA CICLADORA DE DIALISIS PERITONEAL
2. Unidad de medida: UN
3. Grupo o Familia: Nefrologia
4. Codigo SAP: 20102352 Linea dc Drenaje para Cicladora de Dialisis Peritoneal
Dispositivo medico conformado por una linea de extension para el
5. Descripcién General: drenaje de la solucion evacuada.

CARACTERISTICAS TECNICAS

6. Indicacion de uso:
o Para realizar el procedimiento de didlisis peritoneal aulomatizada.

7. Componentes y Materiales del Dispositivo:

ESQUEMA:

Fig 1.: Linea de drenaje para cicladora de Alisis peni ! (no incluye diseno)

MATERIAL
o Polimero de grado medico

CARACTERISTICA

o Tubuladura flexible.
¢ Con protecior en extremo proximal

8. Condicién Biolégica:
o Estéril, Atdéxico, Apirbgeno

9. Dimcnsiones:

« Eslandar
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10.De la Presentacion:

Caracteristicas:

o Envase individual

o Que garantice la esterilidad e integridad del producto durante el almacenamiento, transporie y
almacenamiento del dispositivo.

o Exento de pariiculas extraias, rebabas y aristas cortantes.

Envase Inmediato:

o De sellado hermético
o De facil apertura.

Logotipo:
P o El envase mediato y/o inmediato (en caso que el producto sélo cuente con envase inmediato), debe
( llevar el logotipo solicitado por la Entidad, con letras visibles y tinta indeleble, preferentemente de color
negro:
i. Consignar la frase: “EsSalud’.
ii. Nombre de la Entidad o LOGOTIPO.
iii. Consignar la frase: “Prohibida su Venta”
iv. Nomenclalura del proceso de seleccion.
Embalaje:

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

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

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

o Debe descartarse la ulilizacién de cajas de productos comestibles o productos de locador, entre otros.

11. Rotulado:

o De acuerdo a lo autorizado en su Registro Sanitario. El contenido de los rotulados de los envases
inmediato y medialo (sl aplica) debera contener informacién establecida en el marco de los
dispositivos legales con los cuales se otorgé la inscripcion o reinscripcion de su Registro Sanitario de
acuerdo a lo establecido en los articulos 137° y 138° del Reglamento para el Registro, Control y
Vigilancia Sanitaria dc Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios
aprobado por Decreto Supremo N° 016-2011-SA, modificado por el Decreto Supremo 029-2015-SA ¥y
el Decreto Supremo N° 016-2017-SA., y ser impresa continta indeleble y resistenle a la manipulacién.

Zas Tratandose del nimero de lote y fecha de expiracién, éstos también podran ser impresos en alto y

( bajo relieve.

o Debe indicar la palabra o simbolos que indiquen *estéril” y de “un solo uso”, sefialar método de
esterilizacién empleado y fecha de esterilizacién.

REQUISITOS TECNICOS

El dispositivo médico debe contar con los siguientes documentos técnicos vigentes:
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Registro Sanitario o Certificado de Registro Sanitario vigente, otorgado por la Autoridad Nacional de
Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios (ANM). Ademas, las
Resoluciones de modificacién o autorizacion, en tanto éslas tengan por finalidad acreditar la
correspondencia entre la informacion registrada ante la Autoridad Nacional de Productos
Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios (ANM) y el dispositivo médico ofertado.
No se aceptaran productos cuyo Registro Sanitario esté suspendido o cancelado.

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

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

Los postores deben contar con los siguientes documentos técnicos vigentes:

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

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

4.1. Para los dispositivos médicos nacionales:

Fabricantes:

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

Drogueria:

= Contar con la Cerlificacién de Buenas Practicas de Manufactura (BPM) vigente del fabricante,
que comprenda la fabricacién de disposilivos médicos, emitido por la Autoridad Nacional de
Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios (ANM). En el caso que la
fabricacion del dispositivo médico ofertado sea por etapas, es decir, cuya fabricacién implique la
participacién de mas de un laboralorio, el poslor debe contar con las cerlificaciones de Buenas
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Practicas de Manufactura (BPM) aplicables a cada uno de los laboratorios que participan en la
produccién.

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

4.2. Para dispositivos médicos importados:

» Contar con la Certificacién de Buenas Practicas de Manufaclura (BPM) vigente, emitido por la
Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios
(ANM), u otro documento que acredite el cumplimiento de Normas de Calidad especificas al tipo
de dispositivo médico, por ejemplo, Certificado CE de la Comunidad Europea, Norma ISO 13485
vigente, FDA u ofros de acuerdo 2l nivel de riesgo emitido por la Autoridad o Entidad Competente
del pals de origen. En caso de produccién por etapas, para cada uno de los laboratorios se debe
presentar el cerlificado de Buenas Praclicas de Manufactura (BPM) u otro documento que
acredite el cumplimiento de Normas de Calidad vigentes segun lo antes sefialado; esto Gltimo en
concordangcia con los articulos 124°, 125°, 126° y 127° del Reglamento para el Registro, Control
y Vigilancia Sanitaria de Productos Farmacéuticos, Disposilivos Médicos y Praductos Sanitarios
aprobado por Decreto Supremo N° 016-2011-SA, modificado por el articulo 1° del Decrelo
Supremo N°® 001-2012-SA y por el articulo 1° del Decreto Supremo N° 016-2017-SA.

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

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

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

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

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

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

correspondiente.

CONTROL DE CALIDAD

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

Calidad del pals.

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

Cantidad de Muestra para prucba *

Dispositivo Médico Prucbas
o~ Caracteristicas Norma de Roferencia: 1SO 2859-1
Fisicas Nive! de Inspocclén: General |
- Mucestroo Simple
Aspecto visual Saniidadge
Roltulado Tamafio de Loto muostra
Ensayos de 2a8 z
Seguridad : :;;5 5
LINEA DE DRENAJE PARA [ Prueba de esterilidad 26 a 50 5
CICLADORA DE DIALISIS Prueba de pirégenos 5 :ign 3
PERITONEAL T 3
14 500 20
121200 32
201 2 3 200 50
201 a 10 000 80
0001 o 36 000 2!
| 35001 a 150000 20
50001 o 500 000 31
500001 a mas 501
NORMAS TECNICAS NACIONALES E INTERNACIONALES APLICABLES AL DISPOSITIVO
MEDICO (Facultativa)
Normas Técnicas Internacionales Aplicabilidad
ISO 2859-1 Procedimientos de muestreo para |Especifica un sistema de muestreo de
Inspeccion por atributos. aceptacion para la inspeccion por atributos.
~ 1SO 13485 Dispositivos médicos, sistemas de |Especifica los requisitos de un sistema de
geslion de la Calidad - Requisitos para [gestion de calidad, cuando se necesita
fines regulatorios. demostrar la capacidad de proporcionar
dispositivos médicos que cumplan en forma
consistente con los requisitos del cliente y los
reglamenlarios. Aplicable a la produccion de
dispositivos médicos.
1SO 14971 Dispositivos médicos. Aplicacién de la | Especifica el proceso para identificar los peligros

gestion de riesgos a los dispositivos
meédicos.

asociados con los dispositivos médicos, para
estimar y evaluar los riesgos asociados, para
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controlar estos riesgos y para monitorear la
efectividad de los controles.

1ISO 10993-1

Evaluacion biolégica de dispasitivos
médicos. Perte 1: Evaluacién y pruebas
dentro de un proceso de gestién de riesgo.

Describe los principios generales que
representan la evaluacién bioldgica de
dispositivos meédicos, la calegorizacién de
disposilivos basados en la naturaleza y duracion
de su contacto con el cuerpo y seleccién de
pruebas apropiadas.

1ISO 10993-5

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

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

ISO 10993-10

Evaluacién  biolégica de productos
sanitarios. Parte 10: Ensayos de irritacién
y sensibilizacién cutldnea.

Describe el procedimiento para detectar la
hipoalergenicidad de dispositivos médicos.

1ISO 10993-11

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

Describe el procedimiento para detectar la
toxicidad de dispositivos médicos.

USP Capltulo  Pruebas de esterilidad. La prueba de esterilidad se aplica a articulos que

<71> se requiere sean estériles.

ISO 11137-1 Esterilizacién de productos para asistencia [ Especifica los requisitos para el desarrollo
sanitaria. Radiacién. Parte 1: Requisitos |validacién y ¢l control de rutina de un proceso de
para el desarrollo, la validacion y el control | esterilizacién per radiacién para productos
de rutina de un proceso de esterilizacién | sanitarios.
para productos sanitarios.

1ISO 10993-7  Evaluacién biolégica de dispositivos Especifica los limites permilidos para 6xido de
médicos. Parte 7: Residuos  de etileno residual y la clorhidrica de etileno en
esterilizacion con éxido de Etileno los dispositivos médicos individuales

esterilizados por Oxido de Etileno

ISO 11135 Esterilizacion de dispositivos médicos. Especifica los requisitos para el desarrollo,

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

validacién y el control de rutina de un proceso
de esterilizacién por 6xido de etileno para
dispositivos médicos.

‘*Incluye la cantidad de unidades para la contra muestra.
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FICHA TECNICA DE DISPOSITIVO MEDICO

FECHA DE EMISION l

11.032009 | VERSION | o

SET DE TUBULADURA PARA CICLADORA DE DIALISIS

1. Denominaclén técnica: PERITONEAL
2. Unidad de medida: UN
3. Grupo o Familia: Nefrologia

A

. Cddigo SAP:

20102381 Set De Tubuladura Para Cicladora de Dialisis Peritoneal

5. Descripciéon Genoral:

Dispositivo medico conformado por un conjunto de lineas que permite el
control del pasaje de liquido de las bolsas de infusion a la cavidad
peritoneal.

' 2= CARACTERISTICAS TECNICAS

6. Indicacién de uso:

ESQUEMA:

o Para realizar el procedimiento de didlisis peritoneal automatizada.

7. Componentes y Materiales del dispositivo:

o

(=]
[ [}
o

L

(=3

MATERIAL

CARACTERISTICA

8. Condicién Bioldgica:

9. Dimensiones:

Fig. 1.: Set de Tubuladura para Cicladora de Didlisis Peritoneal (no incluye disefio)

Polimero de grado medico

Tubuladuras flexibles para una correcta conexion.
Con protector en cada extremo distal y proximal.
Que Incluya dispositivo de conexién de bolsa en caso no sea del lipo luer lock o similar.

Estéril, Atéxico, Apirdgeno

Estandar
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10.De la Presentacion:

Caractaristicas:

o Envase individual

o Que garanlice la eslerilidad e integridad del producto durante el almacenamiento, transporte y
almacenamiento del dispositivo.

o Exenlo de particulas extrafias, rebabas y aristas cortantes.

Envase Inmediato:

o De sellado hermético
o De facil apertura,

Logotipo:

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

negro:
i. Consignar la frase: “EsSalud”.
ii. Nombre de la Entidad o LOGOTIPO.
lil. Consignar la frase: “Prohibida su Venta”
iv. Nomenclalura del proceso de seleccidn,
Embalaje:

o Cajas de candn nuevas y resistentes que garanticen la integridad, orden, conservacién, transporie Yy
adecuado almacenamienio.

o Cajas que faciliten su conteo y facil apilamienlo, precisando el nimero de cajac apilables.

o Cajas debidamente rotuladas indicando nombre del dispositivo médico, presentacién, canlidad, lole,
fecha de vencimiento (en caso aplique), nombre del proveedor, especificaciones para [a conservacién
y el almacenzamienta.

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

11. Rotulado:

o De acuerdo a lo autorizado en su Registro Sanitario. El contenido de los rotulados de los envases
inmediatc y mediato (si aplica) deber4 contener informacién establecida en el marco de los
disposilivos legales con los cuales se olorg® la inscripeidn o reinscripcion de su Registro Sanitario de
acuerdo a lo establecido en los articulos 137° y 138° del Reglamento para el Registro, Control y
Vigilancia Sanitaria de Produclos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios
aprobado por Decreto Supremo N° 016-2011-SA, modificado por el Decreto Supremo 029-2015-SA y
el Decreto Supremo N° 016-2017-5A,, y ser impresa cen tinta indeleble y resistente a la manipulacion.
Tratandose del numero de lole y fecha de expiracién, éstos también podran ser impresos en alto y
bajo relieve.

o Debe indicar la palabra o simbolos gue indiquen “estéril" y de “un solo uso”, sefalar método de
esterilizacién empleado y fecha de eslerilizacién.

REQUISITOS TECNICOS

El dispositive médico debe conlar con los siguienies documentos técnicos vigentes:
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Registro Sanitario o Certificado de Registro Sanitario vigente, otorgado por la Autoridad Nacional de
Productos Farmacéuticos, Disposilivos Médicos y Productos Sanitarios (ANM). Ademds, las
Resoluciones de modificacion o aulorizacion, en tanlo éslas tengan por finalidad acreditar la
correspondencia entre la informacién registrada ante la Autoridad Nacional de Produclos
Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios (ANM) y el dispositivo médico ofertado.
No se aceptaran productos cuyo Registro Sanitario esté suspendido o cancelado.

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

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

Los postores deben contar con los siguientes documentos técnicos vigentes:

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

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

4.1. Para los disposilivos médicos nacionales:

Fabricantes:

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

Drogueria:

* Contar con la Cerlificacion de Buenas Practicas de Manufactura (BPM) vigente del fabricante,
que comprenda la fabricacién de dispositivos médicos, emitido por la Autoridad Nacional de
Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios (ANM). En el caso que la
fabricacion del dispositivo médico ofertado sea por etapas, es decir, cuya fabricacién implique la
participacién de mas de un laboratorio, el postor debe contar con las certificaciones de Buenas
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4.2

Practicas de Manufactura (BPM) aplicables a cada uno de los laboratorios que participan en la
produccitn.

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

. Para dispositivos médicos importados:

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

Se considera valido el Certificacién de Buenas Practicas de Manufactura o su equivalente,
otorgado por la Autoridad o enfidad competente de los palses de Alta Vigilancia Sanitaria.
También se considera valido el Cerlificado de Buenss Praclicas de Manufactura de las
autoridades competentes de otros paises con quienes se suscriba convenios de reconocimiento
mutuo.

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

Contar con la Certificacién de Buenas Practicas de Almacenamiento (BPA) a nombre del postor,
emitida por la Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos
Sanitarios (ANM) o Autoridades de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos
Sanitarios de Nivel Regional (ARM), de acuerdo a lo establecido en el articulo 22° de la Ley N*
28459 — Ley de los Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios y en
el articulo 111° del Reglamento de Establecimientos Farmacéuticos aprobado por Decrelo
Supremo N* 014-2011-SA.

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

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

La documentacién detallada en el rubro REQUISITOS, debera presentarse en idioma espafol; en
caso se presente en idioma diferente al espanol, ésta debera estar acompafiada de traduccién simple
correspondiente.

CONTROL DE CALIDAD

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

Calidad del pals.

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

Dispositivo Médico Pruebas Cantidad de Muestra para prueba *
— Caracteristicas Norma de Roferoncla: 1SO 2859-1
Nivol do Inspoccién: Gonoral |
:‘sm;s - I Muostreo Simplo
Specto visua Cantidad do
Rotulado Tamafio:do;Lato muostra
Ensayos de i :: 2
Seguridad &5 3
SET DE TUBULADURA PARA Prueba de esterilidad a
CICLADORA DE DIALISIS  [Brueba de pirégenos 2 s
PERITONEAL 5 280 3
a 500 20
a 1200 32
201 a3 20 50
|_3201 a 10 00X 80
0001 a 35 000 125
35001 a 150 000 200
[ 150 001 a 500 000 315
500 001 a mas 500
NORMAS TECNICAS NACIONALES E INTERNACIONALES APLICABLES AL DISPOSITIVO

MEDICO (Facultativa)

Normas Técnicas Internacionales

Aplicabilidad

gestion de riesgos a los dispositivos
medicos.

1SO 2859-1 Procedimientos de muestreo para Especifica un sistema de muestreo de
inspeccién por atributos. aceptacidn para la inspeccién por atributos.
ik ISO 13485 Dispositivos médicos, sistemas de Especifica los requisitos de un sistema de
gestién de la Calidad - Requisitos para gestién de calidad, cuando se necesita
fines regulatorios. demostrar la capacidad de proporcionar
dispositivos médicos que cumplan en forma
consistente con los requisitos del cllente y los
reglamentarios. Aplicable a la produccién de
dispositivos médicos.
1SO 14971 Dispositivos médicos. Aplicacién de la Especifica el proceso para identificar los

peligros asociados con los dispositivos
medicos, para estimar y evaluar los riesgos

CEERREIN 5
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asociados, para controlar estos riesgos y para
monitorear la efectividad de los controles.

ISO 10993-1  Evaluacion bioldgica de dispositivos Describe los principios generales que
médicos. Parte 1: Evaluacién y pruebas representan la evaluacién bioldgica de
dentro de un proceso de gestién de dispositivos médicos, la categorizacién de
riesgo. dispositivos basados en la naturaleza y

duracion de su contacto con el cuerpo y
seleccion de pruebas apropiadas.

ISO 10993-5  Evaluaci6n blolégica de dispositivos Describe el procedimiento para detectar la

médicos. Parte 5: Prueba *in vitro" para
citotoxicidad.

citotoxicidad in vitro de dispositivos médicos.

ISO 10993-10 Evaluaci6n bioldgica de productos

sanitarios. Parte 10: Ensayos de irritacion
y sensibilizacién cutdnea.

Describe el procedimiento para detectar la
hipoalergenicidad de dispositivos médicos.

ISO 10983-11  Evaluacién biolégica de productos Describe el procedimiento para detectar la
sanitarios. Parte 11: Ensayos de toxicidad |toxicidad de dispositivos médicos.
sistémica.

USP Capiltulo Pruebas de esterilidad. La prueba de esterilidad se aplica a articulos

<71> que se requiere scan estériles.

1SO 11137-1 Esterilizacion de produclos para Especifica los requisitos para el desarrollo
asistencia sanitaria. Radiacién. Parte 1: validacién y el control de rutina de un proceso
Requisitos para el desarrollo, la validacién | de esterilizacidn por radiacién para productos
y el control de rutina de un proceso de sanitarios.
csterilizacién para produclos sanitarios.

ISO 10983-7  Evaluacion bioldgica de dispositivos Especifica los limites permitidos para éxido de
médicos. Parle 7: Residuos de etileno residual y la clorhidrica de etileno en
esterilizacién con éxido de Etileno los dispositivos médicos individuales

esterilizados por Oxido de Etileno

ISO 11135 Esterilizacion de dispositivos médicos. Especifica los requisitos para el desarrollo,

Oxido de etileno. Requisitos para el
desarrollo, la validacin y el control de
rutina de un proceso de esterilizacién
para dispositivos médicos.

validacién y el control de rulina de un proceso
de esterilizacion por 6xido de etileno para
dispositivos médicos.

*Incluye la canfidad de unidades para la contra muestra.
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FICHA TECNICA DE DISPOSITIVO MEDICO

FECHA DE EMISION | 30.12.2019 VERSION | 12
1. Denominacién técnica: OBTIJRADOR DE PLASTICO PARA PROLONGADOR
2. Unidad de medida: UnN
3. Cédigo SAP: T To201m384
4. Descripcién general: Dispositivo Médico necesario para el Procedimicnto de Didlisis

Peritoneal Ambulatoria Conlinua

ESIPECIFICACIONES TECNICAS

5. Indicacién de uso:

Elemento necesario para cerrar el extremo d stal de Iz linea prolongadora al final del procedimiento de
clalisis peritoneal (elimina la posibliidad ce cenlacto de la cavidad peritoneal con el medio ambiente)

6. Componentes y Materiales del dispositivo:
ESQUEMA:

Fig 1: Otturador para Linea Probngadera (No implica disefio)
CARACTERISTICAS:

o Disposilivo para oclusién en el e>tre o ditle] ¢ linea prolongadora
o Debe garantizar el cierre hermélico

o De malerial ptastico resistente a los desinfectintes

o Fresentacion aséptica y tapon con solucidn drsinfectante

7. Condicién Biolégica:
Aséplico

B. Do I2 Presantacidn
Caractoristicas:

o Individual

o Que garanlice las propiedades fisicis. condicicnes biolégicas e integridad del producto durante el
almacenamiento, transporte y almatenzamicento del dispositivo.

o De facil apertura manual

o Exenlo de partlculas extrafias, rebaoaas y aris as cartantes

Envase Inmediato:
De szllado hermético.

Envise Mediato:
Debe conservar el dispositivo sin deteriorarlo o causar efectos perjudiciales sobre el contenide
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Logotipo:
o EI :r:rase medialo y/o inmedialc (en caso que el producto sélo cuente con envase inmedialo), debe llevar
el logotipo solicitado por la Enticad, con letras visibles y tinta indeleble, preferent ale de color negro:
= Consignar la frase: “EsSalud’.
= Ncmbre de lz Entidad o LOGOTIPO.
= Consignar la frase: “Prohibida su Venta®
= Nomenclatura del proceso de seleccion.

Embalajo:

° Cajlas de cartén nuevas y resistentes que garanlicen la integridad, orden, conservacion, transporte y
adecuado almacenamiento.

o Cajas que faciliten su conteo y facil apilzraienlo, precisando el numero de cajas apilaoles.

o Cajas debidamente rotuladas intlicando nombre del dispositivo médico, presentacion, zanlidad, lote, fecha
de vencimiento (en caso aplique), rombra del proveedor, especificaciones para la conservacién y el
almacenamiento.

o Debe descartarse la ulilizacién e cajes de productos comeslibles o productos de loc ador, entre otros.

9. Rotulado:
De acuerdo a lo autorizado en su Reg'stro Sanitario. El contenido de los rolulados de los envases
inmediato y mediato (sl aplica) deberz contener informacién establecida en el marco de los dispositivos
legales con los cuales se otcrgd la inscripcion o reinscripcién de su Registro Sanitario de acuerdo a lo
establecido en los articulos 137" y 130" del Decreto Supremo N® 016-2011-SA y Decrelo Supremo 029-
2015-SA). y ser impresa con tinli indeleb € y resistente a la manipulacién. Tratandose del numero de lote
y fecha de expiracion, éstos tamsién podién serimpresos en alto y bajo relieve.

REQUISITOS TECNICOS

El disposilivo médico debe contar cor. los siguienles documentos técnicos vigentes:

1. Registro Sanitario o Certificedc de Regislrc Sznilario vigenle, otorgado por la Auioridad Nacional de
Produclos Farmacéulicos, Dispcsilives Madicos y Produclos Sanitarios (ANM). Ademas. las Resoluciones
de modificacién o autorizacién, en lznto sles tengan por finalidad acreditar la correspondencia entre la
informacion registrada ante la Autoridzd Nacional de Productos Farmacéulicos, Disposilivos Médicos y
Productos Sanitarios (ANN) v €! dispositvo médico ofertado. No se aceptardn prod.cios cuyo Registro
Sanitario esté suspendido o cancelatic.

La exigencia de vigencia del Rejgistic Sanitario o Cerlificado de Registro Sanitaric d¢ | producto se aplica
para todo el proceco de seleccidn y ejecucidn contractual.

2. El cerlificado de analisis es ur informe tacnico suscrite por el profesional responsable de control de
calidad, en el que se sefiala los ::ndlisis realizados en todos sus componentes, los linites y los resultados
obtenidos en dichos andlisis, cun arreglc a las exigencias contempladas en las normas especificas de
calidad de reconocimiento internzacional. Cuando se haga mencién a protocolo de analisis se refiere a
certificado de analisis. El certficido de endlisis debe corresponder al lote de la mues:ra presentada.

Los postores deben contar ccn los siguientes decumentos técnicos vigentes:

3. Resolucién de autorizacidn Saritaria de Funcionamiento, emitida por 1a Autoridad Nacional de Productos
Farmacéuticos, Dispositivos Mi:dicos y Producios Sanilarios (ANM) o la Autorida:i regional de Salud
(ARS), dc acuerdo a lo establecido er ¢l ariculo 17* del D.S. N* 014-2011-SA y su primera disposicién
Complementaria Transitoria

4. Cerlificacion de Buenas Practicas, en el marco del A, 110 del D.S. N* 014-2011-SA y su Tercera
Disposicién Complementaria Fir al, seqtin corresponda.
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4.1. Para los dispositivos médices nacionales:
Fabricantes:

Contar con 1a Cenrtificacén de Buenas Praclicas de manufactura (BPM) vigente, que comprenda
la fabricacién de disgositivos médicos, emilido por la Auloridad Nacional de Produclos
Farmacéuticos, Dispostivos Médicos y Productos Sanitarios (ANM). En caso de produccién por
etapas, para cada uno de los laboralorios se debe presentar las Buenas Practicas de manufactura
(BPM) vigentes.

Drogueria:

Contar conla Cerlificaciin de Bue nas Praclicas de manufactura (BPM) vigente del fabricante, que
comprenda la fabricacion de disposilivos medicos, emitido por la Autoridad Nz cional de Productos
Farmacéuticos. Disposilivos Méd cos y Productos Sanitarios (ANM). En caso de produccién por
etapas, para cada uno de los laborzlorios se debe presentar las Buenas Practicas de manufactura
(BPM) vigentes.

Contar con la Certificacion de Buanas Praclicas de Aimacenamiento (BPA) vigente a nombre del
poslor, emitida por lz Auloridad Nacional de Productos Farmacéulicos, Dispositivos Médicos y
Productos Sanitarios (ANM) o Autoridades de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y
Produclos Sanilarios de nive! Regional (ARM) (este ultimo, en caso de la aplicacién del Art. 111
del Decreto Supremo N" 014-2011-SA).

4.2, Para dispositivos médicos iriportados:

Contar con la Certificacion de Buenas Praclicas de Manufactura (BPM) vigente, emitido por la
Auloridad Nacional de “roductos Farmaceéuticos, Dispositivos Médicos y Froductos Sanitarios
(ANM), u olro documento que acredite el cumplimiento de Normas de Calidad especificas al tipo
de disposilivo médicc, por ejernpls, Certificado CE de la Comunidad Europe:, Norma ISO 13485
vigente, FDA u otros de acuzrdo i nivel de riesgo emitido por la Autoridad o Entidad Competente
del pails de origen. En cxs0 de procuccicn por elapas, para cada uno de los laboratorios se debe
presentar el certificad> ¢2 Buenz¢ Frictlicas de manufactura (BPM) u olro documento que acredite
el cumplimiento de Ncrmas de Celided vigentes segun lo antes seialzdo; esto ullimo en
concordancia con los ariiculos 1247, 125%, 126° y 127° del Decreto Supremo N°® 016-2011-SA.

Se considera valido e! Cettificacion de Buenas Practi de M facturas o su cquivalente,
otergado por Ia Autoridad o enticad cempeatente de los palses de Alta Vigilancia Sanitaria. También
se considera valido el Cenificzdic de Buenas Praclicas de Manufactura de las autoridades
competentes de otros paises con auienes se suscriba convenios de reconocimiento mutuo.

En el caso que la Auturidad Nicional de Produclos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y
Productos Sznitarios (Ali!4) no haya esteblecido el cronograma de presentacion de las solicitudes
de Cenificacién de Suenas Préclicas de Manufactura (BPM), el postor debe presentar el
Certificado d2 Buenas Frécticas de Manulactura u otro documento que zcredite el cumplimiento
de Normas de Calidad especificas al tipo de dispositivo médico, por ejemplo Certificado CE de la
Comunidad Europea, Ntema ISC 12485 vigente, FDA u otros de acuerdo 2! nivel de riesgo emitido
por la Autoricad o Entidad Competente del pals de origen.

En ningin caso el po:tor paora presentar la oferla de un disposillvo médico, que tenga
impedimento para su internzmientc en et pals, solicilado por la Autoridad Nacional de Produclos
Farmacéuticos, Dispcsitvos Médizos y Productos Sanitarios (ANM) a Aduan: s, en el marco de lo
establecidc en el At 24 gel Decrets Sugremo N* 016-2011-SA,

Contar con Ia Certificacison ¢e¢ Burnas Priclicas de Almacenamiento (BPA) vigente a nombre del
postor, emitida por Iz Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos Yy
Productos Sanitarios (ANI) o Autoridades de Produclos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos Yy
Productos Sanitarios de nivel Rerjional (ARM) (este ultimo, en caso de la aplicacién del Art. 111
del decreto supremo N* 014-2011-3A).

‘/"e- -
Jorge LutsBermidez Laz
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Para el caso de los Certificados emilidos 2n el exlranjero que no consigne fecha de vigencla, estos deben
tener una antigiedatl no mayor de dos (2) ahos contados a partir de la fecha de su emisién.

La exigencia de la Certificacién ¢e Buenas Préclicas de Manulactura (BPM) u otro documento que acredite
el cumplimiento de Normas de Calidad especificas al tipo de dispositivo médico, per ejemplo Certificado
CE de la Comunidad Europea, Norma 1130 13485 vigente, FDA u otros de acuerdo al nivel de riesgo
emitido por 1a Auloridad o Entidad Campelente del pals de origen; y de Buenas Practicas de
Almacenamiento (BPA) vigentes se aplica durante todo el proceso de seleccién y ejecucién contractual
para dispositivos médicos nacionales ¢ importados.

La documentacién detallada en el rdro IREQUISITOS, debera presentarse en idioma espafiol; en caso
se presente en idioma difererte al espzfiol, ésta deberd estar acompafiada de traduccion simple
correspondienle.

CONTROL DE CALIDAD

El dispositivo médico estara sujelo ¢l contre! de alidad en el Centro Nacional de Control de Calidad o cualquiera
de los laboratorios autorizados que conforman 13 Red de Laboratorios Oficiales de Control de Calidad del pals.

PRUEBAS Y REQUERIMIENTOS DE N.UESTRAS, PARA ANALISIS DE CONTROL DE CALIDAD

Cantidad de
Dispositivo Médico Pruebas Muestra para
l prueba *
[ 1
No aplica No aplica Noaplica |
NORMAS TECNICAS INTERNACIONAILES APLICABLES AL DISPOSITIVO MEDICO (Facultativa) I
Normas Técnicas Intemacionales | Aplicabilidad |

: 1ISO 13408-1 Procesado Aséptico de preducios pirata salud Describe requisitos y recorendaciones
relativas al tema global cel procesado aséplico

IQO 13485 Dispositivos médicos, siste mas de gestion de la Produccién de calidac ¢z los Dispositivos
Calidad - Requisitos para fineg requlzlerios Médicos.

*Incluye Ia cantidad de unidzdes. parz 1z conlra muestra.

Jorge Luts Berinudez Lazo
CcMP 37471 RNE 28056
MEDICO - NEFROLOGO
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i FICHA TECNICA DE DISPOSITIVO MEDICO

FECHA DE EMISION i0.12.20%.9 H VERSION I 1.2

[ 1. Denominacién técnica: LINEA PROLONGADORA

2. Unidad de medida: UN
3. Codigo SAP: 020101498
4. Descripcién general: Disposilivo Médico necesario para el Procedimiento de Dialisis

Peritoneal Ambulatoria Continua

ESPECIFICACIONES TECNICAS

5. Indicacion de uso:
Elemento necesario para la realizacidn del procedimiento de didlisis peritoneal ambulatoria continua

6. Componentes y Materiales del dispositivo:

ESQUEMA:
—
Fig 1. Prolongadcr de Lince Para Diélisis Peritoneal (No implica diseio)
CARACTERISTICAS:
« Polimero de Grado Médico
< Compatible por el exiremo proximal con «:| adaptador de catéter y por el extremo distal con el sistema de
didlisis peritoneal de doble belsa {czda uno de estos contactos debe ofrecer hermetismo absoluto)
¢ Su esiructura debe permitir una manipulzcion segura en el momento de la conexiér:.
<« Debe garantizar un tiempo minimo de vidz util de 6 meses en uso.
« Debe incluir un dispositivo de segurnicad
7. Condicién Biolégica:
Estéril, Atéxico y Apirébgeno
= 8. De la Presentacion

Caracteristicas:

< Individual, que permita visualizar el produclo

o Que garantice las propiedades lisicas ccndiciones bioldgicas e integridad del producto durante el
almacenamiento, transporte y almacanaruento del dispositivo.

o De facil apertura manual

< Exento de particulas extrafias, ra:babas y eristas corlantes

Envase Inmediato:
De sellado hermético perimétricamenle.

Envase Mediato:
Debe conservar el dispositivo sin de:zriorarlo © causar efectos perjudiciales sobre el contenido.

oty Ghp A7471 RNE 28059
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Logotipo:
< gEI snvase mediato y/o inmediate (en caso gue el producto sélo cuente con envase inmediato), debe llevar
el logotipo solicitado por la Enticad, con I2iras visibles y tinta indeleble, preferentemente de color negro:
= Consignar I3 frase: "EEsSalud”.
= Nombre de lz Entidad ¢ .LOGOTIPO.
= Consignar la frase: "Prohibica su Venta”
= Nomenclatura del proceso de seleccion.

Embalaje:

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

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

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

< Debe descartarse la utilizacion e czjas ¢'e productos comestibles o productos de tccador, entre ofros.

9. Rotulado:
De acuerdo a lo autorizado en su Regisiro Sanitario. El contenido de los rolulados de los envases
inmediato y mediato (si aplica) debera contener informacién establecida en el marco de los dispositivos
legales con los cuales se otorgd la inscripcion o reinscripcion de su Registro Sanitario de acuerdo a lo
establecido en los articulos 137 y 138° del Decreto Supremo N° 016-2011-SA y Cecreto Supremo 029-
2015-SA), y ser impresa con linlz indelebic y resistente a la manipulacién. Tratandese del numero de lote
y fecha de expiracién, éstos tambdién podrén ser impresos en alto y bajo relieve.

REQUISITOS TECNICOS

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

1. Registro Sanitario o Certificzdc '!e Segstro Sanitario vigente, otorgado por la Autoridad Nacional de
Productos Farmacéuticos, Dispositivas M2dicos ¥ Productos Sanitarios (ANM). Adernas, las Resolucicnes
de modificacién o autorizacion, en tanto 2stas tengan por finalidad acreditar la correspondencia entre la
informacidn registrada ante la Autoridad INacional de Productos Farmacéuticos. Cispositivos Médicos y
Productos Sanitarios (ANM) v el disposit'vo médico ofertado. No se aceptaran prcduclos cuyo Registro
Sanitario esté suspendido o cancelzdo.

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

2. El certificado de andlisis €s un inforime t2cnico suscrito por el profesional respcnsable de control de
calidad, en el que se senala los analisis realizados en todos sus componentes, los limites y los resultados
oblenidos en dichos andlisis, con arreglo a las exigencias contempladas en las normas especificas de
calidad de reconocimiento internacicna . Cuando se haga mencidn a protocole de: analisis se refiere a
certificado de analisis. El certificado ze anzlisis debe corresponder al lote de la muestra presentada.

Los postores deben contar cen los siguieantes documentos técnicos vigentes:

3. Resolucion de autorizacion San:itaria ce Funcionamiento, emitida por 1a Autoridad Macional de Productos
Farmacéuticos, Dispositivos Medicos y Productos Sanitarios (ANM) o la Autoridad regional de Salud
(ARS), de acuerdo a lo establecido en el arlicu'o 17° del D.S. N® 014-2011-SA y su primera disposicién
Complementaria Transitoria.

4. Certificacién de Buenas Practicas. en el marco del Art. 110 del D.S. N° 014-2011-SA y su Tercera
Disposicion Complementaria Final, segir corresponda.

Jorge Luis (Bemuu{cb Lazo
’ CMP 37474” RNE 28050
MchCO NEFROLOGO
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4.1. Para los dispositivos médicos nacionales:
Fabricantes:

Drogueria:
-

Conlar con la Certificac'don de Buenas Praclicas de manufactura (BPM) vigente, que comprenda
la fabricaciéon de disgositivos médicos, emitido por la Autoridad Nacional de Productos
Farmacéuticos, Dispositivos Mécicos y Productos Sanitarios (ANM). En czso de produccion por
etapas, para cada uno de los laboratorios se debe presentar las Buenas Précticas de manufactura
(BPM) vigentes.

Contar con la Certificacidn de Buenas Praclicas de manufactura (BPM) vigente del fabricante, que
comprenda la fabricacién de dispositivos médicos, emitido por la Autoridad IHacional de Productos
Farmacéuticos, Dispositivos Mecicos y Productos Sanitarios (ANM). En caso de producclon por
elapas, para cada uno de los labcratorios se debe presentar las Buenas Practicas de manufactura
(BPM) vigentes.

Contar con la Certificacion de Buenas Practicas de Almacenamiento (BFA) vigente a nombre del
postor, emitida por la Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y
Productos Sanitarios (AldM) o Autaridades de Productos Farmacéulicos, Disposilivos Médicos y
Productos Sanitarios de nivel Regional (ARM) (este ultimo, en caso de la aplicacion del Art. 111
del Decreto Supremo N 014-2011-SA).

4.2. Para dispositivos médicos irmportados:

Contar con la Certificacion ce: Buenas Practicas de Manufactura (BPM) vigente, emitido por la
Autoridad Nacional de Productos Farmaceéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios
(ANM), u otro documen‘o que acredite el cumplimiento de Normas de Caliciad especificas al tipo
de dispositivo médicc, por ejemp'c Certificado CE de la Comunidad Europea, Norma ISO 13485
vigente, FDA u olros de acuerdce 3l nivel de riesgo emilido por la Autoridad o Entidad Competente
del pais de origen. En caso ce produccidn por etapas, para cada uno de los laboratorios se debe
presentar el certificado ¢ 2 Buanas; Practicas de manufactura (BPM) u otrc dc cumento que acredite
el cumplimiento de Normas de Calidad vigentes segun lo antes sefaiado; esto ultimo en
concordancia con los articulcs 124°, 125°, 126° y 127° del Decreto Supremo N” 016-2011-SA.

Se considera valido el Ceruficacidn de Buenas Practicas de Manufactura o su equivalente,
otorgado por la Autoridac o entidad competente de los paises de Alta Vigilancia Sanitaria. También
se considera valido el Certficado de Buenas Praclicas de Manufactura de las autoridades
competentes de otros paises con cuienes se suscriba convenios de reccnocimiento mutuo.

En el caso que la Autoridad HMicional de Produclos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y
Productos Sanitarios (AllIVi) no hiy3a establecido el cronograma de presentacion de las solicitudes
de Certificacién de Bucnas Practicas de Manufactura (BPM), el postor debe presentar el
Certificado de Buenas Practicas de Manufactura u otro documento que acradite el cumplimiento
de Normas de Calidad especificas a2l ipo de disposilivo medico, por ejempl » Certificado CE de la
Comunidad Europea, Norma [SO 13485 vigente, FDA u olros de acuerdo al nivel de riesgo emitido
por la Autoridad o Entidad Compe:tente del pais de origen.

En ningin caso el po:lor podra presentar la oferta de un dispositive médico, que tenga
impedimento para su internamierto en el pais, solicitado por la Autoridad Nacional de Produclos
Farmacéuticos. Disposit.vos IMiéd cos y Produclos Sanitarios (ANM) a Aduanas, en el marco de lo
establecido en el Art. 24 del Dacr2to Supremo N° 016-2011-SA.

Contar con la Cerlificacion de Busnas Fraclicas de Almacenamiento (BPA) vigente a nombre del
postor, emitida por la Autoridz¢ Nacional de Productos Farmacéuticos, D.spositivos Médicos y
Productos Sanitarios (ANM) o Autonidades de Productos Farmacéuticos, Cispositivos Médicos y
Productos Sanilarios de nivel Regonal (ARM) (este ultimo, en caso de ia zplicacién del Art. 111
del decreto supremo N* G14-201 1-SA).

Jorge Luis Bermidez Lazo
CMP 37471 BNE :'28058
MeDICO - NEFROLOG
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Para el caso de los Centificados emitidos 2n el extranjero que no consigne fecha de vigencia, estos deben
tener una antigliedad no mayor de dos (2) anos contlados a partir de la fecha de su amisién.

La exigencia de la Certificacidon de Buznas Practicas de Manufactura (BPM) u otro dccumento que acredite
el cumplimiento de Normas de (Calidad especificas al tipo de dispositivo médico. por ejemplo Certificado
CE de la Comunidad Europea, Norma ISO 13485 vigente, FDA u otros de acuerdo al nivel de riesgo
emitido por la Autoridad o Entidad Competente del pais de origen; y de Euenas Practicas de

Almacenamiento (BPA) vigentes se aplica durante todo el proceso de seleccidn y sjecucidon contractual
para dispositivos médicos nacionales e irportados.

La documentacién detallada en el rubre REQUISITOS, debera presentarse en idioma espaiiol; en caso

se presente en idioma diferente al espafiol, ¢sta deberd estar acompanada de traduccion simple
correspondiente.

CONTROL DE CALIDAD

El dispositivo médico estaré sujeto &l control de calidad en el Centro Nacional de Control de Calidad o cualquiera
de los laboratorios autorizados que conforman !a Red de Laboratorios Oficiales de Contrc! de Calidad del palis.

| FRUEBAS Y REQUERIMIENTOS DE NIUESTRAS, PARA ANALISIS DE CONTROL DE CALIDAD

Cantidad de
Dispositivo Médico Pruebas Muestra para
== S e N SRR s e sl oo PAUBDARS
No aplica No aplica No aplica
NORMAS TECNICAS INTERNACIQI’_\‘A_I CS APLI(.ABLES AL DISPOSITIVO MEDICO (Facullaliva)
Normas Técnicas Internacionales == Apllcobmdad
30 10993-5 Evaluacion Blologu:a de dr;posuwc< medicos.

| Describe el procedimiento para detectar Iz
Parte 5: Prueba “in vitro” para citotoxicidac. citotoxicidad in vitro de disposilivos médicos.

1S0 10993-11 Evaluacién bioldgica ce pioductos sanitarios. Describe el procedimiento para detectar Iz
_______Parte 11: Ensayos de toxicidad sis:¢mica. toxicidad de dispositivos médicos
150 11135-1 Eslerilizacion de productos parz el ¢ widado de la Sila esterilizacién del dispositivo médico es
salud. Oxido de etileno. - con oxido de elileno.

1ISO 13485 Dispositivos médicos, sistemas ce gestion de la Produccién de calidad de los Dispositivos

___Calidad - Requisilos para “nes reculatorios | Meédicos. e
‘Incluye la cantidad de unidades para la contra muestra.

cessmssmanamnnT

Jorge Luis “Bermiidez Lazo
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Il. REQUERIMIENTOS TECNICOS MINIMOS Y CONDICIONES GENERALES PARA LA ADQUISICION
DE INSUMOS CON EQUIPOS EN CESION DE USO PARA DIALISIS PERITONEAL AUTOMATIZADO
(DIPAC) PARA LA RED ASISTENCIAL HUANUCO

1. DEPENDENCIA QUE REQUIERE EL BIEN:

COORDINADOR DE LA UNIDAD DE DIALISIS PERITONEAL DE LA RED ASISTENCIAL HUANUCO
DEL SEGURO SOCIAL DE SALUD (ESSALUD) .

2. FINALIDAD PUBLICA DE LA ADQUISICION DEL BIEN:

El presente proceso de seleccion busca contar con los Insumos y Equipos en Cesion de Uso,
necesarios que permitan un tratamiento adecuado y oportuno a los asegurados de la Red Asistencial
Huénuco.

3. DENOMINACION DEL REQUERIMIENTO:

Adauisicion de Medicamentos y Material Médico con Equipos en Cesion de Uso para Didlisis
Peritoneal Automatizado (DIPAC), para la Red Asistencial Huanuco - EsSalud por un periodo de doce
(12) meses.

Los productos requeridos se detalla en los siguientes anexos:

Anexo N°1: Cuadro de requerimiento del item.
Anexo N°2: Cuadro de distribucion del item,

4. INSUMOS

= SOLUCION DE 5 LITROS COMPONENTE 1
1.5% x5 L.
23-25%x5L
425%x5L

= SET DE TUBULADURAS

= LINEA DE DRENAJE

= OBSTURADOR

i3 4.1 PRESENTACION

H o

(S §§ w; 1.1 COMPONENTE 1 - TIPO DE ENVASE

ASe2 2 Empaque Primario

" ail = Bolsa de infusion: Material biocompatible, transparente, flexible, resistente y
:: 5596«’ hermético, para garantizar la esterilidad e integridad de la solucién contenida.
iqeg™ Opcional: Biodegradable.
. = Debe tener rotulado el nombre del producto, concentracion, lote y fecha de
iR vencimiento con letras claramente visible, legible e indeleble. Debe contar con un

puerto autosellable, que permita la administracion de medicamentos.

Empaque Secundario

= Debe ser resistente y hermético, que permita la vision clara del volumen,
concentracion, lote y fecha de expiracion del contenido.
De fécil apertura.
Exento de particulas extrafias.
Exento de rebajas y/o aristas cortantes.
Rotulado: Segun bases.
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4.2 COMPOSICION

4.2.1 COMPONENTE 1 - COMPOSICION

= Agua estéril apirdgena.

= Glucosa anhidra o deshidratada o monohidratada o polimero de la glucosa o
Dextrosa Hidratada, compatible con la concentracién solicitada para cada
presentacion.

= Electrolitos.

= Condicion del Material: Estéril e incoloro (Componente 1).

4.3 CARACTERISTICAS - DESCRIPCION DEL PRODUCTO SEGUN FUNCION

4.3.1 COMPONENTE 1
= Bolsa de infusion simple sin tubuladuras adheridas, para realizar la Dialisis
Peritoneal Automatizada.
= Debe ser compatible con el componente 3 para permitir la infusion de la solucion de
la cavidad peritoneal con seguridad.

ADITAMENTO O COMPLEMENTOS QUE REQUIERE EL SISTEMA
=  Pinzas, soporte, mascarillas, desinfectantes y otros que el sistema requiere para ser
funcional.

5. DOCUMENTOS TECNICOS:

5.1. DEL POSTOR
Los cuales se deben acreditar con copia simple.

zo

L. t';-

i 88
s‘; ‘ié T a) Resolucion de Autorizacion Sanitaria de Funcionamiento de Establecimiento Farmacéutico.
=r
: 3 iz N Documento emitido por la ANM o por la Autoridad Regional de Salud (ARS), de acuerdo a lo
\ 28-5’1 establecido en el articulo 17° del D.S. 014-2011-SA y su primera disposicién Complementaria
\Gag ™ Transitoria; debiendo adjuntar las resoluciones de los cambios y/o modificaciones realizados en el
R

establecimiento Farmacéutico segun corresponda.

Dres [Cuis
forg? L

Obligatorio para todas las empresas que se presenten en consorcio, salvo el caso de ser
empresa extranjera no instalada en el territorio nacional.

b) Certificado de Buenas Practicas de Almacenamiento (CBPA)
A nombre del postor, emitido por la ANM o ARM, segln corresponda.

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

Tratandose de un Laboratorio Nacional el Certificado de BPA se encuentra incluido en la
Cerlificacion de Buenas Précticas de Manufactura (BPM), en aplicacién de la normativa vigente en
el territorio peruano.
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La exigencia de la Certificacion de BPA vigente, se aplica durante todo el procedimiento de seleccion
y ejecucion contractual para los productos nacionales e importados.

Todos los postores que se presenten individualmente o0 en consorcio (con una 0 mas empresas)
tienen la obligacion de presentar los requisitos sefialados en a) y b) como parte de su propuesta, de
acuerdo a lo establecido en el D.S. N°014-20111-SA y sus modificatorias, segun corresponda.

5.2 DEL PRODUCTO FARMACEUTICO Y DISPOSITIVO MEDICO

Los cuales se deben acreditar con copia simple.

c) Registro Sanitario o Certificado de Registro Sanitario (Del dispositivo y Equipo)
(ADJUNTAR ADEMAS DEL EQUIPO EN CESION DE USO)

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

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

NOTA: De conformidad con lo dispuesto en el numeral 13 del Art. 55° de la Ley N° 27444, Ley del

Procedimiento Administrativo General, modificado por el Decreto Legislativo N° 1272; La DIGEMID,
:»? hace de conocimiento que la vigencia de los Registros Sanitarios se entendera prorrogada hasta el
3‘1 pronunciamiento de la Institucion, siempre que las solicitudes de reinscripcion de productos
¢ farmacéuticos, productos y/o productos sanitarios hayan sido presentadas dentro del plazo de
vigencia del registro sanitario a reinscribir.

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

d) Certificado de Buenas Practicas de Manufactura (CBPM) (Del dispositivo y Equipo)

La Certificacion de Buenas Practicas de Manufactura (BPM) vigente, a nombre del laboratorio
fabricante, debe comprender el area de fabricacion, tipo de producto o familia del dispositivo médico
ofertado. En caso de produccion por etapas, cada uno de los laboratorios que participan en el
proceso debe presentar la Certificacion de BPM.

Para materiales médicos nacionales:

Emitido por la ANM
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Para Productos Importados:

Contar con la certificacion de Buenas Practicas de Manufactura (BPM) vigente, emitido por la
Autoridad o entidad competente del pais de origen. También se aceptara otros documentos como
Certificado CE de la Comunidad Europea, Norma ISO 13485 vigente, FDA u otros de acuerdo al
nivel de riesgo emitido por la Autoridad o Entidad competente del pais de origen. En caso de
produccion por etapas, para cada uno de los laboratorios se debe presentar el CBPM u otro
documento que acredite el cumplimiento de Normas de calidad vigentes segun lo antes senalado;
en concordancia con los articulos 124°, 125°, 126° y 127° del Decreto Supremo N°016-2011-SA.

La exigencia de la Certificacion de BPM vigente se aplica durante todo el procedimiento de seleccion
y ejecucion contractual para productos 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) afos contados a partir de la fecha de emision.

Certificado de Anlisis del Producto terminado (Protocolo de Anélisis)

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

Los certificados de analisis deben consignar la edicion de las normas de calidad Nacional,
Internacional y/o propia, a la que se acoge el fabricante, vigente a la fecha de fabricacion del material
médico.

La evaluacion técnica se realizara de acuerdo a la edicion vigente a la fecha de fabricacion del
dispositivo médico. Se aceplara esta edicion siempre y cuando no exista diferencia con la edicion
actual (a la presentacion de propuestas). Asimismo, se tendra en consideracion el plazo de 12
meses segun contempla la norma sanitaria.

El certificado de andlisis debe consignar cuando menos la siguiente informacién: nombre del
producto, nimero de lote, fecha de vencimiento, fecha de andlisis, las especificaciones técnicas y
resultados analiticos obtenidos, firma del o los profesionales responsables del control de calidad y
nombre del laboratorio que lo emite.

Cuando las técnicas analiticas del producto terminado no se encuentren en ninguna de las normas
de calidad internacional de referencia, se aceptara las técnicas analiticas propias del fabricante que
se encuentren autorizadas como tal. (Art.31° del D.S. N°016-2011-SA).

La presentacion del Certificado de Andlisis del producto que se oferte, es obligatoria,
independientemente cuente o no con Registro Sanitario.

El Certificado de Andlisis, por ser un documento técnico debera ser refrendado (nombre, firma y
sello) por el Director Técnico Responsable de la empresa postora.
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f) Metodologia de Analisis (Copia Simple)

Cuando la metodologia de andlisis a las que se acoge el fabricante se encuentra en Normas
Técnicas Internacionales de Calidad u otras Normas Técnicas segun corresponda, es facultad del
postor adjuntar una fotocopia de dicha monografia para facilitar la evaluacion técnica; en cambio
cuando se trate de metodologias propias del fabricante, el postor esté obligado a adjuntarlas.

La metodologia propia del fabricante debe contener el desarrollo de todas las pruebas analiticas a
las que hace referencia en el protocolo de andlisis y/o en la ficha técnica del dispositivo médico
(Anexo N°6).

La Metodologia de Andlisis, por ser un documento técnico debe ser refrendado (nombre, firma y
sello) por el Director Técnico Responsable de la empresa postora.

g) Ficha Técnica del producto (Copia simple)

' O

3. El'nombre y la descripcion del producto deben ser congruentes con lo solicitado por EsSalud segtin
i o83 el Cuadro de Requerimiento. Entre otros, también debe figurar el nombre del producto segun su
382 G Registro Sanitario.

(EzE Al

Rr 2 d’;} Debe contener enumerada cada una de las especificaciones técnicas sefaladas por la entidad e
2 58:%_15 indicar las Normas Técnicas Nacionales, Internacionales y/o propias de calidad, segtin corresponda,
; b %g  mediante las cuales se pueda comprobar, el cumplimiento de las mismas. La omision de una o mas
) especificaciones técnicas, acarrea la descalificacion automatica de la propuesta.

. )

En el caso de indicar Normas Técnicas Nacionales, Internacionales y/o propias de Calidad, estas
deben corresponder a la edicion vigente a la fecha de fabricacion del producto, tal como se establece
en el Decreto Supremo N° 016-2011-SA.

La Ficha Técnica del Producto debera estar firmada por el Director Técnico Responsable de la
empresa postora. (Anexo N° 6)

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

La folleteria contiene literatura y/o graficos relacionados con el material médico y equipo. El manual
de instrucciones de uso o inserto debe cumplir con el Articulo 140° del DS-016-2011-SA, sobre la
informacion que debe contener, cuando corresponda.

También se aceptaran cartas y/o documentos emitidos por el fabricante (casa matriz) y/o filial y/o
sucursal y/o duefio de la marca del reactivo o equipo ofertado para acreditar las caracteristicas
técnicas que no se encuentren en la folleteria. Sin embargo, en caso los documentos antes
mencionados no detallasen todas las caracteristicas técnicas establecidas en las Bases, podra
acompanarse una declaracion jurada del postor en la cual sefiale el cumplimiento de ellas; sin
perjuicio de la potestad de la Entidad de realizar una fiscalizacion posterior. (Precisar resaltando o
subrayando el punto donde se indica el cumplimiento del requisito técnico).

La informacion presentada en la folleteria debe de ser congruente con la informacion
presentada en la propuesta técnica del postor y a su vez con las especificaciones técnicas
solicitadas en las bases.
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i) Declaracion Jurada de Presentacion del Material médico ofertado y vigencia (Anexo N°5)

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

j) Declaracion Jurada de Compromiso de Canje y/o reposicion por Defectos o vicios Ocultos
(Anexo N° 7).

k) Carta de Compromiso del Postor de Brindar Asesoramiento Técnico permanente a los Centros
Asistenciales de destino, en el manipuleo v uso de los preductos ofertados de conformidad con
lo establecido en el capitulo |1l de las Bases.

1) Declaracién Jurada de Soporte Técnico con que cuenla el poslor para enfrentar cualquier
contingencia que podria poner en riesgo el abastecmiento oportuno de los productos ofertados a la
entidad de conformidad con lo establecido en el Capitulo Il de las Bases (Anexo N° 8).

m) Declaracion Jurada de Informacion del Personal que brindara el servicio de conformidad con
lo establecido en el Capitulo 11l de las Bases (Anexo N° 8).

n) Declaracién Jurada de Ejecucion de un Programa de Capacitacion de conformidad cen lo
establecido en el Capitulo Il de las Bases (Anexo 11).

Para los literales descritos anteriormente. aplica lo siquiente:

Los documentos que acompanan a las solicitudes de pre calificacion, las expresiones de interés, las
olertas, y cotizaciones, segun corresponda, se presentan en idioma castellano o, en su defeclo,
acompanados de traduccion simple con la indicacion y suscripcion de quién oficie de traductor
debidamente identificado salvo el caso de la informacidn técnica complementaria contenida en folletos,

' R instructivos, caldlogos o similares, que puede ser presentada en el idioma original. E! postor es

o responsable de la exactitud y veracidad de dichos documentos.
G CONDICIONES DE LA CESION EN USO DEL EQUIPO

6.1 Los equipos, accesorios y complementos serdn de Ultima generacion tecnoldgica (comprobable
con certificados del fabricante), con una antigliedad no mayor a siete (07) afos el momento de
la adjudicacién y estar en perfecto estado de funcicnamiento. Sus técnicas y/o metodologia de
uso deben encontrarse en concordancia con las especificaciones técnicas de los sistemas de
didlisis peritoneal.

6.2 Elproveedor entregara los equipos necesarios, los cuales seran instalados en los domicilics de
los pacientes que utilizaran los Sistemas de Didlisis Peritoneal Automatizada. Se podra
incrementar el nimero de equipos hasta cubrir el requerimiento anual de tratamientos
proyectados, se coordinara para la devolucion de la maquina en cuanto el paciente deje de
usarlo.

6.3 Los equipos deben poseer un software idoneo; asi como, los accesorios periféricos
complementarios, software de funcionamiento y eniace. De preferencia, los repories deben ser
emitidos en idioma espancl.

6.4 Los equipos deberdn estar acondiclonados para ser usados con voitaje 220 VAC, entre 50 -
60 HZ y deberan contar con los accesorios y/o complementos pertinentes para que puedan
soportar posibles variaciones de voltaje (estabilizadores).
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6.5 La tecnologia y operatividad de los equipos entregados por el proveedor en cesion en uso,
deben estar acorde con un alto nivel de resolucidn técnica que garantice confiabilidad y calidad
de los resultados del tratamiento.

6.6 El proveedor tiene que garantizar el funcionamiento permanente del equipo, accesorios y
complementos dados en cesion de uso. De presentar fallas en la operatividad del equipo debe
sustituirlo en forma inmediata a fin de no alterar el normal funcionamiento de la prestacion del
servicio. Para ello debe contar con los equipos de respaldo disponible y operativo. Asimismo,
el proveedor debe reponer las pérdidas de materiales que se produzcan por razones inherentes
al funcionamiento defectuoso de los equipos en cesion de uso.

6.7 La Institucion no se responsabiliza por cualquier deficiencia, dafio o siniestro que sufra el
equipo en cesion de uso, fuera de los términos estipulados contractualmente. Los gastos y
costos por servicio de mantenimiento preventivo, correctivo y predictivo son de responsabilidad
del proveedor.

6.8 El proveedor debe presentar una pdliza de seguros que ampare los equipos en cesion de uso
dando cobertura contra robo, incendio, siniestro, responsabilidad civil contra terceros u otros.

6.9 El proveedor debe presentar un programa de mantenimiento preventivo, documentando la
certificacion del personal del mantenimiento. La ejecucion de este programa debe ser
supervisado, del mismo modo el proveedor debe estar disponible permanentemente (incluso
domingos y feriados) para ejecutar y solucionar las obligaciones del mantenimiento correctivo.

6.10 Los equipos entregados en cesion en uso a EsSalud no generan obligaciones de pago por
concepto de compra, alquiler, ni compromiso de mantenimiento, compra de repuestos, costos
de traslado, instalacion, pago de personal u otros.

6.11 Los equipos en cesion en uso seran entregados en el domicilio del paciente, previa
coordinacion con la enfermera coordinadora del area, para su verificacion de funcionamiento y
programacion de terapia.

6.12 El costo de instalacion, operacion, mantenimiento de los equipos necesarios para el adecuado
funcionamiento de los Sistemas de Didlisis Peritoneal Automatizado, son asumidos por el
proveedor, no generando gastos adicionales a la Institucion.

T
3

@,13 CAPACITACION: El proveedor debera de capacitar al personal asistencial asignado a la
% supervision y monitoreo del servicio, sobre las funciones, capacidades, manejo y programacion
gf de igual forma al momento de la instalacion, debera instruir al paciente sobre el manejo del
‘ equipo, funciones basicas; en coordinacion con el area de Didlisis y el Servicio de Enfermeria.
Se debera capacitar al personal asistencial en el manejo de los nuevos equipos en un tiempo
no menor de 10 horas, en un minimo de tres (03) sesiones.

6.14 REEMPLAZO DE EQUIPOS: El proveedor tiene que garantizar el funcionamiento permanente
del equipo, accesorios y complementos dados en cesion en uso.
De presentarse fallas en la operatividad del equipo, debe sustituirlo en forma inmediata en un
plazo maximo de 120 horas (de reporte del incidente) a fin de no alterar el normal
funcionamiento de la prestacion del servicio. Asimismo, el proveedor debe reponer las pérdidas
de materiales que se produzcan por razones inherentes al funcionamiento defectuoso de los
equipos en cesién de uso.

7. VIGENCIA MiNIMA DEL PRODUCTO

7.1 La vigencia minima de los productos deberan ser igual o mayor a quince (15) meses al momento
de su(s) fecha(s) de entrega en los almacenes de la Entidad adquiriente; no obstante, en caso de
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suministros periodicos de un mismo lote éste podra ser aceptado hasta una vigencia minima de
DOCE (12) meses para las entregas sucesivas, siempre y cuando la pnmera entrega haya sido de

15 meses.
Lo antes sefialado se explica con el siguiente ejemplo: (solo aplica para entregas sucesivas del
mismo lote).
ira. Entrega  --------- 18 meses 7ma. Entrega  --------- 16 meses
2da.Entrega  --------- 17 meses 8va. Entrega  -------- 15 meses
3ra. Entrega -------- 16 meses 9na. Entrega  --=------ 18 meses
4ta. Entrega  --------- 15 meses 10ma.Entrega  --------- 17 meses
Sta.Entrega  --------- 18 meses 11va. Entrega = --------- 16 meses
6ta. Entrega  --------- 17 meses 12va. Entrega  --------- 15 meses

7.2 Excepcionalmente, para los productos que por sus propiedades bioldgicas, fisicas y quimicas no
pueden cumplir con la vigencia minima establecida, podran presentar vigencias menores, siempre
que estas no sean inferiores al 60% del tiempo de vida dtil especificado para el producto y
declarado por el fabricante. Esta situacion debera encontrarse debidamente sustentada en la
propuesta técnica, lo que sera evaluado por el Comité de Seleccion o por el Organo encargado de
las Contrataciones. Para este caso particular, se debera adjuntar carta de compromiso de canje
por vencimiento con las mismas condiciones que oferta el producto. (Anexo N°4).

7.3 En los casos de productos que no presenten fecha de expiracion, éstas deben tener una fecha de

fabricacién no mayor a tres (03) afios contados retrospectivamente desde la fecha de recepcion
por parte de EsSalud.
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wi Elproducto ofertado debe presentar un envase mediato e inmediato conforme a lo autorizado en su

fﬁh Registro Sanitario
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Logotipo
Los envases mediato e inmediato de los materiales médicos a adquirirse, deben llevar el logotipo
solicitado por la Entidad, con letras visibles y tinta indeleble, preferentemente de color negro:
> Consignar la frase: “Estado Peruano”
> Nombre de la entidad: “EsSalud”
Consignar la frase: “Prohibido su venta”

Y

> Nomenclatura del proceso de seleccion: EsSalud (Aplicable solo al envase medlato)

Es obligatorio para el contratista imprimir los rétulos indicados en el presente numeral, en el 100%
de los envases de las cantidades a entregar mensualmente. EsSalud no esta obligado a recibir los
materiales médicos que no estén de acuerdo a las normas legales vigentes.

Embalaje

El embalaje de los productos debera cumplir con los siguientes requisitos:

o Cajas de carton nuevas y resistentes que garanticen la integridad, orden, conservacion,

transporte y adecuado almacenamiento.




/ X[ SEGURO SOCIAL DE SALUD — RED ASISTENCIAL HUANUCO
EssalUd LICITACION PUBLICA N° 04-2023-ESSALUD-RAHU/CS

« Cajas que faciliten su conteo y facil apilamiento, precisando el nimero de cajas apilables.
Cajas debidamente rotuladas indicando nombre del dispositivo médico, presentacién,
cantidad, lote, fecha de vencimiento, nombre del proveedor, especificaciones para la
conservacion y almacenamiento.

En las caras laterales debe decir 'FRAGIL", con letras de un tamano minimo de 5 cm de allo y en
tipo negrita e indicar con una flecha el sentido correcto para la posicion de la caja. Debe descartarse
la utilizacion de cajas de productos comestibles o productos de tocador, entre otros,

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

9. DE LA CONFORMIDAD Y RECEPCION

La coniormidad y recepcion se sujeta a lo dispuesto en la normatividad de Contrataciones del Estado;
la recepcion la efectia el Jefe de Almacén (o quien haga sus veces) y la conformidad por el encargado
del area de salud Especializada (Area Usuaria) en el almacén de destino, y conlar con el documento
de recepcion del producto considerando el cumplimiento de lo siguiente:

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

o Copia del Certificado o Prctocolo de Andlisis emitido por el fabricante o quien encarga su
fabricacion, por cada lote entregado.

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

» Copia de la Declaracion Jurada de Compromiso de Canje y/o reposicion por Defectos o Vicios
Ocultos, por Gnica vez, en la primera vez que se efectle la entrega en cada almacén de la
enfidad. Es preciso indicar que esta Carta de compromiso de canje es de aplicacion para
cualquiera de as entregas.

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

Los documentos descritos en los literales precedentes deberén ser fimados por el Director Técnico
de la empresa CONTRATISTA.

10. CRONOGRAMA Y PLAZOS DE ENTREGA

1ra. entrega: Se realizara como maximo a los DIEZ (10) dias calendarios contados a partir
del dia siguiente de Generado y Notificado la Orden de Compra.

Siguientes entregas: La 2da entrega se realizara dentro de los quince (15) dias calendarios,
posteriores a la notificacion de 13 orden de compra. Si el dia viernes fuese feriado, el dltimo dia de
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entrega sera el dia habil antenor. Sila segunda semana del mes tuviera dos dias o0 mas dias inhabiles,

el plazo maxime de entrega se extendera hasta |a siguiente semana por los dias inhabiles.

Los plazos para la primera y siguientes entregas, indicados en los parrafos precedentes, estan en
concordancia con lo establecido en el expediente de contratacién.

El requerimiento cuenta con DOCE (12) entregas una por mes, considerando las cantidades
estimadas consignadas en el cuadro de distribucion (Anexo N° 1y Anexo N° 2).

La compra se realizara considerando el 100% de la cantidad total consignada en el cuadro de
requerimiento, sin perjuicio de que la Entidad pueda ejecutar la reduccion de prestaciones de acuerdo
a lo dispuesto en la normatividad de contrataciones del Estado.

Las entregas serdn mensuzles y las cantidades a suministrar serdn aquellas consignadas en las
drdenes de compra que seran notificadas con una anticipacion minima de quince (15) dias calendario
con respecto al Uitimo dia habil de la semana que corresponda a la entrega.

Las entregas cuatrimesirales podran tener una variacion de +/- 50% de las cantidades estimadas por
cada entrega, dado que el Sistema de Contratacion del procedimiento de seleccion es de Precios
Unitarios.

En ningtin caso podran efectuarse dos o méas entregas en un mismo mes, salvo pedidos de urgencia
que seran coordinados y comunicados en el momento que se presenten,

La entidad a sola discrecion, podré actualizar el cuadro de distribucion a la firma del contrato, sin
variar las cantidades que corresponden a las des (2) primeras entregas.

Para el caso de las entregas correspondientes a los siguientes ejercicios presupuestales, la Entidad,
con una anticpacion de 90 dias calendarios como minimo, contados antes del 31 de diciembre del
ano que corresponda, hara entrega del cuadro de distribucion correspondiente al siguiente ejercicio
presupuestal, el mismo que deberd estar de acuerdo al nimero de entregas pendientes, segun
cronograma, pudiendo variar solo las cantidades y respetando la ejecucion del contrato en el periodo
establecido de suministro. No obstante, en caso sea necesario que el cronograma se extienda por un
periodo mayor al inicialmente considerado, dicha condicion estaré sujeta a coordinacion previa y
aceptacion por parte de! confratista.

El Area de Adquisiciones de la Red Asistencial Hudnuco podra variar las fechas de entrega
senaladas, comunicandolo oportunamente al contratista previa coordinacion y consentimiento mismo,
preferentemente por via electrénica, en cuyo caso podra entregarsele la Orden oe Compra con una
anticipacion da uno (01) a siete (07) dias calendarios, dependiendo del lugar de destino.

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

OTRAS MODIFICACIONES

Cuando no resulten aplicables los adicionales, reducciones y ampliaciones, las paries pueden acordar
otras modificaciones al confrato siempre que las mismas deriven de hechos sobrevinientes al
perfeccionamiento del contrato que no sean imputables a alguna de las partes, permitan alcanzar la
finalidad del contrato de manera oportuna y eficients que no cambien los elementos determinantes
del objeto del contrato.

11. LUGAR DE ENTREGA

~
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Las entregas de los materiales médicos se realizaran en el Almacén Central de la Red Asistencial
Huanuco, sito en Jr. Pedro Puelles N° 458 — Huanuco, indicados en las respectivas ordenes de

compra.

El horario para la recepcion de los bienes en los almacenes de EsSalud es de Iunes a viernes 8:00 a
15:00 horas.

Excepcionalmente, cuando la Entidad lo requiera podra comunicar que entregue los Productos
correspondientes a cada mes, en un lugar de destino distinto, dentro de los lugares establecidos en
el cuadro de distribucion por Redes Asistenciales. Dicha comunicacion sera establecida en la
correspondiente orden de compra.

VICIOS OCULTOS

La recepcion conforme de EsSalud no enerva su derecho a reclamar posteriormente por defectos
0 vicios ocultos u otras situaciones anémalas no detectables o no verificables durante la recepcion
de los productos, por causales atribuibles 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 deben ser sometidas a conciliacion y/o
arbitraje, en dicho caso el plazo de caducidad se computa a partir de la conformidad otorgada por
la entidad hasta treinta (30) dias habiles posteriores al vencimiento del plazo de responsabilidad
del contratista previsto en el contrato. ( Art.N°146 del Reglamento de la Ley N°30225).

El plazo maximo de responsabilidad del contratista es de dos (02) afios, contabilizado a partir de la
emision de la conformidad.

12. OTRAS PENALIDADES

Adicionalmente a la penalidad por incumplimiento regulado en el reglamento de la Ley de
Contrataciones del Estado, ESSALUD podra aplicar la siguiente penalidad:

Supuestos de aplicacion de penalidad Forma de calculo Procedimiento
No cumplir con efectuar el canje o la

Segun informe del

>
iy reposicion de los bienes dentro del plazo ” ; :
:féo establecido en la Declaracion Jurada de Stk i:{ljz t(‘jlg por &Dggg:g?:g;ﬂ?oﬁegr édealt;
NS ES T Compromiso de Canje y/o reposicion por ' Red Asistencial Hudnuco
PR LR :; Defectos o Vicios ocultos.
(S:2 O No brindar el servicio técnico presencial Segun informe del
"53 3 dentro de las 120 horas de regortado el 5% de la U, pat COO@P gdor d.e b Uniad
gl desperfecto cada ocurrencia. | de Didlisis Peritoneal de la
- Red Asistencial Huanuco

. . . Segun informe del
No cumplir con efectuar el cambio del equipo 5% de la UIT, por | Coordinador de la Unidad

en el plazo de 120 horas de reportado el cada ocurrencia. | de Didlisis Peritoneal de la
desperfecto ; : :
Red Asistencial Huanuco

Los equipos que durante el servicio cumplan

con el tiempo maximo de 07 afios deberan 5% de la UIT, por

ser reemplazados con equipos de mejor cada ocurrencia

capacidad e innovacion tecnologica durante
el tiempo de vigencia del contrato, el

Segun informe del
Coordinador de la Unidad
de Didlisis Peritoneal de la

Red Asistencial Huanuco
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encargado del control sera la Unidad de
Adquisiciones .

13. CAUSALES ADICIONALES DE RESOLUCION DE CONTRATO

Ademas de las establecidas en la normatividad de contrataciones del Estado, sera causal de
resolucion de contrato cualquiera de las siguientes situaciones que se produzca durante la ejecucion
de éste:

a) La cancelacion o no renovacion de los certificados de las Buenas Practicas de Manufactura,
Buenas Practicas de Almacenamiento, o Buenas Précticas de Distribucién y Transporte, segun
corresponda.

b) La cancelacién del Registro Sanitario o Certificado de Registro Sanitario.

¢) Mantener la suspension del Registro Sanitario o Certificado de Registro Sanitario del material
médico, por un periodo mayor a dos (02) meses.

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

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

f) No haber solicitado su certificacion en BPDT, de acuerdo a lo establecido por la ANM o ARM,
segun corresponda.

IMPORTANTE:

Los Requerimientos Técnicos Minimos y las Condiciones Generales para la adquisicion de Productos
descritos en los 14 numerales, serédn de cumplimiento para los items cuya ficha técnica no tenga el formato
elaborado por el IETSI. Caso contrario si el item, tiene la Ficha Técnica del IETSI, se cumplira con lo descrito
en las mismas respecto a: Las Caracteristicas Técnicas, Requisitos Técnicos, Control de Calidad, Pruebas

y Requerimientos de Muestras para Andlisis de Control de Calidad y Normas Técnicas Nacionales e
Internacionales.
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ANEXO N2 02

CUADRO DE DISTRIBUCION POR RED ASISTENCIAL

. . | HOSPITAL | CANT.
Cod. Descripcion Especificaciones Técnicas: UM HUANUCO | TOTAL
011050090 | Solucién para didlisis peritoneal 1.5%x5 L (con accesorios indispensables para
su administracion), con calcio 3.5 mEq/L(1.75) | FR 2,160 2,160,
2.3-2.5%x5 L(con accesorios indispensables
011050091 | Solucién para dialisis peritoneal para su administracion), con calcio 3.5 mEq/L
(1.75) FR 6,000 6,000
011050092 |Solucion para didlisis peritoneal 4.25 % x5 L (con accesorios indispensables para
su administracion), con calcio 3.5 mEq/L(1.75) | FR 50 50,
Linea de drenaje para cicladora de |
020102352 |didlisis peritoneal UN 2,400 2,400
Set de tubuladura para cicladora de |
020102381 |didlisis peritoneal UN 3,600 3,600
Obturador de plastico para |
020101394 |prolongador UN 3,600 3,600
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ANEXO N2 03

CRONOGRAMA Y NUMERO DE CONTROLES DE CALIDAD

N° | Cod. Descripcion Especificaciones Técnicas um Ri?l}égl“l; %3?}::;‘ EN":EGA
011050090 | Solucion para didlisis peritoneal 1.5 % x 5 L {con accesorios indispensables para
1 su administracion), con calcio 3.5 mEq/L(1.75) | FR 2,160
2.3-2.5 % x5 L(con accesorios indispensables
011050091 | Solucion para dilisis peritoneal para su administracion), con calcio 3.5 mEq/L
2 (1.75) FR 6,000
011050092 |Solucion para didlisis peritoneal 4.25 % x 5 L (con accesorios indispensables para
3 su administracion), con calcio 3.5 mEq/L(1.75) | FR 50
Linea de drenaje para cicladora de
4 020102352 |didlisis peritoneal UN 2,400
Set de tubuladura para cicladora de
5 (020102381 |didlisis peritoneal UN 3,600
Obturador de plastico para
6 1020101394 [prolongador UN 3,600
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ANEXO N° 4

Carta de Compromiso de Canje y/o Reposicion por Vencimiento
(Aplicacion excepcional, segtn lo establecido en el numeral 5.2)

Sefiores
Comité de Seleccion/ Organo Encargado de las Contrataciones

Tipo de procedimiento de seleccién N° [Consignar nomenclatura del procedimiento]

Presente. -

De mi consideracion:

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

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

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

El canje se efectuara a solo requerimiento de la entidad en un plazo no mayor a 60 dias
calendario y no generara gastos adicionales a los pactados con vuestra entidad.

Atentamente,

[CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]

J)
M-I

15\ew gr ...................................................
B wy Firma, Nombres y Apellidos del postor o
;"gnlr‘é* = Representante legal, segin corresponda
{9

uOs

=
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ANEXO N° 5

DECLARACION JURADA DE PRESENTACION DEL PRODUCTO Y VIGENCIA MINIMA

NOMBRE O RAZON SOCIAL DEL POSTOR ITEM N°

[ E0 [0 (] S S SO
NOMBRE Y DESCRIPCION  DEL | COAIGO SAP: ....oiiiiiiiiiiieee ettt

PRODUCTO SEGUN CUADRO DE
REQUERIMIENTO “A” DEL CAPITULO Il | Denominacion y DescripCion: ............ccccevveiiieninineennnnn

REGISTRO SANITARIO (marque con X Sl () N° Registro Sanitario:
segln corresponda) NO ()

NOMBRE AUTORIZADO EN SU
REGISTRO SANITARIO

NOMBRE DEL PRODUCTO
(CUANDO NO TIENE REGISTRO
SANITARIO)

MARCA

FABRICANTE

DISTRIBUIDOR

PAIS DE ORIGEN

FORMA DE PRESENTACION

UNIDAD MINIMA DE DESPACHO
(PRESENTACION HOSPITALARIA)

VIGENCIA MINIMA DEL PRODUCTO: | .vvvvevenees meses (de acuerdo a lo establecido en los
numerales 5.1 y 5.2 de las Condiciones Generales).

1. No aplica: ()
2. Cumple con proporcionar a EsSalud, los Aditamentos y/o
accesorios que se necesitan para la correcta utilizacion
ADITAMENTO O ACCESORIOS (marque del producto ()
'icon X segun corresponda) 3. Si cumple, indicar nombre de accesorios y cantidad:

1. No aplica: ( )

2. Cumple con proporcionar a EsSalud, los equipos
necesarios, en calidad de cesion de uso, los cuales
recibiran el mantenimiento correspondiente segun
cronograma establecido por EsSalud, los cuales deben
ser devueltos por la Institucion al término del contrato, en
el estado en que se encuentren ()

3. Si cumple, indicar nombre de equipo en sesion de uso:

¢

Ul'g 4

EQUIPO EN CESION DE USO (marque
con X segun corresponda)

.;'
J

Firma y sello del director Técnico Firma y sello del Postor o representante
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ANEXO N° 6

FICHA TECNICA DEL PRODUCTO CONFORME A LAS ESPECIFICACIONES TECNICAS DE
ESSALUD

NOMBRE O RAZON SOCIAL DEL POSTOR N° ITEM

NOMBRE Y DESCRIPCION DEL [TEM
SEGUN EsSalud

CODIGO SAP SEGUN EsSalud

NOMBRE CON QUE APARECE EL
PRODUCTO.EN EL REGISTRO SANITARIO

NOMBRE DEL PRODUCTO EN CASO DE NO

TENER REGISTRO SANITARIO
MARCA
FABRICANTE
DUENO DE LA MARCA O DUENO DEL
PRODUCTO
PAIS DE ORIGEN
~ [NORMAS NACIONALES Y/O
LIMITES DE ACEPTACION O | INTERNACIONALES Y/O
ng:f&'\';'%’gcéggg‘:’ ; NIVELES Y CRITERIOS DE PROPIAS, DE
ACEPTABILIDAD COMPROBACION PARA
CONTROL DE CALIDAD

Los postores son responsables de la congruencia entre las “Técnicas analiticas propias del fabricante” y/o
-Normas Nacionales” y/o “Normas Internacionales”, que declaren en su Ficha Técnica con respecto a la

: ~ﬁ_épecificacic')n Técnica del producto ofertado que pretenden acreditar.
s A

(% T
De conformidad a lo establecido en las presentes Bases Administrativas para el proceso de Seleccion en

¥

; <= curso, DECLARAMOS BAJO JURAMENTO, que el producto que oferta mi representada cumple con los

Requerimientos Técnicos Minimos sobre las Especificaciones Técnicas requeridas por ESSALUD.

Firma sello del Responsable Técnico

Firma y sello del Responsable Legal
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ANEXO N° 7

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

Sefiores )

Comité de Seleccion/Organo Encargado de la Contrataciones

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

De mi consideracion:

Nos es grato hacer llega a usted, la presente “Declaracion Jurada de Compromiso de Canje y/o
Reposicién por defectos o Vicios Ocultos” en representacion del.. .
............................. (Razdn social de la empresa o consorcio) por Ios productos que se nos
adjudiquen de nuestra propuesta presentada ala ...............cooo
(Consignar nomenclatura del procedimiento de seleccion).

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

El canje se efectuara a solo requerimiento de la entidad en un plazo no mayor a 60 dias
calendario y no generara gastos adicionales a los pactados con vuestra entidad.

[CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]

Firma, Nombres y Apellidos del postor o
Representante legal, seguin corresponda
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Importante

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

3.2. REQUISITOS DE CALIFICACION

A | CAPACIDAD LEGAL

HABILITACION

Requisitos:

Resolucién de Autorizacion Sanitaria de Funcionamiento de Establecimiento
Farmacéutico:

Documento emitido por la ANM o por la Autoridad Regional del Salud (ARS), de acuerdo a lo
establecido en el Articulo 17° del DS.014-2011-SA y su primera disposicién complementaria
transitoria; debiendo adjuntar las resoluciones de los cambios y/o modificaciones realizadas en
el establecimiento Farmacéutico, segin corresponda.

Obligatorio para todas las empresas que se presenten en consorcio, salvo el caso de ser empresa
extranjera no instalada en el territorio nacional.

Certificado de Buenas Préacticas de Almacenamiento (CBP)
Solo en el caso de los items que requieran registro Sanitario
Vigente a la fecha de presentacion de propuestas

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

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

Tratdndose de un laboratorio nacional el certificado de BPA se encuentra incluido en la
Certificacion de Buenas Préacticas de Manufactura (BPM), en aplicacién de la normativa vigente
en el territorio peruano.

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

en el caso de consorcios o de postores que contratan servicios de Almacenamiento, el
Certificado debe estar a nombre de la empresa que se hara cargo del Almacenamiento de los
productos (verificable durante inspecciones) acompafiado del Contrato de Servicio de
Almacenaje que acredite el vinculo contractual entre ambas partes (En concordancia a lo
indicado en el numeral 3.2 del Pronunciamiento N° 330-2008/DOP), asi como acreditar el
cumplimiento de los procesos que le corresponden realizando la trazabilidad de cada producto
tanto en la empresa que presta el servicio como en la empresa que solicita el servicio de
almacenamiento. (En concordancia a lo indicado en el numeral 3.1 del Pronunciamiento N° 039-
2021/DTN.

Importante

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

Acreditacion:

Copia simple de la Resolucion de Autorizacion Sanitaria de Funcionamiento de Establecimiento
Farmacéutico.
Copia simple del Certificado de Buenas Practicas de Almacenamiento (CBPA)
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Importante

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

EXPERIENCIA DEL POSTOR EN LA ESPECIALIDAD

Requisitos:

El postor debe acreditar un monto facturado acumulado equivalente a s/ 2°000,000.00 (DOS MILLONES
CON 00/100 SOLES) por la venta de bienes iguales o similares al objeto de la convocatoria, durante los
ocho (8) afios anteriores a la fecha de la presentacion de ofertas que se computaran desde la fecha de la
conformidad o emision del comprobante de pago, segun corresponda.

Se consideran bienes similares a los siguientes: PRODUCTOS FARMACEUTICOS EN GENERAL
Acreditacion:

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

veinte (20) contrataciones.

En caso los postores presenten varios comprobantes de pago para acreditar una sola contratacion, se debe
acreditar que corresponden a dicha contratacion; de lo contrario, se asumird que los comprobantes
acreditan contrataciones independientes, en cuyo caso solo se considerara, para la evaluacion, las veinte
(20) primeras contrataciones indicadas en el Anexo N° 8 referido a la Experiencia del Postor en la
Especialidad.

En el caso de suministro, solo se considera como experiencia la parte del contrato que haya sido ejecutada
durante los ocho (8) afios anteriores a la fecha de presentacion de ofertas, debiendo adjuntarse copia de
las conformidades correspondientes a tal parte o los respectivos comprobantes de pago cancelados.

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

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

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

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

Cuando en los contratos, 6rdenes de compra o comprobantes de pago el monto facturado se encuentre

11

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

“«

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

(--)

“Situacién diferente se suscita ante el sello colocado por el cliente del postor [sea utilizando el término “cancelado” o
‘pagado’] supuesto en el cual si se contaria con la declaracién de un tercero que brinde certeza, ante la cual debiera
reconocerse la validez de la experiencia”.
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expresado en moneda extranjera, debe indicarse el tipo de cambio venta publicado por la Superintendencia
de Banca, Seguros y AFP correspondiente a la fecha de suscripciéon del contrato, de emisién de la orden
de compra o de cancelacién del comprobante de pago, segun corresponda.

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

Importante

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

Importante

e Si como resultado de una consulta u observacién corresponde precisarse o ajustarse el
requerimiento, se solicita la autorizacion del area usuaria y se pone de conocimiento de tal hecho
a la dependencia que aprobo el expediente de contratacion, de conformidad con el numeral 72.3
del articulo 72 del Reglamento.

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

e Los requisitos de calificacion determinan si los postores cuentan con las capacidades necesarias
para ejecutar el contrato, lo que debe ser acreditado documentalmente, y no mediante declaracion
jurada.
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CAPITULO IV
FACTORES DE EVALUACION

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

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

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

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

Se evaluara considerando el precio ofertado por el postor.

Acreditacion:

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

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

100 puntos

Importante

Los factores de evaluacion elaborados por el comité de seleccion son objetivos y guardan vinculacion,
razonabilidad y proporcionalidad con el objeto de la contratacion. Asimismo, estos no pueden calificar con
puntaje el cumplimiento de las Especificaciones Técnicas ni los requisitos de calificacion.
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CAPITULO V
PROFORMA DEL CONTRATO

Importante

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

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

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

condiciones siguientes:

CLAUSULA PRIMERA: ANTECEDENTES

Con fecha [.....ccovevenenl. ], el comité de seleccion adjudico la buena pro de la LICITACION
PUBLICA N° [CONSIGNAR NOMENCLATURA DEL PROCEDIMIENTO DE SELECCION] para la
contratacion de [CONSIGNAR LA DENOMINACION DE LA CONVOCATORIA], a [INDICAR
NOMBRE DEL GANADOR DE LA BUENA PRO], cuyos detalles e importe constan en los
documentos integrantes del presente contrato.

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

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

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

CLAUSULA CUARTA: DEL PAGO™?

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

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

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

En caso de retraso en el pago por parte de LA ENTIDAD, salvo que se deba a caso fortuito o fuerza

12

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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mayor, EL CONTRATISTA tendra derecho al pago de intereses legales conforme a lo establecido
en el articulo 39 de la Ley de Contrataciones del Estado y en el articulo 171 de su Reglamento, los
gue se computan desde la oportunidad en que el pago debié efectuarse.

CLAUSULA QUINTA: DEL PLAZO DE LA EJECUCION DE LA PRESTACION

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

CLAUSULA SEXTA: PARTES INTEGRANTES DEL CONTRATO

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

CLAUSULA SETIMA: GARANTIAS

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

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

Importante

Al amparo de lo dispuesto en el numeral 149.4 del articulo 149 del Reglamento de la Ley de
Contrataciones del Estado, en el caso de contratos 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:

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

En el caso que corresponda, consignar lo siguiente:

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

Importante

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

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

Importante

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

CLAUSULA OCTAVA: EJECUCION DE GARANTIAS POR FALTA DE RENOVACION

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

CLAUSULA DECIMA: RECEPCION Y CONFORMIDAD DE LA PRESTACION

La recepcion y conformidad de la prestacién se regula por lo dispuesto en el articulo 168 del
Reglamento de la Ley de Contrataciones del Estado. La recepcién sera otorgada por [CONSIGNAR
EL AREA O UNIDAD ORGANICA DE ALMACEN O LA QUE HAGA SUS VECES] y la conformidad
ser4 otorgada por [CONSIGNAR EL AREA O UNIDAD ORGANICA QUE OTORGARA LA
CONFORMIDAD] en el plazo maximo de [CONSIGNAR SIETE (7) DIAS O MAXIMO QUINCE (15)
DIAS, EN CASO SE REQUIERA EFECTUAR PRUEBAS QUE PERMITAN VERIFICAR EL
CUMPLIMIENTO DE LA OBLIGACION] dias de producida la recepcion.

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

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

CLAUSULA UNDECIMA: DECLARACION JURADA DEL CONTRATISTA

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

CLAUSULA DUODECIMA: RESPONSABILIDAD POR VICIOS OCULTOS

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

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

CLAUSULA DECIMA TERCERA: PENALIDADES

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

0.10 x monto vigente
F x plazo vigente en dias

Penalidad Diaria =

Donde:

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

El retraso se justifica a través de la solicitud de ampliacién de plazo debidamente aprobado.
Adicionalmente, se considera justificado el retraso y en consecuencia no se aplica penalidad,
cuando EL CONTRATISTA acredite, de modo objetivamente sustentado, que el mayor tiempo
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transcurrido no le resulta imputable. En este Ultimo caso la calificacién del retraso como justificado
por parte de LA ENTIDAD no da lugar al pago de gastos generales ni costos directos de ningin
tipo, conforme el numeral 162.5 del articulo 162 del Reglamento de la Ley de Contrataciones del
Estado.

Importante

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

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

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

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

CLAUSULA DECIMA CUARTA: RESOLUCION DEL CONTRATO

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

CLAUSULA DECIMA QUINTA: RESPONSABILIDAD DE LAS PARTES

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

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

CLAUSULA DECIMA SEXTA: ANTICORRUPCION

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

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

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

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

CLAUSULA DECIMA SETIMA: MARCO LEGAL DEL CONTRATO
Solo 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




/ 4 SEGURO SOCIAL DE SALUD — RED ASISTENCIAL HUANUCO
Essalud LICITACION PUBLICA N° 04-2023-ESSALUD-RAHU/CS

aplicacién supletoria las disposiciones pertinentes del CAdigo Civil vigente, cuando corresponda, y
demés normas de derecho privado.

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

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

Facultativamente, cualquiera de las partes tiene el derecho a solicitar una conciliaciéon 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 NOVENA: FACULTAD DE ELEVAR A ESCRITURA PUBLICA
Cualquiera de las partes puede elevar el presente contrato a Escritura Publica corriendo con todos
los gastos que demande esta formalidad.

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

DOMICILIO DE LA ENTIDAD: [ieeeiiiviieeeniiiieeeannns ]

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

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

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

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

Este documento puede firmarse digitalmente si ambas partes cuentan con firma digital, segun la
Ley N° 27269, Ley de Firmas y Certificados Digitales!4.

13

14

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

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

LICITACION PUBLICA N° [CONSIGNAR NOMENCLATURA DEL PROCEDIMIENTO]
Presente.-

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

Nombre, Denominacién o

Raz6n Social :

Domicilio Legal :

RUC : | Teléfono(s) : | |
MYPE?5 |si | | No |
Correo electrénico :

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

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

Solicitud de reduccion de la oferta econémica.

Solicitud de subsanacién de los requisitos para perfeccionar el contrato.

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

Respuesta a la solicitud de acceso al expediente de contratacion.

Notificacion de la orden de comprat®

PONE

o g

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

[CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]

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

Importante

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

Esta informacién seréa verificada por la Entidad en la pagina web del Ministerio de Trabajo y Promocién del Empleo en la
seccién consulta de empresas acreditadas en el REMYPE en el link http://www2.trabajo.gob.pe/servicios-en-linea-2-2/ y se
tendra en consideracion, en caso el postor ganador de la buena pro solicite la retencion del diez por ciento (10%) del monto
del contrato, en calidad de garantia de fiel cumplimiento, en los contratos periddicos de suministro de bienes, segin lo
sefialado en el numeral 149.4 del articulo 149 y numeral 151.2 del articulo 151 del Reglamento.

Consignar en el caso de procedimientos de seleccion por relacién de items, cuando el monto del valor estimado del item no

supere los doscientos mil Soles (S/ 200 000.00), cuando se haya optado por perfeccionar el contrato con una orden de
compra.
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Importante
Cuando se trate de consorcios, la declaracion jurada es la siguiente:

ANEXO N° 1
DECLARACION JURADA DE DATOS DEL POSTOR

Sefores

COMITE DE SELECCION

LICITACION PUBLICA N° [CONSIGNAR NOMENCLATURA DEL PROCEDIMIENTO]
Presente.-

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

Datos del consorciado 1

Nombre, Denominacién o

Razo6n Social :

Domicilio Legal :

RUC : | Teléfono(s) :
MYPE17 Si | No I
Correo electrénico :

Datos del consorciado 2

Nombre, Denominacion o

Raz6n Social :

Domicilio Legal :

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

Datos del consorciado ...

Nombre, Denominacion o

Raz6n Social :

Domicilio Legal :

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

Autorizacion de notificacion por correo electrénico:

| Correo electrénico del consorcio:

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

17 Esta informacion seréa verificada por la Entidad en la pagina web del Ministerio de Trabajo y Promocion del Empleo en la

seccién consulta de empresas acreditadas en el REMYPE en el link http://www2.trabajo.gob.pe/servicios-en-linea-2-2/ y se
tendra en consideracion, en caso el postor ganador de la buena pro solicite la retencion del diez por ciento (10%) del monto
del contrato, en calidad de garantia de fiel cumplimiento, en los contratos periédicos de suministro de bienes, segun lo
sefialado en el numeral 149.4 del articulo 149 y numeral 151.2 del articulo 151 del Reglamento. Para dicho efecto, todos los
integrantes del consorcio deben acreditar la condicion de micro o pequefia empresa.

18 |bidem.

19 Ibidem.
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3. Solicitud de subsanacion de los requisitos para perfeccionar el contrato.

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

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

6. Notificacion de la orden de compra?°

Asimismo, me comprometo a remitir la confirmacion de recepcion, en el plazo maximo de dos (2) dias
hébiles de recibida la comunicacion.
[CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]

Firma, Nombres y Apellidos del representante
comun del consorcio

Importante

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

20 Consignar en el caso de procedimientos de seleccion por relacion de items, cuando el monto del valor estimado del item no

supere los doscientos mil Soles (S/ 200 000.00), cuando se haya optado por perfeccionar el contrato con una orden de
compra.

@




Vi.

Vii.
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ANEXO N° 2

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

Sefores

COMITE DE SELECCION

LICITACION PUBLICA N° [CONSIGNAR NOMENCLATURA DEL PROCEDIMIENTO]
Presente.-

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

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 seleccién 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 contratacién en forma independiente sin mediar consulta,
comunicacién, acuerdo, arreglo o convenio con ningun proveedor; y, conocer las disposiciones
del Decreto Legislativo N° 1034, Decreto Legislativo que aprueba la Ley de Represién 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 informacidn que presento en el presente
procedimiento de seleccion.

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

[CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]

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

Importante

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




/ 4 SEGURO SOCIAL DE SALUD — RED ASISTENCIAL HUANUCO
Essalud LICITACION PUBLICA N° 04-2023-ESSALUD-RAHU/CS

ANEXO N° 3

DECLARACION JURADA DE CUMPLIMIENTO DE LAS ESPECIFICACIONES TECNICAS

Sefores

COMITE DE SELECCION

LICITACION PUBLICA N° [CONSIGNAR NOMENCLATURA DEL PROCEDIMIENTO]
Presente.-

Es grato dirigirme a usted, para hacer de su conocimiento que luego de haber examinado las bases y
demés documentos del procedimiento de la referencia y, conociendo todos los alcances y las
condiciones detalladas en dichos documentos, el postor que suscribe ofrece el [CONSIGNAR EL
OBJETO DE LA CONVOCATORIA], de conformidad con las Especificaciones Técnicas que se indican
en el numeral 3.1 del Capitulo Ill de la seccion especifica de las bases y los documentos del
procedimiento.

[CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]

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

Importante

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

DECLARACION JURADA DE PLAZO DE ENTREGA

Sefores

COMITE DE SELECCION

LICITACION PUBLICA N° [CONSIGNAR NOMENCLATURA DEL PROCEDIMIENTO]
Presente.-

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

[CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]

Firma, Nombres y Apellidos del postor o
Representante legal o comun, segln corresponda
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ANEXO N° 5

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

Sefores

COMITE DE SELECCION

LICITACION PUBLICA N° [CONSIGNAR NOMENCLATURA DEL PROCEDIMIENTO]
Presente.-

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

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

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

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

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

¢) Fijamos nuestro domicilio legal comdn en [............cccccvvvveeeen. ].

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

OBLIGACIONES DE [NOMBRE, DENOMINACION O RAZON SOCIAL DEL

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

TOTAL OBLIGACIONES

[CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]

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

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

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

Importante

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

PRECIO DE LA OFERTA

Sefores

COMITE DE SELECCION

LICITACION PUBLICA N° [CONSIGNAR NOMENCLATURA DEL PROCEDIMIENTO]
Presente.-

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

CONCEPTO PRECIO TOTAL

TOTAL

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

[CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]

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

Importante

e El postor debe consignar el precio total de la oferta, sin perjuicio, que, de resultar favorecido
con la buena pro, presente el detalle de precios unitarios para el perfeccionamiento del contrato.

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

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

Importante para la Entidad

= En caso de procedimientos segun relacion de items, consignar lo siguiente:
“El postor puede presentar el precio de su oferta en un solo documento o documentos
independientes, en los items que se presente”,

= En caso de contrataciones que conllevan la ejecucion de prestaciones accesorias, consignar
lo siguiente:
“El postor debe detallar en el precio de su oferta, el monto correspondiente a la prestacion
principal y las prestaciones accesorias”.
Incluir o eliminar, segun corresponda
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ANEXO N° 7

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

Sefores

COMITE DE SELECCION

LICITACION PUBLICA N° [CONSIGNAR NOMENCLATURA DEL PROCEDIMIENTO]
Presente.-

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

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

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

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

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

[CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]

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

Importante

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

2 En el articulo 1 del “Reglamento de las Disposiciones Tributarias contenidas en la Ley de Promocion de la Inversion en la
Amazonia” se define como “empresa” a las “Personas naturales, sociedades conyugales, sucesiones indivisas y personas
consideradas juridicas por la Ley del Impuesto a la Renta, generadoras de rentas de tercera categoria, ubicadas en la
Amazonia. Las sociedades conyugales son aquéllas que ejerzan la opcién prevista en el Articulo 16 de la Ley del Impuesto
ala Renta.”

% En caso de empresas de comercializacion, no consignar esta condicion.

o

Q)




[CONSIGNAR NOMBRE DE LA ENTIDAD]
[CONSIGNAR NOMENCLATURA DEL PROCEDIMIENTO]

Sefiores
COMITE DE SELECCION
LICITACION PUBLICA N° [CONSIGNAR NOMENCLATURA DEL PROCEDIMIENTO]
Presente.-

ANEXO N° 8

EXPERIENCIA DEL POSTOR EN LA ESPECIALIDAD

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

; FECHA DEL MONTO

No CLIENTE %%ETTF?ADT%L ’\(l:gl\?ll\lRTgBAZST/EO Ichl CON;E?;T o CO'?\IEFCOHRAMIIDDEAIIDADE PROEC(EEEE"I\'IISZI:\DE' MONEDA | IMPORTEZ EI:I\(/)IBDIE XéSIA%T_AAgg
PAGO SER EL CASO? : VENTAZ -

1

2

3

4

26

27

28

29

30

31

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

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

Si el titular de la experiencia no es el postor, consignar si dicha experiencia corresponde a la matriz en caso que el postor sea sucursal, o fue transmitida por reorganizacion societaria, debiendo
acompaiiar la documentacion sustentatoria correspondiente. Al respecto, segun la Opinién N° 216-2017/DTN “Considerando que la sociedad matriz y la sucursal constituyen la misma persona juridica,
la sucursal puede acreditar como suya la experiencia de su matriz”. Del mismo modo, segun lo previsto en la Opinién N° 010-2013/DTN, “... en una operacién de reorganizacién societaria que
comprende tanto una fusiébn como una escision, la sociedad resultante podra acreditar como suya la experiencia de la sociedad incorporada o absorbida, que se extingue producto de la fusion;
asimismo, si en virtud de la escision se transfiere un bloque patrimonial consistente en una linea de negocio completa, la sociedad resultante podra acreditar como suya la experiencia de la sociedad
escindida, correspondiente a la linea de negocio transmitida. De esta manera, la sociedad resultante podra emplear la experiencia transmitida, como consecuencia de la reorganizacion societaria
antes descrita, en los futuros procesos de seleccion en los que participe”.

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

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

Consignar en la moneda establecida en las bases.
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; FECHA DEL MONTO
No CLIENTE OC%J,\'IETTSA[%%L ’\é)OCI\?F”\IF-{rCF;Q;S'I{IEO |/3CE/ CONEE’QGT 00 co'?\JEFCoHF?M?gAleDE PRgCEE:E'E?ngDE_ MONEDA | IMPORTEZ EI:I\(/)IBDIS AFQSIA%T_',:%%
PAGO SER EL CASO% : VENTAZ0 a5

5

6

7

8

9

10
20

TOTAL

[CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]

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

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

Sefores
COMITE DE SELECCION

LICITACION PUBLICA N° [CONSIGNAR NOMENCLATURA DEL PROCEDIMIENTO]
Presente.-

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

[CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]

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

Importante

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

También le asiste dicha facultad al érgano encargado de las contrataciones o al érgano de la

Entidad al que se le haya asignado la funcién de verificacion de la oferta presentada por el postor
ganador de la buena pro.




-
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ANEXO N° 11

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

(DOCUMENTO A PRESENTAR EN EL PERFECCIONAMIENTO DEL CONTRATO)

SeﬁoresE )

COMITE DE SELECCION

LICITACION PUBLICA N° [CONSIGNAR NOMENCLATURA DEL PROCEDIMIENTO]
Presente.-

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

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

[CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]

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

Importante

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

©




