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'PARA LA CONTRATACION DE SUMINISTRO DE

r

BIENES

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

' : | cgpena
X i Buperinee dx les
o | e

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




SIMBOLOGIA UTILIZADA:

N° | Simbolo

Descripcién

1 | [ABC]/ [ovcecd

completada por la Entidad durante la elaboracién de las bases.

La informacién solicitada dentro de los corchetes sombreados debe ser

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

proveedores, en el caso de los ANEXOS de la oferta.

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

e Xyz

3 Importante Se refiere a consideraciones importantes a tener en cuenta por el comité
de seleccién y por los proveedores.
4 Se refiere a advertencias a tener en cuenta por el comité de seleccién y
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

las bases.

CARACTERISTICAS DEL DOCUMENTO:

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

N° | Caracteristicas Parametros

1 TS T— Superior : 2.5 cm Inferior: 2.5 cm
9 Izquierda: 2.5 cm Derecha: 2.5 cm

2 Fuente Avrial

3 Estilo de Fuente

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

Para las Consideraciones importantes (item 3 del cuadro anterior)

4 Color de Fuente

Automadtico: Para el contenido en general

Azul

: Para las Consideraciones importantes(item 3 del cuadro anterior)

5 Tamafio de Letra

16:
11:
10:

9:

8:

Para las dos primeras hojas de las Secciones General y Especifica
Para el nombre de los Capitulos.

Para el cuerpo del documento en general

Para el encabezado y pie de pagina

Para el contenido de los cuadros, pudiendo variar, segin la necesidad
Para las Notas al pie

6 Alineacién

Justificada: Para el contenido en general y notas al pie.
Centrada : Para la primera pégina, los titulos de las Secciones y nombres

de los Capitulos)

Interlineado Sencillo
Anterior : 0

E i .
8 spasiado Posterior : O

9 Subrayado

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

concepto

INSTRUCCIONES DE USO:

quedar en letra tamafio 10, con estilo normal, sin formato de negrita y sin sombrear.

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

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

'/

/

Vi

1. Una vez registrada la informacién solicitada dentro de los corchetes sombreados en gris, el texto deberé
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BASES ESTANDAR DE LICITACION PUBLICA PARA LA
CONTRATACION DE SUMINISTRO DE BIENES'

LICITACION PUBLICA N°71-2024-ESSALUD/CEABE-1

PRIMERA CONVOCATORIA

(;ONTRATACIC')N DEL SUMINISTRO DE DISPOSITIVOS
MEDICOS PARA LOS ESTABLECIMIENTOS DE SALUD DE
ESSALUD, POR UN PERIODO DE DOCE (12) MESES
MATERIAL MEDICO (02 ITEMS)

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

@




/ SEGURO SOCIAL DE SALUD - ESSALUD
LICITACION PUBLICA N° 71-2024-ESSALUD/CEABE-1

DEBER DE COLABORACION

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

En este contexto, se encuentran obligados a prestar su colaboracion al OSCE y a la Secretaria
Técnica de la 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 corrupcion por parte de los funcionarios y servidores de la Entidad, asi como los proveedores y
demas actores que participan en el proceso de contratacion.

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

La Entidad y todo proveedor que se someta a las presentes Bases, sea como participante, postor
y/o contratista del proceso de 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 absolucion de posiciones
que se requieran, entre otras formas de colaboracién.
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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. REFERENCIAS
Cuando en el presente documento se mencione la palabra Ley, se entiende que se esta
haciendo referencia a la Ley N° 30225, Ley de Contrataciones del Estado, y cuando se
mencione la palabra Reglamento, se entiende que se esta haciendo referencia al Reglamento
de la Ley de Contrataciones del Estado aprobado por Decreto Supremo N° 344-2018-EF.

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

1.2. CONVOCATORIA
Se realiza a través de su publicacion en el SEACE de conformidad con lo sefialado en el articulo

54 del Reglamento, en la fecha sefialada en el calendario del procedimiento de seleccion,
debiendo adjuntar las bases y resumen ejecutivo.

1.3. REGISTRO DE PARTICIPANTES

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

Importante

e Para registrarse como participante en un procedimiento de seleccién convocado por las
Entidades del Estado Peruano, es necesario que los proveedores cuenten con inscripcién
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
informacién, se puede ingresar a la siguiente direccién electrénica: www. mp.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 orientacién “Guia para el registro de participantes
electronico” publicado en https:/iwww2.seace.gob.pe/.

* En caso los proveedores no cuenten con inscripcion vigente en el RNP y/o se encuentren
inhabilitados o suspendidos para ser participantes, postores y/o contratistas, el SEACE
restringira su registro, quedando a potestad de estos intentar nuevamente registrar su
participacion en el procedimiento de seleccién en cualquier otro momento, dentro del plazo

quedado sin efecto la sancién que le impuso el Tribunal de Contrataciones del Estado. / |

1.4. FORMULACION DE CONSULTAS Y OBSERVACIONES A LAS BASES [ g /7

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

establecido para dicha etapa, siempre que haya obtenido Ia vigencia de su inscripcion o, s
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Importante

No pueden formularse consultas ni observaciones respecto del contenido de una ficha de
homologacién 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.

1.5. ABSOLUCION DE CONSULTAS, OBSERVACIONES E INTEGRACION DE BASES

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

Importante

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

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

e Cuando exista divergencia entre lo indicado en el pliego de absolucion de consultas y

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

Los cuestionamientos al pliego de absolucién de consultas y observaciones asi como a las
bases integradas por supuestas vulneraciones a la normativa de contrataciones, a los principios
que rigen la contratacién 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 elevacién para emision de Pronunciamiento se presenta ante la Entidad, la cual
debe remitir al OSCE el expediente completo, de acuerdo a lo sefialado en el articulo 124 del
TUO de la Ley 27444, aprobado por Decreto Supremo N° 004-2019-JUS, al dia habil siguiente
de recibida dicha solicitud. .

Advertencia

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

Importante

Constituye infraccién pasible de sancion segtn lo previsto en el literal n) del numeral 50.1 iel
articulo 50 de la Ley, presentar cuestionamientos maliciosos o manifiestamente infundad

pliego de absolucion de consultas y/u observaciones.

1.7. FORMA DE PRESENTACION DE OFERTAS - - - - - i
Las ofertas se presentan conforme lo establecido en el articulo 59 del Reglamento.
Las declaraciones juradas, formatos o formularios previstos en las bases que/gonforman la

oferta deben estar debidamente firmados por el postor (firma manuscrita o digital, segtn la Ley
N° 27269, Ley de Firmas y Certificados Digitales?). Los demas documentos deben ser visados

2

Para mayor informacién sobre la normativa de firmas y  certificados digitales  ingresar  a:
https:/mww.indecopi.gob.pe/web/firmas-digitales/firmar-y-certificados-digitales
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1.8.

1.9.

1.10.

1.11.

por el postor. En el caso de persona juridica, por su representante legal, apoderado o
mandatario designado para dicho fin y, en el caso de persona natural, por este o su apoderado.
No se acepta el pegado de la imagen de una firma o visto. Las ofertas se presentan foliadas.

Importante

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

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

* No se tomaréan en cuenta las ofertas que se presenten en fisico a la Entidad.

PRESENTACION Y APERTURA DE OFERTAS

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

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

Importante

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

En la apertura electrénica de la oferta, el comité de seleccion, verifica la presentaciéon de lo
exigido en la seccion 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 seccién especifica
de las bases. De no cumplir con lo requerido, la oferta se considera no admitida.

EVALUACION DE LAS OFERTAS

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

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

CALIFICACION DE OFERTAS 4

La calificacion de las ofertas se realiza conforme a lo establecido en los numerales 75.1 y 5
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 electrénico consignado por el postor al momento de realizar su inscripcion en
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1.12.

1.13.

1.14.

el RNP, siendo su responsabilidad el permanente seguimiento de las notificaciones a dicho
correo. La notificacién de la solicitud se entiende efectuada el dia de su envio al correo
electronico.

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

RECHAZO DE LAS OFERTAS

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

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

OTORGAMIENTO DE LA BUENA PRO

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

2.1.

RECURSO DE APELACION

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

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

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

Importante

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

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

* A efectos de recoger la informacion de su interés, los postores pueden valerse de distintos
medios, tales como: (i) la lectura y/o toma de apuntes, (ii) la captura y almacenamiento de
imagenes, e incluso (iiij) pueden solicitar copia de la documentacion obrante en el expediente,
siendo que, en este Ultimo caso, la Entidad deberé entregar dicha documentacién 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 apelacion contra el otorgamiento de la buena pro o contra los actos dictados con anterioridad
a ella se interpone dentro de los ocho (8) dias habiles siguientes de haberse notificado el
otorgamiento de la buena pro.

La apelacion contra los actos dictados con posterioridad al otorgamiento de la buena pro, contra
la declaracién de nulidad, cancelacion y declaratoria de desierto del procedimiento, se interpone

desea impugnar.

dentro de los ocho (8) dias habiles siguientes de haberse tomado conocimiento del acto qu j}‘»

/
/

/
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3.1.

3.2.

CAPITULO Nl
DEL CONTRATO

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.

GARANTIAS

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

3.21.

3.2.2.

3.2.3.

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.

GARANTIA DE FIEL CUMPLIMIENTO POR PRESTACIONES ACCESORIAS

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

Importante

o 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 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 ndmero total de pagos a realizarse, de for
prorrateada en cada pago, con cargo a ser devuelto a la finalizacion del mismo, corﬁi
lo establecen los numerales 149.4 y 149.5 del articulo 149 del Reglamento y nameral
151.2 del articulo 151 del Reglamento.

GARANTIA POR ADELANTO

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

3.4.

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
periodicamente 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 determinacion de las responsabilidades funcionales que
correspondan.

Advertencia

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

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

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

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

4. 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, bastaré que en una de ellas cumpla
con la clasificacién minima establecida en el Reglamento.

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

De otro lado, ademés 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 garantfas,
debe revisarse el portal web de dicha Entidad (htto:/iwww.sbs. gob.pe/sistema-
financiero/relacion-de-empresas—que—se-encuentran-autorizadas-a-emitir—cartas—ﬁanza).

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

EJECUCION DE GARANTIAS !ﬂ

La Entidad puede solicitar la ejecucién 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.
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3.6. 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, segun lo previsto en el articulo 163 del Reglamento y lo indicado en la seccion
especifica de las bases.

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

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

3.8. PAGOS

El pago se realiza después de ejecutada la respectiva prestacion, pudiendo contemplarse pagos
a cuenta, segtin la forma establecida en la seccion 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.

c_>

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

En el caso que se haya suscrito contrato con un consorcio, el pago se realizara de acuerdo a lo
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 léﬂ‘/és
correspondientes, de conformidad con el articulo 39 de la Ley y 171 del Reglamento,
' \ debiendo repetir contra los responsables de la demora injustificada.

QJ 3.9. DISPOSICIONES FINALES

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

@ | Y
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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.

ENTIDAD CONVOCANTE

Nombre : SEGURO SOCIAL DE SALUD

RUC N° : 20131257750

Domicilio legal :Jr. Domingo Cueto N° 120, Jesus Maria - Lima
Teléfono: : 265-6000 / 265-7000 Anexo 2044

Correo electronico: : ceabe.sgavec.ps2@essalud.gob.pe

OBJETO DE LA CONVOCATORIA

El presente procedimiento de seleccion tiene por objeto la “CONTRATACION DEL SUMINISTRO
DE DISPOSITIVOS MEDICOS PARA LOS ESTABLECIMIENTOS DE SALUD DE ESSALUD,
POR UN PERIODO DE DOCE (12) MESES MATERIAL MEDICO (02 ITEMS)”

UNIDAD DE
MEDIDA

CODIGO

SAP CANTIDAD

DESCRIPCION

MASCARA NEBULIZADORA
01 20101365 PEDIATRICO DESCARTABLE UN 141,400

NO

02 20102203 TUBO ENDOTRAQUEAL CON ANILLO UN 6,163
N.07 DESCARTABLE

EXPEDIENTE DE CONTRATACION

El expediente de contratacion fue aprobado mediante SOLICITUD DE APROBACION DEL
EXPEDIENTE DE CONTRATACION N° /9() -2024-GABE-CEABE-ESSALUD el 3/ de octubre
de 2024

FUENTE DE FINANCIAMIENTO

RECURSOS DIRECTAMENTE RECAUDADOS

Importante

—
La fuente de financiamiento debe corresponder a aquella prevista en la Ley de Equilibrio Financiero

del Presupuesto del Sector Publico del afio fiscal en el cual se convoca el procedimiento de
seleccion.

SISTEMA DE CONTRATACION

El presente procedimiento se rige por el sistema de PRECIOS UNITARIOS, de acueydo con lo
establecido en el expediente de contratacion respectivo.
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1.6. MODALIDAD DE EJECUCION
NO CORRESPONDE

1.7. DISTRIBUCION DE LA BUENA PRO
NO APLICA.

1.8. ALCANCES DEL REQUERIMIENTO

El alcance de la prestacion esta definido en el Capitulo 1l de la presente seccion de las bases.

1.9. PLAZO DE ENTREGA

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

Las entregas y las cantidades a suministrar seran aquellas consignadas en las 6rdenes de compra que seran
notificadas con una anticipacién minima de quince (15) dias calendario, las mismas que seran emitidas
mensualmente con una variacion del +/- 25% con relacién al cronograma consignado en el ANEXO - B.

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

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

a) Primera entrega: Debe realizarse hasta los sesenta (60) dias calendarios contados a partir del dia
siguiente de la firma del contrato. El tltimo dia de dicho plazo se convierte en la fecha limite de entrega,
la cual estara sefialada en las respectivas 6rdenes de compra. Considerando:

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

b) Siguientes entregas: A partir de la segunda entrega, debe realizarse hasta los quince (15) dias
calendario contados a partir del dia siguiente de nofificada la orden de compra. El dltimo dia de dicho
plazo se convierte en la fecha limite de entrega, la cual estaré sefialada en las respectivas 6rdenes de
compra. Considerando:

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

En el caso de entregas en Lima y Callao, el contratista debera realizar una coordinacién con cuarenta y ocho
(48) horas de anticipacién a la fecha de entrega, a los siguientes correos: proveedores1@salog.com. e;

proveedores2{@salog.com.pe; lineadirecta@salog.com.pe.

Para el caso de las entregas en provincia, el contratista debera realizarlas segin el horario establecido en
el ANEXO - H, previa coordinacién con los responsables del almacén de cada red asistencial.

Los pedidos de urgencia serdn previamente coordinados y comunicados al proveedor en el momento qu

se presenten; los cuales seran atendidos en un plazo no mayor a los siete {7) dias calendario contados a partir

del dia siguiente de notificada la orden de compra. El titimo dia de dicho plazo se convierte en la fecha limite / /
de entrega, la cual estara sefialada en las respectivas 6rdenes de compra, Considerando: /

/

.. Siel dltimo dia de entrega es feriado o inhabil, 1a entrega seré el dia habil siguiente.
Asi también, sefialar que, los pedidos de urgencia no serdn consideradas como entregas regulares, siendo/
que esta, esta sujeta a la aceptacion del proveedor y pudiese solicitarse excepcionalmente por necesidad del
area usuaria.

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

®
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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 S/ 5.00 (Cinco soles con 00/100) en el Médulo de Atencion al proveedor
sito: en Jr. Domingo Cueto N° 120, Jesus Maria.

Importante

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

1.11. BASE LEGAL

- Ley N° 31953 - Ley de Presupuesto del Sector publico para el afio fiscal 2024.

- Ley N° 31954 — Ley de Equilibrio Financiero del Presupuesto del Sector Publico para el afio
fiscal 2024.

- Decreto Supremo N° 043-2019-JUS - TUO de la Ley N°27444, Ley del Procedimiento
Administrativo General.

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

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

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

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

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

- Ley N226790, Ley de Modernizacion de la Seguridad Social en Salud.

- Ley N2 27056, Ley de Creacion del Seguro Social de Salud.

- Ley N226842, Ley General de Salud.

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

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

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

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

- Decreto Supremo N° 002-2004-TR, Modifican el Reglamento de la Ley de Creacion del
Seguro Social de Salud - Essalud.

- Decreto Legislativo N° 295 Codigo Civil.

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

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

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

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

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

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

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

- Decreto Supremo N° 021-2018, Modifica el Reglamento para el Registro, Control y Vigilancia
Sanitaria
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- Resolucion Jefatural N° 269-2000-J-OP/INS, Manual de Procedimientos de Dirimencias de
Productos Farmacéuticos y Afines.

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

- Resolucion Directoral N° 001-2020-CNCC/IN, aprueba la table de Tamarfio de Muestra para
Analisis de Control de Calidad de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y
Productos Sanitarios.

- Directivas del OSCE

- Cualquier otra disposicion legal vigente que permita desarrollar el objeto de la convocatoria
que no contravenga lo regulado por la Ley de Contrataciones del Estado

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

2.1. CALENDARIO DEL PROCEDIMIENTO DE SELECCION

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

Importante

De conformidad con la vigesimosegunda Disposicion Complementaria Final del Reglamento, en

.~ caso la Entidad (Ministerios y sus organismos publicos, programas o proyectos adscritos) haya
. difundido el requerimiento a través del SEACE siguiendo el procedimiento establecido en dicha

 disposicién, no procede formular consultas u observaciones al requerimiento.

2.2. CONTENIDO DE LAS OFERTAS

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

2.2.1. Documentacion de presentacién obligatoria

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

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

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

representante legal, apoderado o mandatario designado para tal efecto.

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

natural, del apoderado o mandatario, segun corresponda.

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

corresponda.

Advertencia

de vigencia de poder y/o documento nacional de identidad.

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 correspondera exigir el certificado

]

—

c) Declaracién jurada de acuerdo con el literal b) del articulo 52 del Reglamento

(Anexo N° 2)

d) Declaracién jurada de cumplimiento de las Especificaciones Técnicas contenidas

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

3 La omisién del indice no determina la no admision de la oferta.

4

Estado — PIDE ingresar al siguiente enlace https://www.gobiernodigital.gob.pe/interoperabilidad/

Para mayor informacién de las Entidades usuarias y del Catalogo de Servicios de la Plataforma de Intergperabilidad del

/
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e)

Conforme a lo sefialado en el Numeral 4. de las Especificaciones Técnicas, el
postor debe presentar copia simple de los siguientes documentos por cada item.

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

La Ceriificacion de Buenas Pricticas de Manufactura (BPM} vigente a nombre del fabricante®, debe
comprender al dispositive médico ofertado (codigo de identificacion, nombre comin y/o familia), en
conformidad con lo establecido en el 0.8 046-2011 S.A y modificatorias vigentes,

* A efectos de nuestra regulacion nacional y conforme & la clasificacion de Establecimientos Farmacéuticos, un
fabricante nacional necesariamente serd Laboratorio,

Para dispositivos médicos nacionales:
Emitido por la ANM

Pard Dispositivos médicos importados:

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

La Cerlificacion de BPM deberd estar vigente durante todo e! procedimiento de sefeccidn ¥ ejecucion
contractual para dispositivos médicos nacionales e importados.

Para el caso de los Certificados emitides en el extranfero que no consigne fecha de vigencia, estos deben fener
una antigliedad no mayor de dos (2} afios contados a partir de Ja fecha de emision.

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

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

Para el caso que el postor contrate el servicio de almacenamiento con un tercero, ademas deberd presentar
el Certificado BPA vigente de la(s} empresa(s) que presta el servicio de almacenamiento, acompaniado de
la docurnentacion vigente gue acredite el vinculo contractual entre las partes.

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

Traténdose de un Laboratotio Fabricante Nacional, el Cettificado de BPA se encuentra incluido en la
Certificacion de Buenas Practicas de Manufactura (BPM), en aplicacion de la normativa vigente.

La exigencia de la Certificacion de BPA vigente, se aplica durante Indo el procedimients de seleccion y
gjecucion conlractual para los dispositivos médicos nacionales & importados.

NOTA: Se precisa que el cerfificado de Buenas Practicas de Almacenamiento {CEPA} debe tener en su
alcance al producto ofertado {rubro, clasificacion de riesgo, condiciones de almacenamiento), segdn
formatn en el cual haya sido aprobado por la DIGEMID.

4.3. Registro Sanitario o Certificado de Registro Sanitario vigents

Debera presentar Ja Resolucion de autorizacion storgada por la ANM (DIGEMIDY); ademas, las Resoluciones
de modificacidn, en tanto éstas tengan por finalidad acreditar la correspondencia entre la informacion
registrada ante la ANM y el bien ofertade. No se aceptardn productos cuyo Registro Sanitario / Certificado
de Registro Sanitario esté suspendido o cancelado.

NQTA: Para los productos que se encueniren en trémite de reinscripcion; debera presentar copia de
solicilud donde cansigne el niimero de expediente.

/
La exigencia de la vigencia del Registro Sanitario o Cerfificado de Registro Sanitario se aplica ddrante to;io
el procedimiento de seleccion y ejecucion contractual. /

/

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

Afin de dar cumplimiento con las Especificaciones Técnicas consignadas en la(s) ficha(s) técniga(s) del
presente requerimiento deberan ser acreditadas con el certificado de andlisis o con obros documentos
tcnicos autorizados en su registro sanitario los mismos que seran verificados con lo vigente autorizado.

vl

4

Q@
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4.5 WManual de Instrucciones de Uso o Inserto

El Manual de instrucciones de uso o inserlo es de presentacin obligatoria para Dispositivos Médicos
de Clase Il y IV, conforme a lo establecido en el D.8 016-2011 §.A y modificatorias vigentes.

Para los numerales del 4.1 al 4.5 aplica lo siguiente:

En caso que un documento técnico sea emilide en idioma distinto al espafiol, se deberd presentar la
respectiva traduccion por traductor pablico juramentado o traductor colegiado certificado de acuerdo
a lo establecido en el Reglamento de la Ley de Contrataciones del estado y modificatorias vigentes.
El postor es responsable de la exactitud y veracidad de dichos documentos.

46. Rotulado de los envases mediate e inmediato

El rotulado de los envases mediato e inmediato deben encentrarse conforme & lo autorizado en su Registro
Sanitario y conforme a fo establecido en el D.5 016-2011 S.A y modificatorias vigentes.

4.7. DECLARACION JURADA DEL DISPOSITIVO MEDICO OFERTADO (ANEXQ ~ C)
(El documento serd presentado para fa admisidn de la oferta)

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

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

h) El precio de la oferta en SOLES. 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.

2.21.2. 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 seccion de las bases.

2.2.2. Documentacién de presentacién facultativa:

Para ITEM N° 1y 2

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

Advertencia /

/

5

En caso de considerar como factor de evaluacién 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 seleccién no podra exigir al postor la presentacion de documentos que no hayan
sido indicados en los acépites “Documentos para la admisién de la oferta”, “Requisitos de
calificacién” y “Factores de evaluacion”.

2.3. 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. De ser el caso.

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

c) Cadigo de cuenta interbancaria (CCI) o, en el caso de proveedores no domiciliados, el
numero de su cuenta bancaria y la entidad bancaria en el exterior.

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

e) Copia de DNI del postor en caso de persona natural, o de su representante legal en caso
de persona juridica.
Advertencia
De acuerdo con el articulo 4 del Decreto Legislativo N° 1246, las Entidades estan prohibidas de
exigir a los administrados o usuarios la 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 correspondera exigir los documentos previstos en los literales e) y f).

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

g) Autorizacion de notificacion de la decision de la Entidad sobre la solicitud de ampliacion de
plazo mediante medios electrénicos de comunicacion 7 (Anexo N° 11).

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

Importante

Para mayor informacién de las Entidades usuarias y del Catalogo de Servicios de la Plataforma de Inteéfoperabilidad 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 contratacién bajo el sistema a suma alzada.
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2.4.

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

o En los contratos periédicos de suministro de bienes que celebren las Entidades con las micro
v 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 niimero total de pagos a realizarse, de forma prorrateada en cada pago,
con cargo a ser devuelto a la finalizacién del mismo, conforme lo establece el 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 i
Declaracion Jurada de Datos del Postor (Anexo N° 1) o en la solicitud de retencion de la
garantia durante el perfeccionamiento del contrato, que tienen la condicion de MYPE, lo cual |
sera verificado por la Entidad en el link http:/iwww2.trabajo.gob.pe/servicios-en-linea-2-2
opcién consulta de empresas acreditadas en el REMYPE. !

o  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 0 |
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. ‘

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

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

PERFECCIONAMIENTO DEL CONTRATO

El contrato se perfecciona con la suscripcion del documento que lo contiene. Para dicho efecto
el postor ganador de la buena pro, dentro del plazo previsto en el articulo 141 del Reglament
debe presentar la documentacion requerida en el Modulo de atencion al proveedor ESSAL

sito en Jr. Domingo Cueto N° 120, Jesus Maria, en el horario de lunes a viernes de 8:00 a /6:
horas.

Importante /

9

Segun lo previsto en la Opinion N° 009-2016/DTN.
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2.5.

. En el caso de procedimientos de seleccién 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

La Entidad realizar4 el pago en forma parcial de manera mensual por cada entrega realizada y por la
cantidad de bienes efectivamente atendidos en soles, previa recepcién y conformidad de acuerdo a lo
sefialado en el numeral 10.

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

- Recepcion del jefe de almacén (o quien haga sus veces)

- Documento de conformidad de la prestacion efectuada, emitido y firmado por el encargado del Area de
salud (4rea usuaria) o quien haga sus veces en el almacén de destino.

- Comprobante de pago.

Dicha documentacion se debe presentar en mesa de partes ventanilla del Médulo de Atencién al Proveedor
ubicado en la Av. Arenales N° 1402 - Jesiis Marla en el horario de 8 am a 1 pm y de 2 pm a 5 pm (Se sugiere
llegar con anticipacion para evitar contratiempos).

Y
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CAPITULO Il
REQUERIMIENTO

7 = portante R

._contratacion.

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 |

3.1. ESPECIFICACIONES TECNICAS

Q&EsSalud

“ péex et e entenisrio, de ks comoidadon de muestra tnde Donde ndis. v de L conmemaracidn de e heroicas tateles dedunin vhswacucho

4,

A4,

@

. Cenificado de Buenas Practicas de Almacenamient {CBPA).

“Decenin e guddad deDpomunidades paa Mueres v Homtees”

REQUERIMIENTOS TECNICOS MINIMOS Y CONDICIONES GENERALES PARA LA
CONTRATACION DEL SUMINISTRO DE DI VOS M
DEPENDENCIA QUE REQUIERE EL SUMINISTRO

Ceriral de Abastedmiento de BlanesEsravgions (CEABE jde EsSdud, con domicliolegalen J. Domingo Custo
N* 120, Jesis Maria - Lima.

FINALIDAD PUBLICA

€l preserte procedimiento de selecaidn busca contar con fos Dispositvos Médicos necesanos para el
abasiecimiento y dspansacién en los establecimientos de Sakd a nive! nacional para fa atencidn de los
asegur ados vy derechohabientes gue acuden a los establecmientos de saksd a nivel nacional,
DENOMINACION DEL REQUERIMIEENTO

Contratacion del suministro del Dispositivos Médicos para los establecimientos de salud de EsSalud,
por un periodo de dooo {12) meses ~ Material Médico (02 ITEMS).

NOTA: Los Dispositvos Médicos a requedr poria enidad se detalian en los siguenies aneos:
ANEXO - A Cundro referancial de requetimiento por items,

ANEXO- 8: Cuadro de distibucion de Bems por redes asslencides

DOCUMENTOS TECNKCOS

Documentos de presentacion obligatoriy:

Certificado de Buenas Practicas de Manufactura (CBPM).

La Cesifcacién de Buenas Priclicas de Mandfacuira (BPM) vigente a nombre del fabrcante®, dabe

comgrender A dispositve médico oletado {obdigo de identifcacon, nombre comn yio familia), en
conformidad con loestatiecdo en ¢ D.50168-2011 SA y modfalras vigenws,

* A efecios de nuesta reguacidn naconal y conforme a ja dasiicacon de Establedmientos Farmacéuicos, un
fabricante nacional necesaiaments serd Laboralonio.

P,
Emitido par 1a ANM

.

Para Disposifivos midicos imporfados:

Cortar con la certicacion de Buenas Préddicas de Manufactra B8PM) dal fabricanta, vigante. También se
acapiard oiras cetficadas como Cer$ficads CE de fa Comunidad Eurcpea, 150 13485 vigente, FDA u otras de
acusrdo al nivel de nesgo emitido por la Actoidad o Entdad compelente del pais de orgen en cankemidad
con o establecido en €1 D.8 0162011 S.Ay modifcatorias vigentes

La Cenfcason de BPM deberd esty vigerte duante todo o procedimiento de sdecddn y ejecucion
convactoal para dspositvos médicos nasionales ¢ mpartados,

Paa ol caso de Jos Certificados amitidos en d exrariero que no consigne fecha de vigenda, esios debien ten
una anfgiedad no mayor de das {2) aos corfados a pary de la facha de emisidn.

A nomire del postor, emitido por la ANM o ARM, de acuerdo @ DS N 0142011-8A v madficatorias
vigenies,

| Aw. Arersies N 02 s“% - EsSalud
| Tel: 20% 60 OO 265 70 00 TN Revarbes

v TE OB P 1 S350

/
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Para el caso que el postor convale & serdcio de almacenamiento con in tercero, ademis deberd prsenar
o Ceifcado BPA vigente de la(s) empresals) que presta & senicio de almacenamiento, acompahado de
I documentacidn vigenie que acredie & vinaulo conyaciual enfre las partes,

Asimismo, cuando se presenten en consorcio, estn otfigadas a prsertar dcho dosumento, las enprsas
consrciadas que tengan detro ds sus dbigacionss o d@macenamiento de bs bienes requeridos.

Tratindose de un Laboralorio Fabicarte Nadional, el Cerificado de BPA se encuertra incluido en 1a
Cartfcadién de Buenas Pracicas de Manufactura {BPM), en aglicaditn de la nomativa vigente,

La exigencia de fa Certfcacitn de BPA vigente, se aplica durante 1odo el procedimiento de seleccidn y
gecudidn conbactual para los disposi§vos médicos nacionales e mportados,

NOLA; Se predsa que el certcado de Buenas Practicas de Amacenamiento [CBPA} debe tenes en su
dcance d producio olertads {rbro, dasificaciin de riesgo, cndcionss de aimacenamiento), segan
formato en el cual haya side aprobado porla DIGEMD.

43. Registro Sanitario o Certificado de Registro Sanitario vigente

Oaberd presentar la Resolucidn de autarizacion otogada por fa ANM {DIGEMID); ademis, fas Resdudiones
de modifcacion, en Bnko éstas lengan por fnalidad acreditar la correspondencia ente la inftmacion
regsvada ane la ANM y ¢ bien ofertado. No se aseplardn producios cuyo Registo Santario ! Cerficada
de Regsvo Sanitaro e suspenddo o cancelado,

NOTA: Para los producios que se encuenten en vamite de reinscripcion; deberd presenta copia de ja
soliotud donde consigne & ndmero de expediente,

La exigenca de la vigendia dd Regisvo Smitado o Cenficado de Regsyo Santario s aglica durarte odd
¢ procedimiento de sdeccién y ejecucdn contraciual,

44, Centificado de Andlisis u oo Documento técnico autorizado en su Registro Sanitario

A fin de dar cumplimiento con las Espedificaciones Téonicas consignadas en lals) fchals) $oncals)del
presente requenimiento deberdn ser acreditadas con el cerfficado de andlisis © con ofros documenios
Yonicos auterizadas on su registo sanitado bs mismos que serdn verifcados con lo vigente auorzado,

45. Manual de Instrucciones de Uso o Inserto

B Marud de instuctiones de uso 0 nserto es de presertacidn obligatoris para Dispositivos Médicos
de Clase 1y IV, corforme a b estabiecido en ¢ 0.6 016-2011 § Ay modificatorias vigentes.

Para fos numorales del 4.1 a1 4.5 aplica 1o siguiente:

Encaso que un dolumento %envco sea emitdo en idoma distnto af espad. se deberd presentar fa
respeciva Yaducddn por taducior piblico juramentado o Yaducior odegads caricado de auerdo
a lo establecida en el Regamanto de la Ley de Coriratasiones da! estado y modficatorias vigentes,
El posior es responsabie de laexactiud y veraddad de dons dacumertas.

46. Rotulado de los envases modiato ¢ inmadisto

B ronfado de bs envases median e inmedat deben encorrarse conforme a o autorizado en suRegisin
Sanarioy corfarme a b establecid en d D.§ 016-2011 SA y modificatorias vigentes.

47. DECLARACION JURADA DEL DISPOSITIVO MEDICO OFERTADO {ANEXO - C)
18 documento serd presentado pam b admeidn de fa olerta)

| Av. Arendles W 1402 P stz EsSalud
£ . . A T4 ool P M ¢ T o

v gob pefessadod | jeuis Mada, Lima -« Perg %W i ,s ‘ z’: e 1o ILERE
| Tel: 26% 60 00 7 205 70 00 Pdi Tl DB e WA
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EsSalud

“Becenio delalgualdad de Oporunidades para Mujeres y Hombres™
“Alio del Brentenatio, de b consolidacibn de nuestra lndependencia, v de kx conmenoracion delas herok o batallx de Juninvivacuchs”

5 DOCUMENTACION PARA ACREDITAR LOS REQUISITOS DE CALIFICACION
A, CAPACIDAD LEGAL DE LA HABILITACION DEL POSTOR.

A4, Resolucién de Auterizacion Sanitaria de Funcionamiento de Establecimiento Farmacéutico,
Documento obligatorio para todas las empresas instaladas en el pais camo Establecimiento
fammacéutico emifido por la ANM o por fa Autoridad Regional de Salud (ARS), de acverdo a bo
establecido en el artkoulo 17° del D.8. 014-201 1-8A y sus modificatorias vigentes; debiendo aduntar
fas resoluciones de fos cambios ylo modificaciones realizadas en ¢ Establecimiento Farmacéutico
segun comesponda,

Cuando se presenten en consorcio, estin obligadas a presertar dicho documento fodas las

empresas consorcladas categorizadas como establecimiento farmacbutico, que tengan denlo
de sus acvidades e almacenamienio o distribucion y Fansporie de los bienes oferfados, )

8. DE LA EXPERIENCIA DEL POSTOR EN LA ESPECIALIDAD
Requisitos:

El postor debe acreditar un monto fackirado acumulado segin ANEXO -D por laventade bienes iguales
o simitares al objelo de la convocatoria, duranie fos ocho (B) afios anteriores a la fecha de la
presentaciin de ofertas que se computardn desde fa fecha de la conformidad o emision del
comprobante de pago, segin comesponda,

En el caso de postores que tengan la condicidn de micro y pequefia empresa deberén acreditar una
experiendia que se encuentre acorde a lo sehalado en ¢ ANEXO - D, por la venta de bieres iguales o
simiares alobjeb de la convocatoria, durante los ocho (8) aftos anteriores a la fecha de fa presentacion
de olertas que se computardn desde ta fecha de la conformidad o emision del comprobante de pago,
segin corresponda, En ¢l caso de consorcios, 1odos ks integrantes deben contar con la condickin de
micro y pequefia empresa,

Se consideran bienes simiares a los siguientes: Dispositivos Médicos en general,
Acreditacion:

La experiendia del postor en la especialidad se acreditaré con copia simple de () conkalos u rdenes
de compra, y su respeciva conformidad o constancia de prestacion; o (i) comprobantes de pago cuya
carcelacion se acredite documental y fehacientements, convaucher de depdsito, nota de abono,
reporte de estado de cuenta, cualquier o¥o documento emitido por Entidad del sistema fnanciero que
acredie el abono o mediante cancelacion en € mismo comprobante de pago®, comespondienies aun
maximo de veinte (20) contratagiones.,

En caso los postores presenten varios comprobantes de pago para acrediter una sola contratacion, se
debe acreditar que corresponden a dicha contratacidn; de ko contrario, se asumicd que los
comprobantes acreditan conlcatacianes independientes, en cuyo caso soko se considerard, para la
evaluacion, las veinte {20) primeras convataciones indicadas en el Anexo que coresponda refedo a
la Experiencia det Postor en la Especiatidad.

Enelcaso de suministro, solo se considera como experiencia la parte del contrata que haya sido
-gjecutada durante Jos ocho (8) afios anteriores a la fecha de presentacion de ofertas, debiendo
aduntarse copia de las conformidades correspondientes a tal patte o fos respeciivos comprobantes
de pago cancelados.

¥ cados posscisar sgte, e soneadhs s b Roswsdiskvs N7 G063 2OVETCE-S1 el Trdbwmall e Costaiarivns del Tinads:

@ e soks withs d % et ol e B o gokoonido pos ¢ peogeo posioe, fis ok
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Enlos casos que s acredite expeienca adquinida en consorco, debe presentarse fa promesa de
consorco ¢ el cortrato de consarcio del cual se desprenda fehacientemente el porcentae de las
obligaciones qua se asumid en el corralo presertada; de lo carfrario, no e compted b epaianda
provenienle de dicho contral,

Asimsmo, cuando se presanien contratos darvados de prosescs da sdeccitn comocados anes de 20-
09-2012, la cdifcaddn se cefird al mékdo deserta en la Directiva *Parfcipacin de Provesdares en
Consorcio en las Conlrataciones del Estadd’, debiendo presumicse que el porosniaje de las
obligaciones equivale al porcentaje de paricipadién de la promesa de consorgio ¢ dd contato de
consorcio. £n caso que en dichos documentos no se consigne el porcentaje de paricipacion se
prasuricd que las difigaciones se gecufaron en partes iquies.

Siel fular de la experiencio m es & postor, comsignar §f dicha expufenia camspomde 4 b matizen
caso que el posior sea sucursal ¢ fue yansmidda por morganizadon soagiaia, deblendo aconpaha
fa documentacidn susientaloda carrespondierte. :

i d postor aredte experiencia do ova pesana juridea wmb consecusiia de ina marganizacidn
socetaria, debe presentar adcionalmente d Anexo que conesponda,

Cuando en bs contaos, drdenes de compra o comprobartes da pago & mori fasuado se ecuente
expresado en moneda exvanjem, debe indicarse ¢! fpo do cambio venta publicado por la
Swerintendancia de Banca, Seguros y AFP corespandierte a 1a fecha de susenpodn de oonva,
de emision de la orden de compra o de cancdanidn del comprobante de paga, segin caresponda,

S pequicio de lo arterior, los posiores dabon lienar y presarear ¢l Anexo que eoresponds meleddo 3
la Expetiencia del Postor en la Espedialidad,

8. LOGOTIPO

Los envases mediato ¢ inmediato de los dispositivos médicos a adquiriess, deben lievar 1a impresidn

sdficitada por @ Envdad, con levas visibles y Snta indeleble, preferentemente de odor negro, de acuerdo a

o siguiente;
¥ Consignar a base *EsSaud’. am
»  Consignar la fase; "Prohibida su ventd”,

» Nomendawra del procedimients de sdeccion N* del procedimiento - {Aglicable solo 3!
) envase mediab),

La emdad m esid oblgada a rechir los dispositvos médicos que no cumplan con 68k requerimiselo.

Se aceplard Unicamente et logotipo en envase mediat, cuando e envase inmediato esté provisio de un
dispositvo de seguridad d2 derre {coberturas plastifcadas , dintas adhesivas, seliode seguidad o garantia} de
tébrica, de acuerdo alo aulorizado en su registo sanitario. 4

A EMBALAJE
£l embalaje de los dispositvos médions deberd cumplir con fos siguertes repusins:
o Cqas de cartdn nuevas y resistentes que garantiom la infegidad, arden, conservacidn, ¥arsporte //7 ‘
y adecuado almacenamiento, (
I o Cajas debidamente roluladas preasando el nimero de cajas aplables, indicando nombre det

disposivo médioo, presentacién, cantdad, ble, fecha de vendrmients, notrice del poveador,
especfcaciones para 1 comenasdn y amacearento, .

En las caras laterdes debe dacir "FRAGL” o “simbdogia” en tamafv proparcional a la c#a e indicar on
una fecha el sentdo correcio para ta posicdn de 1a caja. Debe descartarse la usizacidn de cajas de

\ producios comestbles o producios de ocador, entre olres,
\ Afx
| Av. Arenales K 1402 iy, _
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Cuando ol envase medat de disposifve médioe gamniice a integridad dal mismo duwarie fas ewpas de
almacenamiento, dstdbucion y yansporte, no serd nacesario embalge adiiona.

Para las denensiones de fa cala de embaaje debe considerarse la paieta (paritula) esténdar definida segin
NTP vigente,

8, VIGENCIA MINIMA DEL DISPOSITIVO MEDICO

81. La vigenda minima de! Disposi§vo Médico deberd ser igudl o mayor a dieciacho {18) meses al momerdo
de suls) fechals) de envega ea ios almacenes de la Entidad adquiriente; no obstante, e caso de
suministios peidoos ds un mismo lote éste podrd ser aceptado hasta una vigentia rinima de quinoe {15}
mases para las erwegas sucssivas, siempre y cuande b primera entrega haya sido ds 18 meses.

82. Para aquelosbienes quela Ficha Téonica considers fa *VigendiaMirima de Entrega” dierente a loindcado
o ol plrrato antericr, prevaecmd lo sehdado en la respaciva Ficha Téonica,

8.3 Enlos casos de dispositivos médicos que no presenten fecha de expiracdn, éstos deben tener una
fecha de Tabricacidn no mayor a dos {02) afios contados desde la fecha de recepadn por parte de
EsSalud.

9. CONTROL DE CALIDAD _
41. DEL CONTROL PREVIO :

£ disposifvo médico estrd sujelo & convdl de calidad previo a b envega (ver ANEXO - E Cronograma de
conrdles por dem), ¢ costo es asumido por @ proveedor y se realizadh en el Centro Nacional de Conol de
Calidad 0 en cualquiera de los boratoias aukrizados por of Ministerio de Salud-MINSA, dichos conroles
de caldad s realizarin de acuerdo a la legisiacidn y normatvidad vigente y lo estatiecido por el Centro
Nacmnd de Contrd de Caldad-CNCC dd nsitulo Nacional de Salud dé Ministero de Salud, que aprueba
4 Listado General de las Prusbas Citicas y Canidades de Muestas para el Conol de Calidad, como
asoridad de los Laboratorios autorizados perlenscentes a la Red Nacional de Laboratorios Oficiales de
Control de Calidad,

Asimismo, s 1a Ficha Téonica indluye el apartado “Convrol de Calidad” con disposiciones dferentes a las
aerioments epuestas, prevalecerd losefidado en la Ficha Téonica,

Cuando el lote sea deciaradoNo Conforme”, el proveedar se obliga a retiar de los dmacanes de EsSaudios
sddos de dicho lote procadierdo inmedatamenie al carfe ylo repasicidn dal ldte e un plazo mo mayer alos
10 {dez ) dias calendarios contados a partic d fa fecha de rechida fa conuricacidn por parte de EsSalud.

S las causas o mativos de la o confomidad” son aglicatins a todas las undades del lols y de haberse
consuido parte de bite *no corforme” ylo taberse electiado € pago, € proveador esid dbigado a reponsr
s canfdades consamidas yal canje de lasunidades restanies,

£n caso de o elachiarse € canje de un lole "o conforme”, d proveeder donar ¢ cosl carspandents
sumpre y cuando ta entdad haya electuado el pago de dcho lote, mediante pago efective, cheque de
gerencia o deduciéndolo de cualquiera de sus facluras.

92, TOMA DE MUESTRA

Cuando & provedor cusrtecon la totdidad dé producto requerido parm [a entrega, deberd solickar ef conrol
de cdidad 81 Bhoraloro de la Red, Sdowe dicho 1%l se sdectionad de manea alealota ¢l bl {en Gaso
ds presentarse mas de un lote) sabre ef cual @ laborakrio de corwol de caldad tornard fas muesias para
bs mdisis, Los rasdados del mussteo y las oourencias reladionadas con ta oma de muestza deberin
omsiaren € Acta de Muasyeo (ANEXO - F), la misma que deberd ser Srmada por bs representanies de
baraterio de contrd de caidad y 0ol proveeder. La copla de esia Acia de Musstreo serd considerada como
fauisit cbligavrio para fa enkega del dspostivo médion en & lugar de desino.

1as uridades uSizadas para §nes de contrd de caidad no forman parie del foll de unidades a envregar.

| v, Atorsles 1 1402 L PO M
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Para la foma de mues¥a serd abligatorio que todo el producto a entregar se encuente rokulade con ef
raspactvo logo¥po de la enfdad, sagin lo indcado en d rumerd 6.

93. DEL CONTROL POSTERIOR:

la entidad estd facuttado a redizer dentro del plazo de decucién en cascs de presentar reporie de
problemas de caidad, alguna queja. redamo u obsarvacidn det usuado, andlisis de Contml de Caidad de
s Dispositvos Médicos {unmismo lote, varios lotes en la misma enfrega, varios Idles en dsinias enregas o
§ €5 ¢l caso Facsiones de bte en dstatas entregas), los que serdn evaluados en concordanda a 1
kgslacitn y nomatividad vigents y lo estabiecido par el Canto Nadiona de Contd de Calidad CNCC del
Instisto Nasionat de Salud de! Ministerio de Salud, que aprugba d Ustado Genaral de las Priebas Crisioas ¥
Carlidades de Muestras para ¢l Conird do Calidad, como adtoridad de los Laboratorios autofzados
partenecientes a b Red Nacional de Laboratorios Oficiales de Convol de Calidad,

En caso ol resulado andlico as "CONFORME, ¢! oostode dehos contrales serd asumido por EsSalud caso
convaro s 008108 serdn asumidos por el proveedor,

94. ASPECTOS ADICIONALES A SER CONSIDERADOS EN EL CONTROL DE CALIDAD

* Las unidades del lote muestreado representan al universo {lotd de unidades deloslotkes sujels de
muesteo). _

* Laoblencidn de un tesultado de conrol de calidad “conforne® se inlrpreta oomo B corfarmidad do
lasuridades de todos bs bies que corfarman dichn uriverso,

* La obtencidn de un resultado de conol de calidad no conforme”, significa que dicho uriverso no
cumple con el requisito de corformidad para el control de calidad solicitade en bs preseries
condciones generdles, ro pudiend el provesder disvitur ninguno de bos lotes que conforman deho
UNABr S0,

* End caso queuna entmga estd conformada por mas de un lote  se dsga w irforme de emsago
de convol de calidad "no conforme” para @ lote mussteado, d proveeder procederd inmedialamenis
a sdlidt aun laboratrio de a Red d cortrol de calidad de los lotes restantes, cuyos gasios lo asumird
ol provesdar. £n este caso, sdo farmardn parte de la entrega los lotes que dblengan los msutades de
control de calidad “conforme”. 1 nimero de informes de control de calidad no conformes, serdn
acumalativos duranite ¢ periodo de gecudian contractual Por fo fanto, s cblien dos 02} resutados
findes “no conformes” de contrel de calidad, no podré continuar con d sutrinisko dal produch, Se
considemard los informes de ersayo programados en s bases adminstmbvas daf procedmiento de
sefecadn y los resultados derivados de acdones de control y viglancia sanitada, redizada por la
Autoridad en Salud,

' Encada entmga que se indque el Cortrol de Calidad, segin el cronograma {ANEXO - E),
obligairiamenie se tendrd que someler a Convol de Calidad @ un Idte distini a! samelido
anteriormente; salo que el requerimiento sea cubledo en su totalidad por el mismo kile andizado
anferiormente,

* Cumndounlote siva para aterder mds de wna entmga, es dedir cutra @ 100% de cada anvega, ylas
unidades entegadas frman pare del Yo%l de unidades del iniverso muestmada, no serd necesaro
realizar un nuevo cortrol de calidad para lafs) entrega(s) sucesiva(s) con dicho lote. Caso
convario, a pesar de ser el mismo bie, pero cuyas unidades no formamn parie del universo
muesltreado, se debe proceder con los controles de calidad exigidos en el cronograma de
contoles de calidad establecido en las bases administrativas,

/ 10.  DELA RECEPCION Y CONFORMIDAD

Los Dispositvos Médicos que s2 enveguen en los almacenes de la entdad, deben comesponder a las
especitcadiones roqueridas y estar de asuerdo @ producto adjudcada,

L3 recepdidn y confoanidad del producio se sujels alo dspuesio en 1a nomatvidad de confraacionss
del Estado y normas sanitarias vigentes,

La "Recepadn” sed dada por el jefe de almackn fo quien haga sus veoes)y la “Confomidad” estard a
cargo del drea de salud {drea usuaria) o quien haga sus veces, en cada Red Prestacional de Lima ¥
Caliao, redes asistendales en provindas u ofro Organo Desconcentado,

En el caso de dsposifvos médicos de uso general la "Conformidad™ bastard con la frma de direcior
enion det Amacédn o Quimico Farmaoduleo responsable.

Para llevar a cabo larecspaidn y 1a conformidad de fa entrega de {5} peoduciols). & convatsta deberd
entregar en cada punio de destine los siguienies documenios:
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e Copa dd Registio Sanitado o dé Cerificado de Registro Sanitario vigente, se entreque el praducto y
sus scludizaciones cuando carresponda

e Copia del Certficado o Prokooio de Andiisis emitido por ef fabricante, por cada lote entregado,
cuando caresponda.

» Copia de los cerfficados de BPM, BPA vigentes almomenio dela envega, y sus achalizadones,
cuando corresponda,

o Capia del ome de Emsayo "CONFORME enifdo por un Laboratorio d la Red de faboralonos de
conyal de calidad. detlos} lotels) muestreadols), cormspondentes a las puebas redizadas en el
control de calidad, segin corresponda a la entrega indicada en ol & de con¥ol de
caidad. En el caso que ninguno de los Laboratorios de la Red Oficial de Control de Calidad del
MINSA pudiems realizar dguno de los ensayos de conrol de caidad, of proveedo deberd
acreditarto medante carta emitida por fos laboratorios de Ja Red. £sta exigandia se aplica en cada
envega que comesponda efectuar un oorfrol de caidad, cuandh cormsponds,

o Copia del Ada de Muesimo emiido por e Laborglodo de la Red, segin corespanda a ja
antega ndcada e ¢ canograma de contiol de calidad, cuando crresponda

e (Copiadela Dedaracitn Juwada de Compromiso de carje ylo reposicién par yentimierto {ANEXO -
G}, cada vez que se eectis s enega en los punios de enraga definidos por lsentdad {Almacenss),
sagin fo sehalado en ¢ numaal 8.

®
®

Ordan ds compra.
Gula de Remisidn ! Fackra

1.

DEL PAGO

La Entdad realizard ¢! pago en forma parcial de manera mensual por cada ertrega realizada y por ia
can$dad de bienes efectivamente alenddos en soles, previa recepaidn y conformidad de acuerdoa fo
sefialado en el numeral 10.

Para elecios de pago de las conapresiadiones ejecutadas por ¢ cortraista, b Entidad deberd contar con
ia gguiente documentacion;

»  Reocepcidn deljefe de almaodn {0 quien haga sus veoss}
- Dooumerto de corformidad de la prestacion efectsada, emitido y Srmado por ef encargado del Area de
salud {dreausuaria) o quenhaga sus veces &n & dmacén de destino,
«  Comprohants de pago.
Dicha documentacion se debe presertar en mesa de partes vertanila del Médulo de Atendidn d Proveador
whicadoen ia Av. Aenales N° 1402 - Jesis Maria en et horrio de S ama 1 pm yde 2 pm a5 pm {Se sugem
fegar con anfcipacion para evitar conkatempos),

12. CRONOGRAMA Y PLAZOS DE ENTREGA

i plazo de ejecuditn dé omiratoes de doce{12) entregas o hasia agasar ¢ monto def oonvata, de acuerds
alas can¥dades referenciales consignades en el cuadro de distabiucion por redes asisterciales y por flem,
7 sefialado en el ANEXO -A y ANEXO - B,

Lasarfregas y las cnidades a suminstrar serdn aquellas consignadas en las drdenes de compra queserdn
rotifcadas con una anfdpadién mbima de quinoe {15} dias calendario, las mismas que sardn eovidas
mansuaimante con ma variacion del 4/ 25% con refacidn 4 cronograma consignada en & ANEXO - B,

Las enlmgas serdn mansualesy detaliadas en cada onden, de acuewdo a la necesidad de fa institicon y
garantizando fa entrega total de fa orden emitida,

B cromgama misrencia pata entregas de dspostivo médicos e o sigueris:

8) Primera entroge: Debe malizarse hasta los sesenta §0) dias calendarios contados a partir dél dia
siguiente de lafrma del contran. B 0limo dia de dicho plazo se comierte én la facha inite d2 erfrega,
1a cual esiard sefalada e las respecivas ddenos de compra. Consderando:

i Sielutimo dis de enfaga es feriado o inhilil, 1a entrega serd el dia hanil siguents,
1 Av. Arenates N0 W02
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b} Siguientes entregas: A parir de la segunda entega, debe realizarse hasta ios quirce (15) dias
calsndano contados a pantk del dia dquente ds noificada fa cedan da compra. £l (o dia de dide
plzo se convierte e fa fecha limite de entrega, la cudl estard sedada en las respectivas rdenss de
compea. Considerando:

L Sieldtimo dia de ervega es feriado o inhdbil, 1a evega serd el dia hibil siguente.

En ¢ caso de entregas en Lima y Callao, e contralsta deberredizar wnacoordnacidn con cuarenta yocho
{48) nhoras de anticipadidn a la fecha de entrega, a los siguientes correas: proveedores 1 salon com e
poveedores2fisalon compe: IneadieciaBsalog compe.

Para el caso de lasenimgas en provingia, o conrafista deberd redizarias sagin ¢ hoario establecido en
o ANEXO - H, previa coomdinacidn con los respansaties dd dmactn ds cadared ssstencid.

Los pedidos de wosncia serdn prevamente coowdinados y comunicades al poveedor en el momenio que
sapreserien;los cuales secdnatenddos en unplaze no mayor a los siste {7) dias calendario contades a pary
detdia sigsiente de notficada fa arden de compxa. B dRimo dia de dcto plare se convierss en b focha fimie
de ervaga, b cual estard sefialada in 1as respacivas drdenas de compra, Consideranda:

i §d dimo dia de entrega es feriado 0 inhébil, b entrega serd el dia hibil siguiente,

Asl tambidn, seidar ques, los peddos de rgencia no sardn contideradas como envegas regulares, sendo
ueesta, esid suat ala acepiacion del proveedary pudesa solickarse exspeiondmente pornecesidaddel
#rea usuana,

La damora enlos plazes de enfrega que se derdven por resutado NO CONFORME en ¢ oonyd de calidad
9018 responsabiiidad DEL CONTRATISTA, independientemente de ser sujed a sanciones y moras
conienpladas en la nomaividad de las contrataciones dé Estado,

13. LUGAR DE ENTREGA

Las entrgas de los disposifvos médcos se redizardn en los diferentes punbs de erlirega de destino
dafndas por la entidad pimacenns} indcados en as respecivas drdenas de comgra. Los punios de desino
para las envregas de cada ifem, asi como las correspondenies direcciones y harario de atencion esidn
sefldadas en el Directoria por punio de entrega {ANEXO - H),

Exceptiomaimante, provia coardinacidn y aceptacion dat cmtratista, madianie correo eleskorion, cumdo la
Ertidad b requiera podrd grar la ordan de compra de una determinada envega de disposifivas médicns
w hgar de desino dstinto, no comemplads en ¢ cndm de dstibusion (ANEXO - B). Cabe indcar que la
madficacién de lugar de entega sdo podrd eleciuarse en el marco de las direcciones sefialadas en o
drectono de puntos de entrega (ANEXO « 4},

Asimisna, %l modifcacion de lugar de envega se indcard en la orden da comera,
14, VKOS OCULTOS

La meapion corfarme da EsSaud, oo enama su derecho a redamar posteriormente por defactos o vicios
ocuios u obas situadionas andmaas no datactables o no verifcables durante a recapaion de los dsposiivos
miédicos, par causales akibubles @ convatsta, debiendo praceder 3 lareposicidn o canje Wial del loede los
bienes que se hayan deteciado en las sitadiones descrilas,

Las dscreparxias releddas a delecios 0vicios ocules son samesdas a condliadion ylo ablrge. Endicho cawo ~
4 plazo de caducidad <6 computard 8 partr de la canlormidad ctorgads por fa Entidad hasty Yenta 7

{30} dlas hdbiles posteriores al vencmiento del plazo de responsabiidad del corfratista previsioen d

convato. (Al N° 173, del Regamento de ia Lay de Contataciones del Estado, aprobado medante D.S. N°*

344-2018-EF),

S§ durante el aclo de receptidn de bs bienes se advirfera mermas yo producios deteriorados a
oonsecuenca del tansporte, @ convatsta deberd poceder a repaner ¢ carjear los bienas que e hayan
dateciado e las siuationss descritas enun lazo maximo de diez {10} dias calendario de nasSicado el hecha
par parie de la Enfdad {ya st por corren elesinioo u ekomado)
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& glazo miximo de responsatilidad dd convatists es de dos {02} aos, contado a parfr & la corfarmidad
oforgada por LA ENTIDAD.

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

Mexo- A Cuadro refrencial de requarimiento por items.

Mexo- B Cuadro de dsvbucion de Rems por Redes Asisienciales,

Mexo- G Dedamddn jwads dd dispositivo medioo ofartado

Arexo -0 Reldtn de items que indcsn el mon estableddo pam b Experiendia dd Posior,
Ansxo~-E:  Cranograma de Conyoles de calidad par Blam.,

Amexo-F:  Acta de Muesreo,

Anexa-G:  Carta de Compromiso de canje yio reposicion por vencimiento.

Ansxo-H:  Direcionode los purfos de entrega de desino Almacenss}
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ANEXO - A
CUADRO REFERENCIAL DE REQUERIMIENTO POR ITEM
LOME0 DE n ENSREGA | ENTREGA | ENTREGA | ENTREGA | ENTREGA | ENTRESA | EntaEs | anraisa | envrees | envhees | entaeca ENIRESA |

M| e | MR BE PRODULTO U N v " 4 p b 7 5 s S 1 s arat
3 200336 | MASCARA KEBULILADORA PEDIATRICD DESCARTARLE W) e | ook | oaxeas | aa6eo | oa2ge | 3nae0 [ 12300 [ oopeee | 1m0 | tseo | mew | sz | sasem
> § 10100303 | TUED ENDOTRAGUEAL CON ARILO MO BESCARTABLE | N 718 418 41 255 554 ] 43 L¥] 54 828 5% a54 B 164
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ANEXO -
CUADRO DE DISTRIBUCION DE [TEMS POR REDES ASISTENCIALES
S e o e R e < § i 5 2 dooh e R
. gl el BB 3 2Bl BBl Blal 2l gl élslils
1| ameisss | svseans BEDIATAICG ur | 1200 | 6,000 | 2900 | sa00 | so0o | Levo [ 1200 | 100 | 29500 | vouo | w2000 [ o0 | seo | s000 | 1,000 | a5t | e | Boso
2 | w03 | tusoenvoTRAnuEALCon atauD T Descantaste | o | o | e [ w0 | B [ 1 v || o 42 B ¥ | wos [z [1am] o 2 o | 110
: . § i | .
G . - G i o 4,
o : ; g 3 3
M MOMBRE DE PRODUCTO : um | ; ; 4
2601 | 2001 | 3600 | | o1 | m0x
1 20101568 | MASCARA RES : f BESCAT wn | w0 | 1200 | 2600 | 1900 | so0e | 10000 | 4200 | 1200 | seoe | sso | 1as0 | o6 | oo | 1200 | sE00 [ 1s00 | 4200 | w1400
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ANEXO - C
DECLARACION JURADA DEL DISPOSITIVO MEDICO OFERTADO
Bl que se suscrbe, don , ldentiflcado con DM N°... - ... Representante Legal de
,eon RU.C.NC.. -manifiesto que, ef bien que oferto cumple con Ias espec]ﬁcaclones técnlvas sefaladas
en Ias Requerimientos Técnicas Minimos ¥ me mmpmmeto a mmpl:r con lo establecido en fos anexos Ay B:
Cadigo SAP:
Descripcion segin EsSalud:
Um:

- DEL REGISTRO SANITARID : : : : : l

En caso la cantidad requerida por la Red Asistencial no sea muilfiplo de Ia farma de presentacion de la empresa, ésta daberd entregar la excedente de su envase mediate. El
postor que brinda su colizacién implicitamente acepta dicha condicion.

{*) Cuando corresponda.
Facha,

Firma y salio del Representante legal
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ANEXO ~ D
RELACION DE fTEMS QUE INDICAN EL MONTO ESTABLECIDO PARA LA EXPERIENCIA DEL
POSTOR
e e L e | MONTO DE LA EXPEREENCIA
NeiTem | cédsAP | DENOMINACION DEL DISPOSITIVO MEDICO. - DELPOSTOREN LA
- . . . | ESPECIAUDAD
1 | 20101365 | MASCARA NEBULIZADORA PEDIATRICO DESCARTABLE $/334.835.20
7 | 20102203 | TUBO ENDOTRAQUEAL CON ANILLO N.O7 DESCARTABLE 5/98,11496

RELACION DE [TEMS QUE INDICAN EL MONTO ESTABLECIDO PARA ACREDITAR EXPERIENCIA
DEL POSTOR DE LAS MICRO Y PEQUENAS EMPRESA

v it '- o . | MONTO DE LA EXPERIENCIA

frem | 00549 . . DENOMINACION DEL DISPOSITIVO MEDICO. | DELPOSTORENIA
gl . L | ESPECAUDAD
1] 20101365 | MASCARA NEBULZADORA PEDIATRICO DESCARTABLE 5/ 83,708.80

2| 20102203 | TUB0 ENDOTRAQU EAL CON ANILLO NOT DESCARTABLE 12452874
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Salud

"Decenio de I3 lgualdad de Oportunidades para Mujeres y Hombres®
“Afic def Bicentenario, de | consolidacion de nuestra Independencis, y de fa conmemoracién de las heraicasbatalias da Juniny Ayacucho®

ANEXO -E
CRONOGRAMA DE CONTROLES DE CALIDAD POR ITEMS

3| 30301365 | MASCARA REAULIZADGRA PEGIATRICN DESCARTASLE U | 81400 3 X ﬁ
2 | 20220 | TUBD ENOGTRAQUEAL COR ANLLO NOT BELCARTABLE un 6,163 NA.
i N i,
f Av,:.memgm N wmx ;‘;’z’&,@ BisEnARG ESSalUd
w. b pefessslud | Jesds aci, Uit - Py =5 RS UprRg Firmao dctabmarin pos JUENEL

| Tk 6560 00 { 265 1000
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ES "Ud “Decenio de la lgualdad de Oportunidades para Mujeresy Hombres®

“Afio del Bicentenaria, de la comolidacion de nuestra Independendia, y de b conmemoracitn de las heroicasbatallas de funin y Ayacuchg®

ANEXO - F
ACTA DE MUESTREO N’...usvuvinnns

Procedimiento de seleccion N® [consignar nomenclatura del procedimiento]

PRI svsisssssssimsmsmimmsssssms (o oo Nimero de entrega:
PEOVBOION osionvsismsismvinm it i i oIS s s
Laboratorio de la Red de Laboratorios Oficiales de Control de Calidad del Sector Salud:

..................................................................... D PR TT TR PP I PTRPP TS

Partipantes (nombre y representacion):

.............................................................................................................................

.............................................................................................................................................................

Fabricante, ..
PEB.  scsanimmiaemnssiniom
N* 0 REGEEO SHRIHO 0 CRBY i s sivsesomumms ssasosssi 556 il s i A e

Datos del Muestreo;
Lugar del mMUBSIEO {BIBOCIONY ...ovocuccirnrs s sicmossos s sessssamsisssrn om0 st 503 et
N° tolaf de unidades a envregar; ..

N D1 e o3 6000, ... GBSO 3G N
Wdelo | Femdovedmes | gy

Nota: En ¢ caso que un produclo se aimacene en un lugar diferente a fa direccion consignada como lugar de
muestreo, se deberd precisar el lugar de ubicacidn de los mismos,

T W delolw W de unidades
Técnica de muestwo:
\ Observaciones:
ya
“Frmay Selo del Regresentante "Fima y sebo del Quimico Famacéutico Anasta
dal Proveedor Laboratonio de Control de Calidad

EM.A:M&’%: Y 1% :
s P n i = AR
wvew.gob pefessatud E;mwum-m il ks ;:?’ j;,,gs
| Tel: 265 60 00 / 265 70 00 g WIS
i ’ . b m‘l$hhmhpww&
S S
m&n%vr
Pt E4I0 2IM 1144 130509
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e Es lUd “Decenio de la lguaidad de Oportunidades para Mujeresy Hombres®

“Afo del Bicentenark, de la cansolidacion de nuestra Independencia, y de la conmemoracién de las heraicas batatlas de Junin y Ayacucho®

ANEXQ -G

CARTA DE COMPROMISO DE CANJE Y/O REPOSICION POR VENCIMIENTO
{Aplicacién excepcional, se seguird lo establecido en el numeral 8)

Sefiores
Comité de Selecciéw Organo Encargado de las contrataciones
Tipo de procedimiento de seleccion N° [Consignar nomenclatura def procedimiento] Presente., -

De mi consideracion;

Nos es grako hacer Begar a usted, fa presente “Carta de Compromiso de Canje y/o Reposicion por vencimiento” en
TEPBSENBCIIN Bl ..ovnsrcessrirsrrsascn s msmssssnasnsnnes | ROZON SOCHA] de 12 8mpresa o consorcio) por los
productos que se nos adjudiquen de nuestra propuesta Presentada @ 18 .....ooovveverrreeererresereiseeneeensoenns
{Consignar romenclatura del procedimiento de seleccidn).

El canje sera efectuado sdlo para los siguientes producios, en cumplimient de las especificaciones de vida (.

El canje se efectuara a sélo requerimiento de ustedes, en un plazo no mayor a 80 dias calendarios, y no generaragastos
adicionales alos pactados con vuestra entidad,

Alentamente,
{CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA)
" Firma, Nombres y Apellidos del postor o
Representante legal, segin corresponda
/ g
'
L
! v, Arerates N 1402 / Con e iy :‘é’iﬁ’% o m
| Jesios Maria, L : CHE. | | e )
wwww.gobpelessalud | jesis Maria, Lima - Pec p"‘ oy 22 4% FEsSalud
| Tel: 265 60 00/ 26% 70 0O Perd GRS }
’ BT o, MENER
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@

ANEXO - H
DIRECTORIO DE PUNTOS DE ENTREGA DE DESTINO Y HORARIO DE ATENCION (ALMACENES) ?
7. ORCUNVALACION N 1% LATERAS DEL NORTE (HOSPIALI LIPReS Ve e B & 10y |
RED ANCASH COMBOTE - ESSALUD) SRR de 7pm 2 4gm |
REO HUAAZ CAMPAMENTO VICHAY SN - INCESENGENGH - HUARAZ HUARAZ e e sy
REDA LERRTAD FRENTE AL OPEN PAZA LOS IMONES) IR0 L viees Sama g
e
b PARGUE WOUSTRAL WE B LT N 8 G0 Y 10 DRIRTODE | o | nesvemssanason
PMBSTE. -~ CHCLAYO (ALMACES DEHATERIAL HEDICO)
RED CAIHARCA R i a kT SUCRE Y JO% LAV, CAIMMRGA | unesa viocons Sama 20m
CALLE B 8% » URH. HIFFLORED CASTLLA PARTE POSTERIOR Tnes 3 viernes Bama 1pmyde pm
AED PURA HOSP, i CAYETANG HEREDH PRIBA atpm
RED TUHBES A LOSCEORGS L0 LT 01 - URB ANORES ARAWOMORAN | TUMBES et mimy
AED M CALLE CARELLAN DUAREZ 358 SECT. LAS AMENDRAS JAEN et oy
X - - o
A7 MDEPENDENCIA 296 « 8. TAMBO, HOSHITAL 1 HUMICAYO Larres @ vinrnws e Sam 2 1peny de
RED LINiN ~SER SOTANO HUANGAYGD 20m adom
RED PASCO CASA DE PIEDIRA SN - LAESPERANZA - CHAIPIARCA - PASCO | CERRO DEPASCO :‘:’;"W“”“ Ipmyde 20m
. D, SOL BRILLANTE GUINTA CAYETA PATBAAGA BAIA 519 L es 3 viernos de Ban 4 !
RED MURMAC (OTERLEH ABANCAY 3300m |
RED HUANCAVELICA AV, FELIX CRIFIN VARGAS S HUACAVELICA. | Yipesavimessiama domyde 2om |
T VEFETUELA G7% CANAR FLTO - DISTRITO GE SAR MR Y TOrT— T i
RED AYAGUCHO i disiciry - AYAGUCHD gl :
"R PEORD PUELLES 165 HUARUCO, REF. HOTELGARD, |
REQHUMNUCO PARGUE AMARLIS HUANUGO Lot i vioroes 7,30 am a3 pm |
(ZONA GRENTE. TRIOAD 1 %
RED MARZONAS JROK AYACUCHO 755 CHACHAROYA CHACHAROYAS :‘;‘; ST R Jp e dpem !
$unes o wieenes de 700 am - 100
T m ff HAYO$21 - CALLERA P 9 OF OSTUERE, FOPIAE | oot o0 g b oAt i
AV, Ll FASRINA G HOGP 17 + LIS TAT O DE PUNCHAN 108 v |
RED LORETO “LORETO 0UTOS Larves 9 vieenes T an- 1pm i
R AREGUPA I 250« PUBRTOMALDONAGO (ALMACEN DE i
PUERTQ LS 3 viernes 7 a0 - dpmy Jpmad i
RECUATRE B T8 MEDICAMENTOS) ; M DrADG o i
Lans 2 sigone s do 200 am < lpm y
RED MOYCRNUEA R VARACADLLO & 324 movcearea | Lo
Luags 2 vieroes de 700 aw - 100 pro
RED TARAROTO B PRIMERD TS MAYO K*S40-DISTRITO DE MORALES TARAPOTO y ¢ 200 pm s 400
am
TORA SOR. TROAD TN N < E——
REDICA e ,32,5 HLGARROBOS SN URB SN JOSE (COSTIDOTEL | 4o T & vieones g 8:00 dm -200 prm ,;
g""f mm'ﬁk_ag?" VICUCHOSE Ik w&w_‘g%vmw i
G ANG D0 GERENCH - CER L6 8 wernas de 7.300m 23 300 i
SERARRASA CALLE JIAR YELATLO ALVARADO SN PUERTA & HGCASE - AREQUPA :
CERCACO INATERIAL MEDICO)
RED MOOUEGUA e O A NSO DA ETAPAMEAZOA | moauEGUA | tumesaveernes de Sam 2 3pm
HED TACNA i‘mygf HASI KHES - CANGA N8 ONEEL TANA Lones & vidrnes de Bam & 2000
Lt SRRSO Wit
REG QGECO . “Ct\ﬁ_-_h PWSTIOAS S’K_;m HAGY TERAREL CUSCO s e viernes de Bam 3 Jom
HED PUND m{} GO CACERES JMA ~ RIKCOHAOA PUNG Lo i wiernes de Tam & dgrn
AV, JOSESANTOD CHOGANG HE W2 LOTE 8 URB, LA CAPLS, TAnEs 5 wecoes B a 12 y 08 295
R0 ARIGA JUUACA SAN ROUAN IEA 24gm
T S S T
DESCONCENT RADA SABOGAL
RED DESCONCENTRADA REBAGLIATL A EL 0L RCA0; POVRCI CORSYITUCIONAL DEL CALLAO | CALLAD S A
REQ DESCONCENTRADO ALIERARA
HORETAL SABOGAL i
W FELIX CORONEL ZEGARRAN' A1T, JESUS 1WA (PR A s 8 veernes B 00 2 - 12 00 N
INSTIUTO NACIONAL CARDIOVASCULAR (NCOR) i o HomatBauty LK g i e ;
CENTRONAGONAL SALUD RENAL (CKSR) R FELIX CORONEL ZEGARRA I 223227, JESUS HARI LBA ;‘;‘gm“”‘” “domy
HOSPTA. AMESARA X GRAI A0} <LAVICTORIA L& SCTORIA 1:‘;“ Mnea N dpenyde Jpm
b L o sieooes 00 2m - 1200
HOSPHT AL REBAGUATI ¥ FEBAGLIAT ¢ 40 - JE3US MARIA JESUSHIRIA s iy ignns- sl /
Av. Atenales N.* 1402 M_
meww.gobpelessalod | jesis Maria, Lima - Perd 2 Essalud
Tel: 265 60 007 265 70 00
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FICHA TéCNlCA DE DISPOSITIVO MEDICO

FECHA DE EMISION } 20.08.2018 ] VERSION ] 01,
1. Denominacion técnica: MASCARA NEBULIZADORA DESCARTABLE
2. Unidad de medida: UN "

3. Grupo o Familia: Areas Gonerales, Areas Criticas

a) 201013 83 WMascara nebulizadora neonatal descartable
4, Codigo SAP: b) 20101364 Mascara nebulizadora para adulto descartable
©} 20101365 Mascara nebulizadora pedidtrico descartable

. . Dispositive meédico destinado a pulverizar liquidos en forma de aerosol en
8. Descripcion Genornl: gases que se entregan directamente al paciente para respirar.

| CARACTERISTICAS TECNICAS

6. Indicacion de uso:

@ Para mejorar el ingreso de oxigeno a las vias respiratotias, facilitando la fluidificacion y
broncodilatacion

7. Componentes y Materiales del dispositivo:

ESQUEMA:
Fig. 1.: Mascara Nebulizadora Descarable (no incluye disefio)
MATERIAL
/ 7 o Polimero de grado medico de uso hospiltalario, (libre de latex) ~
CARACTERISTICA /
| MASCARA

o Forma anatdmica, transparente e incolora,

o Suave y flexible para evitar daios en piel por uso.

o Libre de rebabas v aristas cortantes,

f Paginalde?
S ,
s EsSalud
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Debe cubrir desde puente de nariz hasta mentén en su totalidad para asegurar una buena fijacion,
Con orificios laterales en la mascara,

Clip metdlico que ajuste la nariz.

Sujetador regulable que mantenga ajuste firme.

Conector de la mascara adaptable herméticamente a la conexion del nebulizador.

NEBULIZADOR

Cémara incolora, graduada en centimetros cubicos.

Capacidad hasta 10¢¢

Dispersidn uniforme de la niebla

Posicion de la camara para nebulizar de 0° a 90°

El dispositivo final de expulsion de 1a solucién debe dar un tamafio de particulas de 2 a 8 micras,
promedio de 6 micras

£l dispositivo del nebulizador debe ser de flujo central (no lateral).

Conector del nebulizador adaptable herméticamente a la linea de oxigeno.

SO0 CC O

cooQe0

S0

LINEA DE OXIGENO
o Linea de oxigeno incoloro y transparente con memoria de forma para evitar acodamientos.
© Linea de oxigeno con conector adaptable herméticamente a la conexion del balon de oxigeno.

8. Condicién Bioldgica:
o Aséptico, hipoalergénico, atoxico,

9. Dimensiones:

o Adulto{largo). minimo de 12.5cm
o Pediatrico (largo): minimo de 9.6cm
o Neonatal (largo): minimo de 7em

10.De 1a Presentacion:

Caracteristicas de envase:

o Que garantice las propiedades fisicas, condicion biolégica e integridad del dispositivo médico durante
el almacenamiento, transporte y distribucion,

Exento de particulas extrafas, rebabas y aristas cortantes.

De sellado hermético

De facil apertura

Individual

(o~ N ~ A -}

Envase Inmediato:

o Envase tipo bolsa
Logotipo:

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

i. Consignar la frase: "EsSalud”,
i, Nombre de la Enlidad o LOGOTIPO,
il Consignar la frase: "Prohibida su Venta®
iv. Nomenclatura del proceso de seleccion,

Pégina 2de7
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4. Certificacion de Buenas Practicas de acuerdo a lo contemplado en el arliculo 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 dispositives médicos nacionales:

Fabricantes:

Drogueria;

4.2. Para dispositivos médicos importados:

» Contar con la Certificacién de Buenas Practicas de Manufactura (BPM) vigente, emitido por Ia

Contar con la Certificacion 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 médico ofertado sea por etapas, es decir, cuya fabricacion implique la participacion
de mas de un laboratorio, el postor debe contar con las cerlificaciones de Buenas Practicas de
Manufactura (BPM) aplicables a cada uno de fos laboratorios que participan en la produccion,

Contar con la Cerlificacién de Buenas Praclicas de Manufactura {BPM) vigente del fabricante,
que comprenda la fabricacion de dispositivos médicos, emitido por la. Autoridad Nacional de
Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios (ANM). En el caso que la
fabricacion de! dispositivo médico ofertado sea por elapas, es decir, cuya fabricacién implique 1a
participacion de mas de un laboratorio, el postor debe contar con las cerfificaciones de Buenas
Praclicas de Manufactura (BPM) aplicables a cada uno de los laboratorios que padicipan en la
produccion,

Contar con la Cerificacién de Buenas Praclicas de Almacenamiento (BPA) a nombre del postor,
emitida por fa Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos
Sanitarios (ANM) o Autoridades de Productos Farmacéuticos, Digpositivos Médicos y Praductos
Sanitarios de Nivel Regional (ARM), de acuerdo a lo establecido en al articulo 22° de la Ley N*
29459 - Ley de los productos farmacéuticos, disposilivos médicos y productos sanitarios y en el
articulo 111° del Reglamento de Establecimientos Farmacéuticos aprobado por Decreto
Bupremo N°® 014-2014-SA,

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 ¢jemplo, Certificado CE de la Comunidad Europea, Norma 1SO 13485
vigente, FOA 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 laboratorios se debe
presentar el certificado de Buenas Practicas de Manufactura (BPM) u otro documento que
acredite el cumplimiento de Normas de Calidad vigentes seguln lo antes sefialado; esto Gltimo en
concardancia con los articulos 124°, 125°, 126° y 127° del Reglamento para el Registro, Control
y Vigilancia Sanitaria de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios
aprobado por Decreto Supremo N° 016-2011-SA, modificado por el articulo 1* del Decreto
Supremo N* 001-2012-SA y por el articulo 1* del Decreto Supremo N° 016-2017-8A,

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

mutuo,
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120123200 50
3201210000 8o
10 001 2 35 000 125
35 001 a 150 000 200
150 001 a 500 000 318
500 001 a mas 500
NORMAS TECNICAS NACIONALES E INTERNACIONALES APLICABLES AL DISPOSITIVO
MEDICO (Facultativa)
Normas Técnicas Internacionales Aplicabilidad

180 2855-1 Procedimientos de muestreo para Especifica un sistema de muestreo de aceptacion
inspeccion por atributos. para la inspeccion por atributos,

NTP-1SO Dispositivos médicos, sistemas de Especilica los requisitos de un sistema de gestion de

13485 gestion de la Calidad - Requisitos calidad, cuando se necesifa demostrar la capacidad
para fines regulatorios, de proporcionar dispositivos médicos que cumplan

en forma consistente con los requisitos del cliente y
los reglamentarios. Aplicable a la produccién de
dispositivos médicos,

180 14971 Dispositivos médicos, Aplicacion de | Especifica el proceso para igentificar 106 peligros
la gestion de riesgos a los asociados con los dispositivos médicos, para
dispositivos médicos, estimar y evaluar los riesgos asociados, para

| controlar estos riesgos y para monitorear la
efectividad de los controles.
i 5 . Incluye los principios esenciales de uridad

Dispositivos médicos - Principios dese?npeno. P idegtiﬁca las normasw% guiag'

esenclales reconocidos: de seguridad significativas que pueden usarse en la evaluacion de

y desempeio de dispositivos médicos p i .

- Patte 1: Principios esenciales fa co_nfqnnidad de un dispositivo médico con los
) ; " incipios esenciales’ reconocidos cuando se

: enerales principios  esenciales | P’ e h

IS0 161421 9 y jeumplan, indican si un dispositivo es seguro y se
especificos adicionales para todos los desempefa segin lo previsto. Identifi describe
dispositivos. meédicos excepto los BpRan; Reg previsto. Jdentilica y descri
dispositivos médicos de diagndstico los seis principios eaenpiales generales de seguridad

: desempeno que aplican a todos los dispositivos
in vitro (IVD) y gula de seleccion de | ¥ 9¢ o ;
KOs méducos_ in(dui'dos los dispositivos médicos de

diagnéstico in vitro (IVD).

IS0 10893-1  Evaluacion biologica de dispositivos | Describe los principios generales que representan la
médicos. Parte 1: Evaluacion y evaluacion bioldgica de dispositivos médicos, la
pruebas deniro de un proceso de categorizacion de disposilivos basados en la
gestion de riesgo. naturaleza y duracion de su contacto con el cuerpo y

seleccion de pruebas apropiadas.

150 10983-10 Evaluacion biologica de productos Descrbe el procedimiento para detectar ia
sanitarios, Parte 10; Ensayos de hipoalergenicidad de dispositivos médicos,
irfitacién y sensibilizacion cutanea.

150 10983-11 Evaluacion biolégica de productos | Describe el procedimiento para detectar la toxicidad
sanitarios. Parle 11: Ensayos de | de dispositivos médicos,
toxicidad sistémica,

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

<71> requiere sean estériles. :
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FICHA TECNICA DE DISPOSITIVO MEDICO
FECHA DE ELABORACION | 13002016 | VERSION | o1

1.

Denominacion Técnica: TUBC ENDOTRAQUEAL CON ANILLO CON GLOBO

2.

Unidad de Medida: UN

3

Grupo o Familia: Auas Criticas, Anestesiologia y sus Especialidades.

el 1)301 04305 Tubo endo!r&queal con anillo con giobo N. 3. 6 descanable
% 020104306 Tubo endotratueal con anilio con globo NL3.5 descartable
© 020104307 Tubo endotragueal con anillo con globo N 4.0 descartable
@ 020104308 Tubo endotraqueal con anillo con globo N.4.5 descarfable
“ 020104308 Tubo endotragueal con anillo con globo N 5.0 descartable
020104310 Tube endotragueal con anillo con globo N.6.6 descartable
020102199 Tubo endotragueal con anilio N.06 descartable
020102200 Tubo endotragqueal con anilio N.06.5 descartable
020102203 Tubo endotraqueal con anitlo N.O7  descartable

# 020102204 Tubo endotraqueal con anillo N.07.5 descarntable

* 020102205 Tubo endotragueal con anilio N.08 descartable

% 020102208 Tubo endotragueal con anilio N.08.S descartable

“ 020102201 Tubo endotragueal con anitlo N.09 descartable

M 020102202 Tubo endotragueal con anillo N.09.5 descartable

Codigo SAP:

=ge o

)

. 1a nariz {nasotraqueal), con el propdsito de establecer y mantener una via
Descripcion Oeoeral: aérea permeable, para asegwar el adecuado intercambio de oxigeno y
digxido de carbono,

Tubo tragueal que se inserta a través de la boca (orotragueall ©

CARACTERISTICAS TECNICAS

6.

7.

indicacion de Uso:

« En intubaciones programadas como:. anestesia, dificultad respiratoria en aumento, procedimientos
terapéuticos y diagnosticos: endoscopla, fibroscopia, aspiracion de secreciones, lavados
endobronquiales.

5 Enintubaciones dificultosas o de urgencia (reanimacion cardio puttnonar (R.C.P.5.

Componentes y Materiales del Dispositivo:

ESQUEMA:

Fig 1.: Tubo Endotraqueal con Anille con Globo {no incluye disefio)

MATERIAL
o Polivinil cloruro siliconizado sin lalex, termosensibie,

Paginalde®
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&
£

Que conserve ia memoria del material,

Acabado:. libre de rebabas y aristas cortantes,

Tubo que conserve su consistencia a la manipulacion y durante el acto anestésico,

Tubo con baldn o globo (CUFF) inflable de baja presidn y alto volumen, con valvula antirrefiujo o
antitetomo, concordante con ef tamafio del tubo y baldn piloto.

TR ,, . B
|

El dwnﬁadn total del balon ¢ globoe (CUFF) debe ser uniforme y no debe incrementar |

dnptopomimaknmta ¢l didmetro externo del tubo,
Con dispositivo Luer Lock y valvula de insuflado adaptable a cualquier tipo de jeringa (balén piloto),
Con refusrze metalico en espiral antiacodaduras,
Con orificio distal de pulido atraumatico {Ojo de Murphy).
Con linea radiopaca longitudinal, para garantizar el posicionamiento tragueal.
Conector universal con didmetro estandar de 15 mm fijo o desmontable,
Con graduacion en cm,
Tiampo de vida 0l no menor de 3 dias en el paciente
Con guiador {opcional).

. 8. Condicién Biologica:
Esténil, Atbxico.

9. Dimensiones:

Fr D1 mm {+- 0.15)
e
, 14 35
6 40
18 45
i 20 $0 J
2 55
24 8.0
26 6.5
28 70
75
32 8.0
34 85
3% 90
38 95
- 10.0e la Presentacion:
. Caracteristicas del Envase:

4]

£l

o

(2]
o

Que garantice las propiedades fisicas, mmmgwmmmmmma
almacenamiento, transponie vy distribucitn.
Exento de particulas exirafias, rebabas y aristas cortantes,

Envase inmediato;

individual, original de fabnca. ‘
De sellado hermético perimétricamente,
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Logotipo:
El envase mediato ylo inmediato (en caso que el producto sélo cuente con envase inmediato), debe levar
el logotipo solicitado por 1a Entidad, con letras visibles y tinta indeleble, preferentemente de color negro.
«  Consignar la frase: “EsSalud”,
«  Nombre de la Entidad o LOGOTIPQ.
+  Cansignar la frase: “Prohibida su Venls®
«  Nomenclatura del proceso de seleccion.

Embalaje:

] ws«mmsymmwmmummtm; conservacion, transporte y
adecuado almacenamiento.

o Cajas que faciliten su conteo y facil apilamiento, precisando e numero de cajas apilables.

o Cajas debidamente rotuladas, indicando nombre del dispositive médico, presentacion, cantidad, lote,
fecha de vencimiento, nombre del proveedor, especficaciones para la conservacion y ¢l aimacenamienio
{en caso aplique),

o Debe descartarse la wtilizacion de cajas de productos comestibles o productos de tocader, entre otros.

11.Rotulado;

De acuerdo @ fo autorizado en su Registro Sanitanio. E1 contenido de los rotulados de los eovases
inmediate y mediato {si aplica) deberd contener informacion establecida en ¢l marss de los dispositivos
legales con Jos cuales se 0torg6 la inscripeidn 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 Dewreto Supremo 029-
2015-5A), y ser impresa con finta indeleble y resistente a la manipulacién. Tratandose del nimero de
lote y fecha de expiracion, éstos también podran ser impresos en alto y bajo relieve.

Debe indicar la palabra o simbolos que indiquen "esténl” y de *un solo uso’, sefalar método de
esterilizacién empleado,

 REQUISITOS TECNICOS

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

1. Registro Sanitario o Certificado de Registro Sanitario vigente, otorgado por ta Autoridad Nacional de
Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios (ANM). Ademas, las
Resoluciones de modificacién o autorizacion, en tanto éstas tengan por finalidad acreditar la

; correspandencia entre la informacién registrada ante la Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos,

; Disposttivos Médicos y Productos Sanitarios (ANM) y el dispositivo médico ofertado. No se aceptaran
productos cuyo Regislro Sanitaric esté suspendide o cancelado, »

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

2. El certificado de analisis es un informe técnico suscrito por &l profesional responsable de control de
calidad, en el que se sefala los andlisis realizados en lodos sus componentes, los limites y Ios resultados
obtenidos en dichos andlisis, con arreglo a las exigencias contempladas en las normas especificas de
cahdad de reconocimiento intemacional. Cuando se haga mencion a protocolo de analisis se refiere a
cedificado de andhsis. El centificado de analisis debe corresponder al lote de la muestrs presentada.

Los postores deben contar con los siguientes dotumentos técnicos vigentes:

Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios (ANM) o la Autoridad Regional de Salud »
(ARS), de acuerdo a lo establecido en ¢l articulo 17° del D.S. N° 014-2011-SA y su primera disposicitn |

/ 3. Resolucion de autorizacion Sanitaria de Funcionamiento, emitida por 1a Autonidad Nacional de Productos
¢ Complementaria Transitoria,

4. Certificacidn de Buenas Practicas, en el marco del At 110 del DS, N* 014.2011.8A y su Tercera
Disposicign Complementaria Final, segin cotresponda’
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RN R TR e i
Fabricantes:

® mmummwmmsuwumyw que comprenda
mumm*ammmsmwaAm i de Producios
Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios (ANM), Enmﬁem&m:w
etapas, para cada uno de los laboralorios se debe presentar las Buenas Praclices de
Manufactura (BPM) vigentes.

Drogueria;

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

e Contar con ia Certificacién de Buenas Practicas de Almacenamiento (BPA; vigente a nombre del
postor, emitida por la Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y
Productos Sanitarios (ANM) o Autoridades de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Meédicos y |
Productos Sanitarios de Nivel Regional (ARM) {este Gitimo, en caso de la aplicacion det A, ?!1
del Decreto Supremo N* 014.2011-54).

4.2 Para gispositivos médicus importados:

s Contar con la Certificacion de Buenas Précticas de Manufactura (BPM) wigente, emitido por fa
i Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios
{ANMY), u otro documento que acredite #f cumplimiento de Normas de Calidad especificas al tipo
de dispositivo médico, por ejemplo Certificado CE de ta Comunidad Europes. Norma 1SO 13485
vigente, FUA u olros de acuerdo al nivel de riesgo emitido por i Autoridad o Entidad Competente
del pais de onigen. En caso de produccion por etapas, pars cata uno de los laboratorios se debe
presentar ¢ centificado de Buenas Practicas de Manufactura (BPM) u otro documento que
acredite ¢l cumplimiento de Normas de Calidad vigentes segin lo antes sefialado; esto Glimo
g concordancia con los articulos 124°, 125%, 126° y 127° del Decreto Supremo N* 016-2011-

Se considera valido la Cedificacién de Buenas Practicas de Manufactura o su equivalente,
Wwammnmmwummmmmmmm
También se considera valido el Certificado de Buenas Practicas de Manufactura de las

autoridades competentes de otros paises con quienes se suscriba convenios de reconocimiento
mutuo,

Endwwhmmmummﬁmm Dispositivos Médicos v
Productos Sanitarios (ANM} no haya establecido ef cronograma de presentacion de las
solicitudes de Centificacion de Buenas Praciicas de Manufaciura (BPM), i postor debe presentar
el Certificado de Buenas Practicas de Manufactura u otro documento gque acredite e
cumplimiento de Normas de Calidad especificas al tipo de dispositive médico. por ejemplo
Certificado CE de la Comunidad Europea, Norma 1SO 13485 vigente, FDA u otros de acuerdo al
nivel de tiesgo emitido por la Autoridad o Entidad Competente del pais de ongen.

En ningin caso el postor podrd presentar la oferta de un dispositivo médico, que tenga
impedimento para st internamiento en ¢! pais, solicitado por la Autoridad Nacional de Productos
Fanmcéu’ucm. Dispositivos Médicos y Protucios Sanitarios (ANM) a Aduanas, en el marco de
i establecido en el Art. 24 del Decreto Supremo N 016-2011-SA,

. mmuwmwmmmmmmmwn;wamwz
postor, emitida por 1a Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y
mwmgmmgowmﬁemmmmm m_g@osmwmmwr
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* Productos Sanitanios de Nivel Regional ARM (este Glimo, en caso de ia apicacion del A 111
del decreto supremo N° 014-2011-S4).

Para el caso de ios Certificados emitidos en el extranjero que no consigne fecha de vigencia, estos deben
tener una antighedad no mayor de dos (2) ahos contados a parfir de 1a fechs de su emision.

La exigencia de la Certificacion de Buenas Practicas de Manufactura (BPM) u otro documents que
acredite el cumplimiento de Normas de Calidad especificas al tipo de dispositivo médico, por ejemplo
Certificado CE de la Comunidad Europea, Norma 1SO 13485 vigente, FDA u olros de acuerds al nivel de
fiesgo emitido por la Autoridad o Entidad Competente del pais de vrigen; y de Buenas Practicas de
Almacenamiento (BPA) vigentes se aplica durante todo el proceso de seleccion y ejecucién contractuat
para dispositivos médicos nacionales e importados.

La documerdacion detallada en el rubro REQUISITOS, deberd presentarse en idioma espafiol, en caso |
se presente en idioma diferente al espafiol, ésta debera estar acompafiada de traduccitn simple
correspondiente,

CONTROL DE CALIDAD

s

,‘v Bl dispositivo médico estard sujeto al control de calidad
cualquiera de s laboratorios autorizados que conforman

en
ia

el Centro Nacional de Control de Calidad o
Red de Laboratorios Oficales de Conlrol de

Calidad del pais,
PRUEBAS Y REQUERIMIENTOS bE MUESTRAS, PARA ANALISIS DE CCNTRKDL DE CALIDAD
Dispositivo Médico Pruebas Cantidad de Muestra para Prueba *
Aspecio visual Rm& z m«ng:: 180 28591
: o Inspeccidn: General |
Ensayos de Seguridad Tomafodelote | =, ostra
Prueba de esterilidad 248 2
Qa1h 2
16 a2 256 3
26850 5
TUBO ENDOTRAQUEAL 51280 8
CON ANILLO CON GLOBO 613 150 g
151 a 280 13
281 a 6500 0
5011200 32
120123200 50
3201 a 10 000 80
10 001 a 35 000 125
35001 & 150 000 200
150 001 a 500 000 318
500 001 a mas 500
NORMAS TECNICAS NACIONALES E INTERNACIONALES APLICABLES AL DISPOSITIVO MEDICO
{Facultativa)
Normas Técnicas Aplicabilidad
IS0 2859-1  Procedimientos de muestreo para | Especifica un sistema de muestreo de aceplacion para
inspeccidn por atributos, la inspeccion por atributos.
5
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FIS0O 134858 s médicos, sistemas de |

i o
qmﬁehcmmwmm
regulatonios.

Especifica los requisitos de un sistema de gestion de
cakidad, cuando se necesita demostrar la capacidad de
proporcionar dispostivos médicos que cumplan en
forma consistente con los requisitos dﬁi clieme y fos
reglamentarios, Aplicable a la produccion de
dispositivos médicos.

BOTA9T1  Dispostivos méedicos. Apicacion ae 1s

gestion de riesgos a los dispositivos
médieos,

Emuwmmmmpew

évaluar 10s riesgos asociados,
fiesgos y para monitorear la pfec:ividad de los
confroles.

IS0 108931 Evaluacion bwoldgica de dispositivos
médicos. Pade 1 Evaluacién y
pruebas dentro de un proceso de
gestion de riesgo.

Describe 108 principios generales que representan la
evaluacion bioldgica de dispositivos médicos, s
categorizacion  de dispositivos basados en la
naturalezs y duracidn de su contacto con el cuerpo y

_Mammmm

180 109935 Evaluacion bioldgica de dispostivos
médicos, Parte 5 Prueba “in vitro”

para citotoxicidad,

ciotoxicidad m vitro de dispositivos medicos.

IS0 1098310 Evaluacidn biologica de productos

sanitarios. Pare 10. Ensayos de

Describe e procedimiento pars detectar la

SO 10883-11 ica de pmduam
sanitarios. Parte 11: Ensayos de

toxicidad sistémica.

Describe el procedimiento pars detectar la toxicidad de

USP Capitulo
<74»

Pruebas de esteribdad.

' La prueba de estenidad se aphca a articulos que se

requiere sean estériles,

SO 111357 Esteniizacion de dispositivos médicos.
Oxido de etileno. Requisitos para el
desarrolio, ia validacidn y el control de

rutina de un proceso de estenizacion
médicos.

Especifica los requisitos para el desarrolio, vahdacion y
control de rutina de un proceso de esterilizacion con
Suido de etileno para dispositivos médicos

para dispositivos

Esterilizacion  de productos para
asistencia sanitaria. Radiacién. Parte
1: Requisitos para el desarrollo, 1a
validacin y el control de ruting de un
proceso  de  esterlizacion para
productos sanitarios.

180 1113741

Especifica los requisitos para el desarrolio validacion y
@l control de rutina de un proceso de asterilizacion por
radiacidn para productos sanitarios.

Fumwwudc%tﬁm:umdotmm

Establece las 1 y métodos para el
mamu!mmmnﬂmum
con y sin giobo,

__Tubos traqueales y conectores.

ona 108 requisitos esenciales para os Whos
endotraqueales,

‘*Incluye la cantidad de unidades para la contra muestra,

Paging 6 de 6

st QUQ"‘&‘
Foba FIWW LALLM

i a1
B TR
A




/ SEGURO SOCIAL DE SALUD - ESSALUD \
LICITACION PUBLICA N° 71-2024-ESSALUD/CEABE-1

3.2,

REQUISITOS DE CALIFICACION

CAPACIDAD LEGAL
HABILITACION

Requisitos:

Resolucion de Autorizacién Sanitaria de Funcionamiento de Establecimiento Farmacéutico.
Documento obligatorio para todas las empresas instaladas en el pais como Establecimiento
farmacéutico emitido por la ANM o por la Autoridad Regional de Salud (ARS), de acuerdo a lo
establecido en el articulo 17° del D.S. 014-2011-SA y sus modificatorias vigentes; debiendo adjuntar
las resoluciones de los cambios y/o modificaciones realizadas en el Establecimiento Farmacéutico
segun corresponda.

Cuando se presenten en consorcio, estan obligadas a presentar dicho documento todas las

empresas consorciadas categorizadas como establecimiento farmacéutico, que tengan dentro

de sus actividades el almacenamiento o distribucion y transporte de los bienes ofertados.

|
| Importante

De conformidad con la Opinién N° 186-2016/DTN, la habilitacién de un postor, est4 relacionada
con cierta atribucion con la cual debe contar el proveedor para poder llevar a cabo la actividad
materia de contratacion, este es el caso de las actividades reguladas por normas en las cuales
se establecen determinados requisitos que las empresas deben cumplir a efectos de estar
habilitadas para la ejecucién de determinado servicio o estar autorizadas para la
comercializacién de ciertos bienes en el mercado.

Acreditacion:

Se acreditara con copia simple de la Resolucién de Autorizacién Sanitaria de Funcionamientode
Establecimiento Farmacéutico.

Importante

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

Requisitos:
El postor debe acreditar un monto facturado acumulado equivalente a:
ANEXO - D
RELACION DE ITEMS QUE INDICAN EL MONTO ESTABLECIDO PARA LA EXPERIENCIA DEL
POSTOR
2 MONTO DE LA EXPERIENCIA
N°ITEM | Cod. SAP DENOMINACGION DEL DISPOSITIVO MEDICO DEL POSTOR EB LA
ESPECIALIDAD
i 20101365 | MASCARA NEBULIZADDRA PEDIATRICO DESCARTABLE S/ 334,835.20
2 20102203 | TUBO ENDOTRAQUEAL CON ANILEO N.OT DESCARTABLE $/ 98,114,986

Por la venta de bienes iguales o similares al objeto de la convocatoria, durante los ocho (8) afios anteriores
a la fecha de la presentacion de ofertas que se computaran desde la fecha de la conformidad o emision del
comprobante de pago, seguin corresponda.

En el caso de postores que tengan la condicion de micro y pequefia empresa deberan acreditar una
experiencia que se encuentre acorde a lo seialado en el ANEXO - D, por la venta de bienes iguales o
similares al objeto de la convocatoria, durante los ocho (8) afios anteriores a la fecha de la presentacion de
ofertas que se computaran desde la fecha de la conformidad o emision del comprobante de pago, segun
corresponda. En el caso de consorcios, todos los integrantes deben contar con la condicion de micro y
pequeiia empresa.
RELACION DE ITEMS QUE INDICAN EL MONTO ESTABLECIDO PARA ACREDITAR EXPERIENCIA
DEL POSTOR DE LAS MICRO Y PEQUENAS EMPRESA

. MONTO DE LA EXPERIENCIA
frem | CO0d-SAP DENOMINACION DEL DISPOSITIVO MEDICO DELPOSTOR EN LA
ESPECIALIDAD
i 20101365 | MASCARA NEBULIZADORA PEDIATRICO DESCARTABLE 87 83, 708.80
2 20102203 | TUBO £NDOTRAQUEAL CON ANILLO N.OY DESCARTABLE 5§24 %528, 74

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

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

veinte (20) contrataciones.

En caso los postores presenten varios comprobantes de pago para acreditar una sola contratacion, se debe
acreditar que corresponden a dicha contratacién; de lo contrario, se asumira que los comprobantes

/

10 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 jser
considerado como una acreditacion que produzca fehaciencia en relacion a que se encuentra cancelado. Admitir/ello
equivaldria a considerar como vélida la sola declaracién del postor afirmando que el comprobante de pago ha sido
cancelado”

(...)

“Situacion diferente se suscita ante el sello colocado por el cliente del postor [sea utilizando el término “cancelado” o
“pagado’] supuesto en el cual si se contaria con la declaracion de un tercero que brinde certeza, ante la cual debiera
reconocerse la validez de la experiencia’”.
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acreditan contrataciones independientes, en cuyo caso solo se considerara, para la evaluacion, las veinte
(20) primeras contrataciones indicadas en el Anexo N° 8 referido a la Experiencia del Postor en la
Especialidad.

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

En los casos que se acredite experiencia adquirida en consorcio, debe presentarse la promesa de consorcio
o el contrato de consorcio del cual se desprenda fehacientemente el porcentaje de las obligaciones que se
asumi6 en el contrato presentado; de lo contrario, no se computara la experiencia proveniente de dicho
contrato.

Asimismo, cuando se presenten contratos derivados de procesos de seleccion convocados antes del
20.09.2012, la calificacién se cefiira 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
que en dichos documentos no se consigne el porcentaje de participacion se presumira que las obligaciones
se ejecutaron en partes iguales.

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

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

Cuando en los contratos, 6rdenes de compra o comprobantes de pago el monto facturado se encuentre
expresado en moneda extranjera, debe indicarse el tipo de cambio venta publicado por la Superintendencia
de Banca, Seguros y AFP correspondiente a la fecha de suscripcion del contrato, de emisién de la orden
de compra o de cancelacién del comprobante de pago, segtn 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 ’ i
En el caso de consorcios, solo se considera la experiencia de aquellos integrantes que se hayan
comprometido, segun la promesa de consorcio, a ejecutar el objeto materia de la convocatoria, |

conforme a la Directiva “Participacion de Proveedores en Consorcio en las Contrataciones del
Estado”.

Importante

e Si como resultado de una consulta u observacion corresponde precisarse o ajustarse el
requerimiento, se solicita la autorizacion del érea usuaria y se pone de conocimiento de tal hecho
a la dependencia que aprob6 el expediente de contratacién, 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 un

acredite el cumplimiento del algiin componente de las caracteristicas y/o requisitos funcion es’ |/
Para dicho efecto, consignard de manera detallada los documentos que deben presentar los
postores en el literal e) del numeral 2.2.1.1 de esta seccién 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 dec/arac/tin
Jurada. /

¢

A

\ declaracion jurada. De ser el caso, adicionalmente la Entidad puede solicitar documentacién qgie ./
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CAPITULOIV
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
Se evaluara considerando el precio ofertado por el postor. | a las demas ofertas puntajes inversamente
proporcionales a sus respectivos precios,

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

i= Oferta

Pi= Puntaje de la oferta a evaluar

Oi=Precio i

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

100 puntos

Importante

Los factores de evaluacién elaborados por el comité de seleccién 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
o la adecuacion de las propuestas en el presente documento, las que en ningn 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 CONTRATACION DEL
SUMINISTRO DE DISPOSITIVOS MEDICOS PARA LOS ESTABLECIMIENTOS DE SALUD DE
ESSALUD, POR UN PERIODO DE DOCE (12) MESES MATERIAL MEDICO (02 ITEMS), que
celebra de una parte SEGURO SOCIAL DE SALUD - ESSALUD , en adelante LA ENTIDAD, con

RUC N.° 20131257750, con domicilio legal en [.........], representada por[.............. ], identificado
con DNI N° [......... l, ydeotraparte [..........coocooeiiiiiiiiec. ]l con RUC N° [................ ], con
domicilio legalen [.............ccccoevvivicernenne. ], inscrita en la Ficha N® [.......................... ] Asiento
Ne [, ] del Registro de Personas Juridicas de la ciudad de [..................], debidamente
representado por su Representante Legal, [..................cccceeeee], con DNI N°
[......cc.eooini ], s€gUN poder inscrito en la Ficha N° [................], Asiento N°[............ ] del Registro
de Personas Juridicas de la ciudad de [............ ], @ quien en adelante se le denominara EL

CONTRATISTA en los términos y condiciones siguientes:

CLAUSULA PRIMERA: ANTECEDENTES

Con fecha [.................... ], el comité de seleccion adjudico la buena pro de la LICITACION
PUBLICA N° 71-2024-ESSALUD/CEABE-1 para la CONTRATACION DEL SUMINISTRO DE
DISPOSITIVOS MEDICOS PARA LOS ESTABLECIMIENTOS DE SALUD DE ESSALUD,
POR UN PERIODO DE DOCE (12) MESES MATERIAL MEDICO (02 iTEMS), 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 CONTRATACION DEL SUMINISTRO DE DISPOSITIVOS
MEDICOS PARA LOS ESTABLECIMIENTOS DE SALUD DE ESSALUD, POR UN PERIODO DE
DOCE (12) MESES MATERIAL MEDICO (02 ITEMS).

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

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

CLAUSULA CUARTA: DEL PAGO"
LA ENTIDAD se obliga a pagar la contraprestacion a EL CONTRATISTA en [INDICAR MONEDA],/‘
en [INDICAR EL DETALLE DE LOS PAGOS PERIODICOS], luego de la recepcion formal y

completa de la documentacion correspondiente, segin 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
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.

En cada caso concreto, dependiendo de la naturaleza del contrato, podra adicionarse la informacion que resulte pertinente
a efectos de generar el pago.
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LA ENTIDAD debe efectuar el pago dentro de los diez (10) dias calendario siguientes de otorgada
la conformidad de los bienes, siempre que se verifiquen las condiciones establecidas en el contrato
para ello, bajo responsabilidad del funcionario competente.

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

CLAUSULA QUINTA: DEL PLAZO DE LA EJECUCION DE LA PRESTACION

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

CLAUSULA SEXTA: PARTES INTEGRANTES DEL CONTRATO

El presente contrato estd 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 realizacion automatica en el pais al solo requerimiento, a favor de LA
ENTIDAD, por los conceptos, montos y vigencias siguientes:

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

Importante

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

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

En el caso que corresponda, consignar lo siguiente:

e Garantia fiel cumplimiento por prestaciones accesorias: [CONSIGNAR EL MONTO], a través
de la [INDICAR EL TIPO DE GARANTIA PRESENTADA] N° [INDICAR NUMERO DEL/
DOCUMENTO] emitida por [SENALAR EMPRESA QUE LA EMITE], la misma que deb
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
\h Contrataciones del Estado, si el postor ganador de la buena pro solicita la retencién del diez por,

ciento (10%) del monto del contrato de la prestacion accesoria como garantia de fiel cumplimient
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 ndmero total de pagos
a realizarse, de forma prorrateada, con cargo a ser devuelto a la finalizacién del mismo.”
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Importante

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

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.

~ Importante para la Entidad »
- Solo en el caso que la Entidad hubiese previsto otorgar adelanto, se debe incluir la siguiente clausula:

; CLAUSULA NOVENA: ADELANTO DIRECTO

“LA ENTIDAD otorgar4 [CONSIGNAR NUMERO DE ADELANTOS A OTORGARSE] adelantos directos |

por el [CONSIGNAR PORCENTAJE QUE NO DEBE EXCEDER DEL 30% DEL MONTO DEL
. CONTRATO ORIGINAL] del monto del contrato original.

EL CONTRATISTA debe solicitar los adelantos dentro de [CONSIGNAR EL PLAZO Y OPORTUNIDAD

PARA LA SOLICITUD], adjuntando a su solicitud la garantia por adelantos mediante carta fianza o

. poliza de caucién acompafiada del comprobante de pago correspondiente. Vencido dicho plazo no '
procedera la solicitud.

Incorporar a las bases o eliminar, segin corresponda.

CLAUSULA DECIMA: RECEPCION Y CONFORMIDAD DE LA PRESTACION

La recepcion y conformidad de la prestacion se regula por lo dispuesto en el articulo 168 del
Reglamento de la Ley de Contrataciones del Estado. La recepcion sera otorgada por [CONSIGNAR
EL AREA O UNIDAD ORGANICA DE ALMACEN O LA QUE HAGA SUS VECES] y la conformidad
sera otorgada por [CONSIGNAR EL AREA O UNIDAD ORGANICA QUE OTORGARA LA
CONFORMIDAD] en el plazo maximo de [CONSIGNAR SIETE (7) DIAS O MAXIMO QUINCE (15)

DIAS, EN CASO SE REQUIERA EFECTUAR PRUEBAS QUE PERMITAN VERIFICAR EL
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 pertinente§./
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 efectta la recepcion o no
otorga la conformidad, segun corresponda, debiendo considerarse como no ejecutada |
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.

/)
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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 DOS (2) afio(s) contado a partir de la
conformidad otorgada por LA ENTIDAD.

CLAUSULA DECIMA TERCERA: PENALIDADES

Si EL CONTRATISTA incurre en retraso injustificado en la ejecucion de las prestaciones objeto del
contrato, LA ENTIDAD le aplica automaticamente una penalidad por mora por cada dia de atraso,
de acuerdo a la siguiente 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 ampliacion de plazo debidamente aprobado.
Adicionalmente, se considera justificado el retraso y en consecuencia no se aplica penalidad,
cuando EL CONTRATISTA acredite, de modo objetivamente sustentado, que el mayor tiempo
transcurrido no le resulta imputable. En este ultimo caso la calificacion del retraso como justificado
por parte de LA ENTIDAD no da lugar al pago de gastos generales ni costos directos de ningun
tipo, conforme el numeral 162.5 del articulo 162 del Reglamento de la Ley de Contrataciones del
Estado.

Importante

. De haberse previsto establecer penalidades distintas a la penalidad por mora, incluir dichas
j 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

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

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

Cuando se llegue a cubrir el monto maximo de la penalidad por mora o el monto maximo para otras

N penalidades, de ser el caso, LA ENTIDAD puede resolver el contrato por incumplimiento.

F}) 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. D

darse el caso, LA ENTIDAD procedera de acuerdo a lo establecido en el articulo 165
Reglamento de la Ley de Contrataciones del Estado.

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

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

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

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

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

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

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

CLAUSULA DECIMA OCTAVA: SOLUCION DE CONTROVERSIAS 2
Las controversias que surjan entre las partes durante la ejecucién del contrato se resuelven
mediante conciliacion o arbitraje, segtn el acuerdo de las partes.

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

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

- Centro de Arbitraje de la Camara de Comercio de Lima.
- Centro de Arbitraje Latinoamericano e Investigaciones Juridicas S.A.C.
- Centro de Arbitraje del CARDA del Comercio

Ambas partes declaran conocer y someterse a la administracién y aplicacion de los reglamentos
internos de los centros de arbitrajes.

Facultativamente, cualquiera de las partes tiene el derecho a solicitar una conciliacion dentro del
plazo de caducidad correspondiente, segun lo sefialado en el articulo 224 del Reglamento de la
Ley de Contrataciones del Estado, sin perjuicio de recurrir al arbitraje, en caso no se llegue aun
acuerdo entre ambas partes o se llegue a un acuerdo parcial. Las controversias sobre nuliddd d
contrato solo pueden ser sometidas a arbitraje.

—

El Laudo arbitrai 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 Contratacione
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

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

controversias deriven de procedimientos de seleccién cuyo valor estimado sea menor o igual a cinco millones con 00/100
soles (S/ 5 000 000,00).
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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: [ovvoviivivevaciresenienes]

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™ . ‘

. "™ Para mayor informacion sobre la nommativa 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

Sefiores i

COMITE DE SELECCION

LICITACION PUBLICA N° 71-2024-ESSALUD/CEABE-1

Presente. -

El que se suscribe, [... ..], postor y/o Representante Legal de [CONSIGNAR EN CASO DE SER

PERSONA JURIDICA] |dent|fcado con [CONSIGNAR TIPO DE DOCUMENTO DE IDENTIDAD] N°
[CONSIGNAR NUMERO DE DOCUMENTO DE IDENTIDAD], con poder inscrito en la localidad de
[CONSIGNAR EN CASO DE SER PERSONA JURIDICA] en la Ficha N° [CONSIGNAR EN CASO DE
SER PERSONA JURIDICA] Asiento N° [CONSIGNAR EN CASO DE SER PERSONA
JURIDICA],DECLARO BAJO JURAMENTO que la siguiente informacion se sujeta a la verdad:

Nombre, Denominacion o

Razén Social :

Domicilio Legal :

RUC : | Teléfono(s) : |
MYPE* [si | No |
Correo electroénico :

Autorizacion de notificacion por correo electrénico:
Autorizo que se notifiquen al correo electronico 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 subsanacion de los requisitos para perfeccionar el contrato.

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

Respuesta a la solicitud de acceso al expediente de contratacion.

Notificacion de la orden de compra'®

AN =

o o

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

[CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]

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

Importante /

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

' Esta informacion sera verificada por la Entidad en la pagina web del Ministerio de Trabajo y Promocién del Empleo en Ja
seccion consulta de empresas acreditadas en el REMYPE en el link http://www2.trabajo.gob.pe/servicios-en-linea-2-2/ y se
tendré 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 peridédicos de suministro de bienes, segun 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 relacion de items, cuando el monto del valor estimado del itém 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

Seﬁore§ .
COMITE DE SELECCION
LICITACION PUBLICA N° 71-2024-ESSALUD/CEABE-1

Presente.-

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

Razén Social :

Domicilio Legal :

RUC : | Teléfono(s) :
MYPE'6 Si | No |
Correo electronico :

Datos del consorciado 2

Nombre, Denominacién o

Razén Social :

Domicilio Legal :

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

Datos del consorciado ...

Nombre, Denominacién o

Razén Social :

Domicilio Legal :

,; RUC : | Teléfono(s) :
/ MYPE18 Si [ No |

/ Correo electronico :

Autorizacion de notificacion por correo electrénico:

| Correo electronico del consorcio:

\§» 16 Esta informacion sera verificada por la Entidad en la pagina web del Ministerio de Trabajo y Promocién del Empleo en la
seccion consulta de empresas acreditadas en el REMYPE en el link http:/www2.trabajo.gob.pe/servicios-en-linea-2-2/ y se
tendra en consideracion, en caso el postor ganador de la buena pro solicite la 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 condicién de micro o pequefia empresa.

17 Ibidem.

18 bidem.

N ),




K SEGURO SOCIAL DE SALUD - ESSALUD
LICITACION PUBLICA N° 71-2024-ESSALUD/CEABE-1

Autorizo que se notifiquen al correo electronico 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 subsanacion de los requisitos para perfeccionar el contrato.

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

Respuesta a la solicitud de acceso al expediente de contratacion.

Notificacion de la orden de compra'®

SN

o o

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

Firma, Nombres y Apellidos del representante
comtin del consorcio

Importante

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

19 Consignar en el caso de procedimientos de seleccion por relacion de items, cuando el monto del valor estimado de jtem 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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LICITACION PUBLICA N° 71-2024-ESSALUD/CEABE-1

ANEXO N° 2

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

Sefores i

COMITE DE SELECCION

LICITACION PUBLICA Ne° 71-2024-ESSALUD/CEABE-1
Presente.-

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

Vi.

Vii.

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

No tener impedimento para postular en el procedimiento de seleccion ni para contratar con el
Estado, conforme al articulo 11 de la Ley de Contrataciones del Estado.

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

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

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

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

Comprometerme a mantener la oferta presentada durante el procedimiento de seleccion 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, segiin corresponda

- Importante

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

DECLARACION JURADA DE CUMPLIMIENTO DE LAS ESPECIFICACIONES TECNICAS

Sefiores .

COMITE DE SELECCION

LICITACION PUBLICA N° 71-2024-ESSALUD/CEABE-1
Presente.-

Es grato dirigirme a usted, para hacer de su conocimiento que luego de haber examinado las bases y
demas documentos del procedimiento de la referencia y, conociendo todos los alcances y las
condlmones detalladas en dichos documentos el postor que suscnbe ofrece el [CONSIGNAR EL

en el numeral 3.1 del Capitulo III de ia seccion especifica de las bases y los documentos del
procedimiento.

[CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]

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

Importante

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

DECLARACION JURADA DE PLAZO DE ENTREGA

Sefiores i

COMITE DE SELECCION

LICITACION PUBLICA N° 71-2024-ESSALUD/CEABE-1
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
FUNCIONAMIENTO] 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 comiin, segiin corresponda

~




SEGURO SOCIAL DE SALUD - ESSALUD
LICITACION PUBLICA N° 71-2024-ESSALUD/CEABE-1

ANEXO N° 5

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

Sefores )

COMITE DE SELECCION

LICITACION PUBLICA N° 71-2024-ESSALUD/CEABE-1
Presente.-

Los suscritos declaramos expresamente que hemos convenido en forma irrevocable, durante el lapso
que dure el procedimiento de seleccién, para presentar una oferta conjunta 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 comun del consorcio para
efectos de participar en todos los actos referidos al procedimiento de seleccion, suscripcion y
ejecucion del contrato correspondiente con [CONSIGNAR NOMBRE DE LA ENTIDAD].

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

c) Fijamos nuestro domicilio legal comin en [...........cccccooeeiin. ]

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

OBLIGACIONES DE [NOMBRE, DENOMINACION O RAZON SOCIAL DEL [ % ]2
CONSORCIADO 1] b

[DESCRIBIR LAS OBLIGACIONES DEL CONSORCIADO 1]

,  OBLIGACIONES DE [NOMBRE, DENOMINACION O RAZON SOCIAL DEL (%]
" CONSORCIADO 2] °

[DESCRIBIR LAS OBLIGACIONES DEL CONSORCIADO 2]

‘ 22
TOTAL OBLIGACIONES 100%

[CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]

20 Consignar tnicamente el porcentaje total de las obligaciones, el cual debe ser expresado en nimero entero, sin decimales.
21 Consignar unicamente el porcentaje total de las obligaciones, el cual debe ser expresado en nimero entero, sin decimales.

22 Este porcentaje corresponde a la sumatoria de los porcentajes de las obligaciones de cada uno de los integrantes del consorcio.
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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
Sefiores )
COMITE DE SELECCION

LICITACION PUBLICA N° 71-2024-ESSALUD/CEABE-1
Presente.-

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

la siguiente:
ITEM PRECIO
N° CONCEPTO CANTIDAD UNITARIO PRECIO TOTAL
TOTAL

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

[CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]
'Firma, Nombres y Apellidos del postor o
Representante legal o comiin, segtin corresponda

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

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

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

Importante para la Entidad

= FEn caso de procedimientos segtin relacién de items, consignar lo siguiente: — '\\
“El postor puede presentar el precio de su oferta en un solo documento o docume%

independientes, en los items que se presente”.

- = FEn caso de contrataciones que conllevan la ejecucién de prestaciones accesorias, consignar
‘ | lo siguiente:
“El postor debe detallar en el precio de su oferta, el monto correspondiente a la prestacion

i principal y las prestaciones accesorias”.
\h\> Incluir o eliminar, segun corresponda

@
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LICITACION PUBLICA N° 71-2024-ESSALUD/CEABE-1

ANEXO N° 9

DECLARA,CIC')N JURADA
(NUMERAL 49.4 DEL ARTICULO 49 DEL REGLAMENTO)

Seﬁores: ]

COMITE DE SELECCION

LICITACION PUBLICA N° 71-2024-ESSALUD/CEABE-1
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 L
DENOMINACION DE LA PERSONA JURIDICA] como consecuencia de una reorganizacion societaria,
no se encuentra en el supuesto establecido en el numeral 49.4 del articulo 49 del Reglamento.

[CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]

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

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/relacién-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 verificacién de la oferta presentada por el postor
ganador de la buena pro.
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ANEXO N° 10

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

Sefiores )
COMITE DE SELECCION
LICITACION PUBLICA N° 71-2024-ESSALUD/CEABE-1

Presente. -

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

[CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]

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

Importante

e [Para asignar la bonificacion, el comité de seleccion, segiin corresponda, verifica 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.//www?2.trabajo.qgob.pe/servicios-en-linea-2-2/.

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

A [

"
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ANEXO N° 11

AUTORIZACION DE NO'I:IFICACION DE LA DECISION DE LA ENTIDAD SOBRE LA
SOLICITUD DE AMPLIACION DE PLAZO MEDIANTE MEDIOS ELECTRONICOS DE
COMUNICACION

(DOCUMENTO A PRESENTAR EN EL PERFECCIONAMIENTO DEL CONTRATO)

Sefiores

COMITE DE SELECCION

LICITACION PUBLICA N° 71-2024-ESSALUD/CEABE-1
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], autorlzo que durante la

lo siguiente:

v" Notificacién de la decision de la Entidad respecto a la solicitud de ampliacién de plazo.
[CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]

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

Importante

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




