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




SIMBOLOGIA UTILIZADA:

N° | Simbolo Descripcién
1 [ABC] /[ 1 La informacién solicitada dentro de los corchetes sombreados debe ser
L SANLIAN completada por la Entidad durante la elaboracién de las bases.

Es una indicacién, o informacién que deberd ser completada por la

2 [ABC] / [ 1 Entidad con posterioridad al otorgamiento de la buena pro para el caso
"""" especifico de la elaboracién de la PROFORMA DEL CONTRATO; o por los
proveedores, en el caso de los ANEXOS de la oferia.
3 Importante Se refiere a consideraciones importantes a tener en cuenta por el comité
o Abc de seleccién y por los proveedores.
4 Advertencia Se refiere a advertencias a tener en cuenta por el comité de seleccién y
+ Abe 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
Lo Xyz las bases.,

CARACTERISTICAS DEL DOCUMENTO:

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

N° | Caracteristicas Parametros

1 Mdrgenes Superior : 2.5 cm Inferior: 2.5 cm
9 lzquierda: 2.5 cm Derecha: 2.5 ecm

2 Fuente Avrial

Normal: Para el contenido en general
3 Estilo de Fuente Cursiva: Para el encabezado y pie de pagina
Para las Consideraciones importantes {item 3 del cuadro anterior)

Automdtico: Para el contenido en general

Color de Fuente . . R : .
4 Azul : Para las Consideraciones importantes(item 3 del cuadro anterior)

16 : Para las dos primeras hojas de las Secciones General y Especifica
11 : Para el nombre de los Capitulos.
10 : Para el cuerpo del documento en general
9 : Para el encabezado y pie de pdgina
Para el contenido de los cuadros, pudiendo variar, segin la necesidad
8 : Para las Notas al pie

5 Tamafio de Letra

Justificada: Para el contenido en general y notas al pie.
6 Alineacién Centrada : Para la primera paging, los titulos de las Secciones y nombres
de los Capitulos)

Interlineado Sencillo

Anterior : 0

Posterior : O

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

8 Espaciado

9 Subrayado

INSTRUCCIONES DE USO:

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

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

Elaboradas en enero de 2019
N Modificadas en junio 2019, diciembre 2019, julio 2020, julio y diciembre 2021, junio y octubre de 2022
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DE LICITACION PUBLICA PARA LA CONTRATACION DE
SUMINISTRO DE BIENES?

LICITACION PUBLICA N° 46-2023-ESSALUD/CEABE-1
(PRIMERA COVOCATORIA)

CONTRATACION DE SUMINISTRO DE BIENES

CONTRATACION DEL SUMINISTRO DE
HIALURONATO (SODICO) 1 PORCIENTO
SOLUCION VISCOELASTICA PARA LOS
ESTABLECIMIENTOS DE SALUD DE
ESSALUD, POR UN PERIODO DE DOCE
(12) MESES-MATERIAL MEDICO

(2398L00461)
y PAC 2467

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

BASES INTEGRADAS
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DEBER DE COLABORACION

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

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

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

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

BASES INTEGRADAS
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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)

BASES INTEGRADAS
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CAPITULO | .
ETAPAS DEL PROCEDIMIENTO DE SELECCION

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

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

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

1.3. REGISTRO DE PARTICIPANTES

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

Importante

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

s 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 htips://www2. seace.gob.pe/.

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

1.4. FORMULACION DE CONSULTAS Y OBSERVACIONES A LAS BASES

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

Importante

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

BASES INTEGRADAS
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ABSOLUCION DE CONSULTAS, OBSERVACIONES E INTEGRACION DE BASES

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

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

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

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

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

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

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

Constituye infraccién pasible de sancién segtn lo previsto en el literal n) del numeral 50.1 del '
articulo 50 de la Ley, presentar cuestionamientos maliciosos o manifiestamente infundados al
pliego de absolucion de consultas y/u observaciones. ‘*

FORMA DE PRESE_NTACI()N DE OFERTAS
Las ofertas se presenténv conforme o establecido en el articulo 59 del Reglamento.

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

e [os formularios electronicos que se encuentran en el SEACE y que los proveedores deben
llenar para presentar sus ofertas, tienen caracter 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 informacion declarada en los

1.5.
Importante
1.6.
al 72.11 del-articulo 72 dei Reglamento.
de recibida dicha solicitud.
Advertencia
Importante
1.7.
Importante
documentos escaneados.
2 Para

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

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

BASES INTEGRADAS
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1.8.

1.9.

1.10.

1.11.

1.12.

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

PRESENTACION Y APERTURA DE OFERTAS

El participante presentara su oferta de manera electronica a través del SEACE, desde las 00:01
horas hasta las 23:59 horas del dia establecido para el efecto en el cronograma del
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
i consorcio en un procedimiento de seleccion, o en un determinado ftem cuando se-trate de |
| procedimientos de seleccién seglin relacién de items.

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

EVALUACION DE LAS OFERTAS

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

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

CALIFICACION DE OFERTAS

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

SUBSANACION DE LAS OFERTAS

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

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

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

RECHAZO DE LAS OFERTAS

BASES INTEGRADAS
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1.13.

1.14.

Previo al otorgamiento de la buena pro, el comité de seleccion revisa las ofertas econdmicas
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 admision, evaluacion, calificacion, descalificacion, rechazo y el
otorgamiento de la buena pro.

CONSENTIMIENTO DE LA BUENA PRO
Cuando se hayan presentado dos (2) o mas ofertas, el consentimiento de la buena pro se
produce a los ocho (8) dias habiles siguientes de la 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 fa buena pro, el érgano encargado de las contrataciones -
. 0 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.

BASES INTEGRADAS
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] CAPITULOII
SOLUCION DE CONTROVERSIAS DURANTE EL PROCEDIMIENTO DE
SELECCION

2.1.

2.2,

RECURSO DE APELACION

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

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

Los actos que declaren la nulidad de oficio, la cancelacion del procedimiento de 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

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

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

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

*  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 declaracion de nulidad, cancelacion y declaratoria de desierto de!l procedimiento, se interpone
dentro de los ocho (8) dias habiles siguientes de haberse tomado conocimiento del acto que se
desea impugnar.

BASES INTEGRADAS
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3.1.

3.2,

CAPITULO Ili
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, seglin corresponda, son las de fiel
cumplimiento del contrato y por los adelantos.

3.2.1.

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, reparacidn o actividades afines, se otorga una garantfa adicional por una
suma equivalente al diez por ciento (10%) del monto del contrato de la prestacion
accesoria, la misma que debe ser renovada periddicamente hasta el cumplimiento total de
las obligaciones garantizadas.

Importante

e Enlos contrafos derivados de procedimientos de seleccién 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 forma
prorrateada en cada pago, con cargo a ser devuelto a la finalizacién del mismo, conforme
lo establecen los numerales 149.4 y 149.5 del articulo 149 del Reglamento y numeral
151.2 del articulo 151 del Reglamento.

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.

BASES INTEGRADAS
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3.3.

3.4.

3.5.

REQUISITOS DE LAS GARANTIAS.

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

Importante

Corresponde a la Entidad verificar que las garantfas 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 (hitp.//iwww.sbs.qgob.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 oforga 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 clasificacion minima establecida en el Reglamento.

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

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

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

EJECUCION DE GARANTIAS

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

ADELANTOS
La Entidad puede entregar adelantos directos al contratista, los que en ningun 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.

BASES INTEGRADAS
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3.6.

3.7.

3.8.

3.9.

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 caiculan en forma independiente y pueden alcanzar cada una
un monto maximo equivalente al diez por ciento (10%) del monto del contrato vigente, o de ser
el caso, del item que debid ejecutarse.

INCUMPLIMIENTO DEL CONTRATO

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

PAGOS

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

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 indigue en el contrato de consorcio.

Advertencia

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

DISPOSICIONES FINALES

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

BASES INTEGRADAS
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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)

BASES INTEGRADAS
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CAPITULOI
GENERALIDADES

11.

1.2.

1.3.

14.

1.5.

1.6.

ENTIDAD CONVOCANTE

Nombre . SEGURO SOCIAL DE SALUD - ESSALUD
RUC N° ;20131257750

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

Correo electronico: . ceabe.sgayec.psi@essalud.gob.pe;

ceabe.sgavec.ps5@essalud.gob.pe

OBJETO DE LA CONVOCATORIA

El presente procedimiento de seleccion tiene por objeto la CONTRATACION DEL SUMINISTRO
DE HIALURONATO (SODICO) 1 PORCIENTO SOLUCION VISCOELASTICA PARA LOS
ESTABLECIMIENTOS DE SALUD DE ESSALUD, POR UN PERIODO DE DOCE (12) MESES-
MATERIAL MEDICO.

T | cop. sap * DESCRIPCION UM | CANTIDAD
HIALURONATO (SODICO) 1% SOLUCION
1| 020700676 | ACIRORAT L UN | 30,500

EXPEDIENTE DE CONTRATACION
El expediente de contratacion fue aprobado mediante SOLICITUD DE APROBACION DEL

EXPEDIENTE DE CONTRATACION N° 188-2023-GABE-CEABE-ESSALUD del 25 de
setiembre de 2023.

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 acuerdo con lo
establecido en el expediente de contratacion respectivo.

MODALIDAD DE EJECUCION

NO CORRESPONDE. ,
BASES INTEGRADAS




/ SEGURO SOCIAL DE SALUD - ESSALUD \
LICITACION PUBLICA N° 46-2023-ESSALUD/CEABE-1

1.7. DISTRIBUCION DE LA BUENA PRO

NO CORRESPONDE.

1.8. ALCANCES DEL REQUERIMIENTO

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

1.9. PLAZO DE ENTREGA

12. CRONOGRAMA Y PLAZOS DE ENTREGA

El requerirniento cuenta con doce (12) enfregas de acuerdo a las cantidades referenciales consignadas en
el cuadro de distribucién por redes asistenciales y por item, sefialado en of Anexo - Ay Anexa - B,

Las entregas y Ias cantidades a suministrar seran aquellas consignadas en las drdenes de compra que seran
notificadas con una anticipacion minima de quince (18) dias calendario.

[.as ordenes de compra serdn emitidas mensualmente con una variacion del +/- 20% con relacion al
cronograma presente en las bases.

Las enfregas serén mensuales y detalladas-en cada orden, de acuerdo a la necesidad de Ia institucion y
garantizando la entrega total de |a orden emitida.

El eranograma referencial para entregas de dispositivo médicos es el siguiente:
a} Primera entrega: Debe realizarse como maximo a los sesenta (60) dias calendarios contados a partir

del dia siguiente de la firma del contrato. £l tilfimo dia de dicho plazo se convierte en la fecha limite de
entrega, la cual estara sefialada en las respectivas ordenes de compra, Considerando:

i. Si et ditimo dia de entrega es ferlado ¢ inhabil, la entrega sera el dia habil siguiente.

b} Siguientes entregas: A partir de la segunda entrega, debe realizarse como maximo a fos quince (15)
dias calendario contados a parfir del dia siguiente de notificada la orden de compra. El dltimo dia de
dicho plazo se convierte en ia fecha limite de entrega, la cual estard sefialada en las respectivas
ordenes de compra. Considerando:

i 5i el Uitimo dia de entrega es feriado o inhabil, 1a entrega sera el dia habi siguiente,

En el caso de entregas en Lima y Callao, el contratista debera realizar una coordinacién con cuarenta y ocho
(48} horas de anticipacidon a la fecha de entrega, a los sigulenies correos; proveedores1@salog.com.pe;
proveedores2@salog.com.pe; ineadirecta@salog.com.pe.
Los pedidos de urgencia seran previamente coordinados y comunicados al proveedor en el momenio que
se presenten; ios cuales seran atendidos en un plazo no mayor a los siete (7) dias calendario contados a
partir del dia siguiente de notiicada la orden de compra. El Gitimo dia de dicho plazo se convierte en la fecha
limite de entrega, ta cual estard sefialada en las respectivas drdenes de compra. Considerando:

i. Siet Gltimo dia de entrega es feriado ¢ inhabil, la entrega sera et dia habil siguiente.

Asi también, sefialar que, los pedidos de urgencia no serén consideradas como enfregas regulares, siendo

que esta, esta sujeta a la aceptacion del proveedor y pudiese solicitarse excepcionalmente por necesidad
det area usuaria.

l.a compra se realizaré considerando el 100% de la cantidad iotal estimada en el cuadro de requerimiento,
sin perjuicio de que la Entidad pueda ejecutar Ia reduccién de prestaciones de acuerdo a lo dispuesto en la
normatividad de contrataciones del Estado.

En caso sea necesario que el cronograma se extienda por un periodo mayor al inicialmente considerado, se
comunicara al CONTRATISTA durante la sjecucioén del contrato y con un plazo no mayor a 15 dias
o calendario hasta antes de la culminacion de fa ejecucion del contrato.

L La Central de Abastecimiento de Bienes Estratégicos - CEABE, podrd comunicar al CONTRATISTA lo
[ anteriormente sefialado via electrénica y/o al cotreo elecirdnico declarado por el proveedor en su oferta.

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

BASES INTEGRADAS
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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 con 00/100 soles) en el Médulo de Atencion al
Proveedor, sito en Gral. Antonio Alvarez de Arenales N° 1402, Jesus Maria, Lima, luego
podra recabar las Bases en la Sub Gerencia de Adquisicién y ejecucién Contractual de la
Gerencia de Adguisiciones de Bienes Estratégicos, sito en Jr. Domingo Cueto N° 120 - 5to
piso, Jesus Maria, Lima.

Importante

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

1.11. BASE LEGAL

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

- Ley N°31639 - Ley de Equilibrio Financiero del Presupuesto del Sector Publico para el Afio
Fiscal 2023.

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

- Decreto Supremo N° 043-2003-PCM — TUO de la Ley N°27808, 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° 168-2020-EF; Decreto Supremo N° 344-2018-EF, Decreto Supremo
N°234-2022-EF — Modificatoria al Reglamento de la Ley de Contrataciones del Estado

- Decreto Supremo N° 072-2023-PCM - Declaratoria del Estado de Emergencia por peligro
inminente ante intensas precipitaciones pluviales (perjodo 2023-2024) y posible Fenémeno
El Nifio, y sus modificatorias.

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

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

- Ley N° 26842, 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
Médicos y Productos Sanitarios

- Decreto Supremo N° 021-2019-JUS, que aprueba el TUO de la Ley N° 27806, Ley de

Transparencia y Acceso a la Informacion Publica.

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

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

- Decreto Legislativo N° 295 Cédigo Civil.

- Texto Unico Ordenado de la Ley de Promocion de la Competitividad, Formalizacion y

X 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 Vigilancia
Sanitaria de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios.

BASES INTEGRADAS
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- Decreto Supremo N° 016-2013-SA, modifican articulos del Reglamento para el Registro y
Control y Vigilancia 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.

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

- Resolucién Ministerial N° 833-2015/MINSA, Aprueba el Manual de Buenas Practicas de
Distribucién 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 de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios y el
Manual de Buenas Practicas de Manufacturas de Productos Farmacéuticos.

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

- -Resolucion Ministerial N° 1853-2002-SA-DM, Reglamento- de Dirimenciasde” 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 tabla de Tamafio de Muestra para
Analisis de Control de Calidad de Productos Farmacéuticos, Dispositivo Médicos y
Productos Sanitarics.

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

- Directivas vigentes 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.

BASES INTEGRADAS
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CAPITULO Il )
DEL PROCEDIMIENTO DE SELECCION

2.4. CALENDARIO DEL PROCEDIMIENTO DE SELECCION

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

Importante .

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

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

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

2.21. Documentacion de presentacion obligatoria

2.21.1. Documentos para la admisién 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, segtn corresponda.

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

Advertencia

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

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

d) Declaracion jurada de cumplimiento de las Especificaciones Técnicas contenidas
en el numeral 3.1 del Capituio lll de la presente seccién. (Anexo N° 3).

e) Conforme a lo sefialado en el numeral 4. DOCUMENTOS TECNICOS, (ver
Documentos de presentacion obligatoria del Requerimiento Técnico Minimo y

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

+  Para mayor informacion de las Entidades usuarias y del Catélogo de Servicios de la Plataforma de Interoperabilidad del

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

BASES INTEGRADAS
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2.3.

Condiciones Generales), el postor debe acreditar con copia simple de los
siguientes documentos en relacién a los Items:

4.1 Certificado de Buenas Practicas de Manufactura (CBPM).

4.2 Certificado de Buenas Practicas de Almacenamiento (CBPA).

4.3 Registro Sanitario o Certificado de Registro Sanitario vigente.

4.4 Certificado de Analisis del Dispositivo Médico (Protocolo de Analisis).
4.5 Metodologia Analitica.

4.6 Manual de Instrucciones de Uso o Inserto.

4.7 Rotulado de los envases mediato e inmediato.

f)  Declaracién 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 Calificaciéon”
que se detallan en el numeral 3.2 del Capitulo Il de la presente seccién de las bases

Advertencia

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

REQUISITOS PARA PERFECCIONAR EL CONTRATO

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

el contrato:

a) Garantfa de fiel cumplimiento del contrato.

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

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

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

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

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

de persona juridica.

Advertencia

5

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

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

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

h) Autorizacién de notificacion de la decision de la Entidad sobre la solicitud de ampliacion de
plazo mediante medios electronicos de comunicacion” (Anexo N° 10).

_ Importante

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 denominacion o
razén social de los integrantes del consorcio, en calidad de garantizados, de lo contrario no
podrén ser aceptadas por las Entidades. No se cumple el requisito antes indicado si se consigna
tnicamente la denominacion del consorcio, conforme lo dispuesto en la Directiva "Participacion

de Proveedores en Consorcio en las Contrataciones del Estado”.

En los contratos periddicos de suministro de bienes que celebren las Entidades con las micro y
pequefias empresas, estas Ultimas pueden otorgar como garantia de fiel cumplimiento el diez por
ciento (10%) del monto del contrato, porcentaje que es retenido por la Entidad durante la primera
mitad del 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 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 condicién de MYPE, lo cual seré 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.

En los contratos derivados de procedimientos de seleccién 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 garantfa de fiel cumplimiento de
contrato ni garantfa 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

e  De conformidad con el Reglamento Consular del Perti aprobado mediante Decreto Supremo

e La Entidad no puede exigir documentacién o informacion adicional a la consignada en el

buena pro cumplan con los requisitos y condiciones necesarios para su aceptacion y eventual
efecucion, sin perjuicio de la determinacién de las responsabilidades funcionales que
cotrespondan.

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

presente numeral para el perfeccionamiento del contrato,

Para mayor informacion de las Entidades usuarias y del Catalogo de Servicios de la Plataforma de Interoperabilidad del

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

En tanto se implemente |a funcionalidad en el SEACE, de conformidad con la Primera Disposicion Complementaria Transitoria

del Decreto Supremo N° 234-2022-EF.

8 Segln lo previsto en la Opinién N° 008-2016/DTN.

BASES INTEGRADAS
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S5
S

24.

2.5,

PERFECCIONAMIENTO DEL CONTRATO

El contrato se perfecciona con la suscripcion del documento que lo contiene. Para dicho efecto
el postor ganador de la buena pro, dentro del plazo previsto en el articulo 141 del Reglamento,
debe presentar la documentacion requerida en Médulo de Atencién al Proveedor, sito en Gral.

Antonlo Alvarez de Arenales N° 1402, Jesus Maria, Lima.

. Importante

En el caso de procedimientos de seleccion por relacién de items, se puede perfeccionar el contrato
. con la suscripcion del documento o con la recepcion de una orden de compra, cuando el monto de/

valor estimado del item no supere los doscientos mil Soles (S/ 200,000.00).

FORMA DE PAGO

.

DEL PAGO

LaEntidad realizard el pago en forma parcial de manera mensual por cada enfrega realizada, previa emision
de conformidad respectiva conforme a lo establecido en la Ley de Conirataciones.

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

- Recepcion serd dada por el jefe de Aimacén o quien haga sus veces,
- Informe del funcionario responsable del rea usuaria emifiendo la conformidad de la prestacion
efectuada,
- Comprobante de pago.
Dicha documentacion se debe presentar en mesa de partes ventanilia del Modulo de Atencion al Proveedor
ubicado en la Av, Arenales N° 1402- Jesus Maria.

BASES INTEGRADAS
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CAPITULO Il
REQUERIMIENTO

Importante

De conformidad con el numeral 29.8 del articulo 29 del Reglamento, el area usuaria es responsable
de la adecuada formulacion del requerimiento, debiendo asegurar la calidad fécnica y reducir la
necesidad de su reformulacion por errores o deficiencias técnicas que repercutan en el proceso de
contratacion.

3.1. ESPECIFICACIONES TECNICAS

SE ADJUNTAN LOS

REQUERIMIENTOS TECNICOS

MINIMOS Y CONDICIONES

" GENERALES A LAS PRESENTES
BASES.

BASES INTEGRADAS
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Importante

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

H
|

3.2,

REQUISITOS DE CALIFICACION

A

CAPACIDAD LEGAL

HABILITACION

Requisitos:

A. CAPACIDAD LEGAL

DE LA HABILITACION DEL POSTOR.
{Peben acreditar con copia simple)

A1, Resalucidon de Autorizacién Sanitaria de Funcionamiento de Establecimiento Farmacéutico.
Documento emitido por la ANM o por la Autoridad Regional de Sailud (ARS), de acuerdo a o
establecido en el articulo 17° del D.S. 014-2011-SA y su primera disposicion Complementaria
Transitoria; debiendo adjuntar las resoluciones de fos cambios y/o modificaciones realizadas en el
Establecimiento Farmacéutico segiin corresponda.

Importante

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

Acreditacion:

Copia simple de la Resolucion de Autorizacion Sanitaria de Funcionamiento de Establecimiento
Farmacéutico.

| Importante

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

EXPERIENCIA DEL POSTOR EN LA ESPECIALIDAD

Requisitos:

El postor debe acreditar un monto facturado acumulado segtin Anexo - F, 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 computarén desde la fecha de la conformidad o emisién del comprobante de pago, segun
corresponda.

ANEXO —F
RELACION DE [TEMS QUE INDICAN EL. MONTO ESTABLECIDO PARA LA EXPERIENCGIA DEL POSTOR

HIALURONATO (SODICO} 19 S/ 1,197,552.00

1 020700676 | o5 UCION VISCOELASTICA

Se consideran bienes similares a los siguientes: DISPOSITIVOS MEDICOS EN GENERAL.

Acreditacion:

La experiencia del postor en la especialidad se acreditara con copia simple de (i) contratos u 6rdenes de compra, y
su respectiva conformidad o constancia de prestacion; o (i) comprobantes de pago cuya cancelacion se acredite

BASES INTEGRADAS
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documental y fehacientemente, con voucher de depdsito, nota de abono, reporte de estado de cuenta, cualquier otro
documento emitido por Entidad del sistema financiero que acredite el abono o mediante cancelacion en el mismo
comprobante de pago’, correspondientes a un maximo de veinte (20) contrataciones.

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

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

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

Asimismo, cuando se presenten contratos derivados de procesos de seleccién convocados antes del 20.09.2012, la
calificacion se cefiird al método descrito en la Directiva “Participacion de Proveedores en Consorcio en las
Contrataciones del Estado”, debiendo presumirse que el porcentaje de las obligaciones equivale al porcentaje de
participacion de la promesa de consorcio o del contrato de consorcio. En caso que en dichos documentos no se
consigne-el porcentaje de participacién se-presumiré 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 acompafiar la documentacién
sustentatoria correspondiente.

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

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

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

Importante

En el caso de consorcios, solo se considera la experiencia de aquellos integrantes que se hayan comprometido, seguin la
promesa de consorcio, a efecutar el objefo materia de la convocatoria, conforme a la Directiva “Participacién de Proveedores
en Consorcio en las Contrataciones del Estado”.

Importante

@

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

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

Los requisitos de calificacion determinan si Jos postores cuentan con las capacidades necesarias para ejecutar el contrato, lo que

9

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

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

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

BASES INTEGRADAS
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debe ser acreditado documentalmente, y no mediante declaracién jurada.

CAPITULO IV

FACTORES DE EVALUACION

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

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

lo siguiente:
! p PUNTAJE / METODOLOGIA PARA SU.
FACTOR DE EVALUACION ASIGNACION-
A. PRECIO
Evaluacion: La evaluacion consistira en otorgar ei

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

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

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

Pi = OmxPMP
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

PUNTAJE TOTAL

100 puntos'®

Importante

~ Los factores de evaluacion elaborados por el comite de seleccion son objetivos y guardan vinculacion,
~ razonabilidad y proporcionalidad con el objeto de la contratacion. Asimismo, estos no pueden calificar |
. con puntaje el cumplimiento de las Especificaciones Técnicas ni los requisitos de calificacion.

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

BASES INTEGRADAS
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CAPITULO V
PROFORMA DEL CONTRATO

. Importante

- Dependiendo del objeto del contrato, de resultar indispensable, puede incluirse clausulas adicionales |
. 0 Ja adecuacion de las propuestas en el presente documento, las que en ningun 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 HIALURONATO
(SODICO) 1 PORCIENTO SOLUCION VISCOELASTICA PARA LOS ESTABLECIMIENTOS DE
SALUD DE ESSALUD, POR UN PERIODO DE DOCE (12) MESES-MATERIAL MEDICO, que
celebra de una parte [CONSIGNAR EL NOMBRE DE LA ENTIDAD], en adelante LA ENTIDAD, con

RUC N° [.........], con domicilio Iegal en [0 ], representada por [.............. 1 |dent|f|cado con
DNIN®[......... lLydeotraparte[.........ccoooiiiiiniiiiis },conRUCN°[................ ], con domicilio
legal en [ ], inscrita en la Ficha N° [...........................] Asiento N°
[, ] del Registro de Personas Juridicas de la ciudad de [.................. ], debidamente
representado por su Representante Legal, [................... ], con DNI N°
| TR ], segun poderinscrito en laFichaN°[.............. ], AsientoN°[............ ] del Registro
de Personas Juridicas-de la~ciudad-de [............], a quien en adelante se le denominara EL

CONTRATISTA en los términos y condiciones siguientes:

CLAUSULA PRIMERA: ANTECEDENTES

Con fecha [........... ..], el comite de seleccion adjudico la buena pro de la LICITACION
PUBLICA N° 46-2023 ESSALUDICEABE 1 para la CONTRATACION DEL SUMINISTRO DE
HIALURONATO (SODICO) 1 PORCIENTO SOLUCION VISCOELASTICA PARA LOS
ESTABLECIMIENTOS DE SALUD DE ESSALUD, POR UN PERIODO DE DOCE (12)
MESES-MATERIAL MEDICO, a [INDICAR NOMBRE DEL GANADOR DE LA BUENA PRQ],
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 HIALURONATO
(SODICO) 1 PORCIENTO SOLUCION VISCOELASTICA PARA LOS ESTABLECIMIENTOS DE
SALUD DE ESSALUD, POR UN PERIODO DE DOCE (12) MESES-MATERIAL MEDICO.

CLAUSULA TERCERA: MONTO CONTRACTUAL
E! 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, Ios costos laborales conforme a la legislacion vigente, asi como cualquier
ofro concepto que pueda tener incidencia sobre la ejecucidn 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],
i

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.

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

LA ENTIDAD debe efectuar el pago dentro de los diez (10) dias calendario siguientes de otorgada
la conformidad de los bienes, siempre que se verifiquen las condiciones establecidas en el contrato

En cada caso concreto, dependiendo de la naturaleza del contrato, podra adicionarse la informacién que resulte pertinente

a efectos de generar el pago.
BASES INTEGRADAS
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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 debid efectuarse.

CLAUSULA QUINTA: DEL PLAZO DE LA LA EJECUCION DE LA PRESTACION

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

CLAUSULA SEXTA: PARTES INTEGRANTES DEL CONTRATO

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

CLAUSULA SETIMA: GARANTIAS

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

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

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

En el caso que corresponda, consignar lo siguiente:

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

importante

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

o “De fiel cumplimiento por prestaciones accesorias: [CONSIGNAR EL MONTO), a través de /a
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.”

BASES INTEGRADAS
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Importante

En los contratos derivados de procedimientos de seleccién por relacién de items, cuando el monto del
item adjudicado o la sumatoria de los montos de los items adjudicados 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. i

CLAUSULA OCTAVA: EJECUCION DE GARANTIAS POR FALTA DE RENOVACION

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

CLAUSULA NOVENA: RECEPCION Y CONFORMIDAD DE LA PRESTACION

La recepcion y conformidad de la 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 subsanacién, LA ENTIDAD puede otorgar al
CONTRATISTA periodos adicionales para las correcciones pertinentes. En este supuesto
corresponde aplicar la penalidad por mora desde el vencimiento del plazo para subsanar.

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

CLAUSULA DECIMA: DECLARACION JURADA DEL CONTRATISTA

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

CLAUSULA UNDECIMA: RESPONSABILIDAD POR VICIOS OCULTOS

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

El plazo maximo de responsabilidad del contratista es de [CONSIGNAR TIEMPO EN ANOS, NO

MENOR DE UN (1) ANO] afio(s) contado a partir de la conformidad otorgada por LA ENTIDAD.

CLAUSULA DUODECIMA: PENALIDADES

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

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;
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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 Gltimo caso la calificacion del retraso como justificado
por parte de LA ENTIDAD no da lugar al pago de gastos generales ni costos directos de ningtin
tipo, conforme el numeral 162.5 del articulo 162 del Reglamento de la Ley de Contrataciones del
Estado.

Importante

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

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

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

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

CLAUSULA DECIMA TERCERA: RESOLUCION DEL CONTRATO

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

CLAUSULA DECIMA CUARTA: RESPONSABILIDAD DE LAS PARTES

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

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

CLAUSULA DECIMA QUINTA: ANTICORRUPCION

EL CONTRATISTA declara y garantiza no haber, directa o indirectamente, o tratandose de una
persona juridica a través de sus socios, integrantes de los érganos de administracién, apoderados,
representantes legales, funcionarios, asesores o personas vinculadas a las que se refiere el articulo
7 del Reglamento de la Ley de Contrataciones del Estado, ofrecido, negociado o efectuado,
cualquier paga 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
>0 corrupcion, directa o indirectamente o a través de sus socios, accionistas, participacionistas,
»* integrantes de los 6rganos de administracion, apoderados, representantes legales, funcionarios,
asesores y personas vinculadas a las que se refiere el articulo 7 del Reglamento de la Ley de
Contrataciones del Estado.

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

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

CLAUSULA DECIMA SEXTA: 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 Cédigo Civil vigente, cuando corresponda, y
demas normas de derecho privado.

CLAUSULA DECIMA SETIMA: SOLUCION DE CONTROVERSIAS"
Las controversias que surjan entre las partes durante la ejecucion del contrato se resuelven
mediante conciliacién o arbitraje, segun el acuerdo de las partes.

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

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

El Laudo arbitral emitido es inapelable, definitivo y obligatorio para las partes desde el momento de
su notificacion, segun lo previsto en el numeral 45.21 del articulo 45 de la Ley de Contrataciones
del Estado.

CLAUSULA DECIMA OCTAVA: FACULTAD DE ELEVAR A ESCRITURA PUBLICA
Cualquiera de las partes puede elevar el presente contrato a Escritura Publica corriendo con todos
los gastos que demande esta formalidad.

CLAUSULA DECIMA NOVENA: DOMICILIO PARA EFECTOS DE LA EJECUCION
CONTRACTUAL

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

DOMICILIO DE LA ENTIDAD: [...co.ciiovoivireinnnd]

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

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

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

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

Este documento puede firmarse digitalmente si ambas partes cuentan con firma digital, segin la

De acuerdo con el humeral 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).
BASES INTEGRADAS
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Ley N° 27269, Ley de Firmas y Certificados Digitales™,

ANEXOS

' Para mayor informacién sobre la normativa de firmas y certificados digitales  ingresar a:

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

BASES INTEGRADAS
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ANEXO N° 1
DECLARACION JURADA DE DATOS DEL POSTOR

Sefiores .

COMITE DE SELECCION

LICITACION PUBLICA N° 46-2023-ESSALUD/CEABE-1
Presente. -

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

Nombre, Denominacién o

Razén Social :

Domicilio Legal :

RUC: [ Teléfono(s): | 1
MYPE | si | | No |

Correo electronico :

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

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

Solicitud de reduccién de la oferta econdmica.

Solicitud de subsanacion de los requisitos para perfeccionar el contrato.

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

Respuesta a la solicitud de acceso al expediente de contratacion.

Notificacion de la orden de compra'®

AN~

oo

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

[CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]

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

Importante

La notificacién dirigida a la direccion de correo electrénico consignada se entendera va//damente
| efectuada cuando la Entidad reciba acuse de recepcion.

Esta informacién 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 1a retencién del diez por ciento (10%) del monto
del contrato, en calidad de garantia de fiel cumplimiento, en los contratos periddicos de suministro de bienes, segun lo
sefialado en el numeral 149.4 del articulo 149 y numeral 151.2 del articulo 1561 del Reglamento.

Consignar en el caso de procedimientos de seleccién por relacién de items, cuando el monto del valor estimado del item no
supere los doscientos mil Soles (S/ 200 000.00), cuando se haya optado por perfeccionar el contrato con una orden de

compra.
BASES INTEGRADAS
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. Importante

Cuando se frate de consorcios, la declaracién jurada es la siguiente:

ANEXO N° 1

DECLARACION JURADA DE DATOS DEL POSTOR

Sefiores ]

COMITE DE SELECCION

LICITACION PUBLICA N° 46-2023-ESSALUD/CEABE-1

Presente. -

El que se suscribe, [................. ], representante comuin del consorcio [CONSIGNAR EL NOMBRE DEL

CONSORCIO], identificado con [CONSIGNAR TIPO DE DOCUMENTO DE IDENTIDAD] N°
[CONSIGNAR NUMERO DE DOCUMENTO DE IDENTIDAD], DECLARO BAJO JURAMENTO que la
siguiente informacion se sujeta a la verdad:

Datos del consorciado 1

Nombre, Denominacion o

Razén Social :

Domicilio Legal :

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

Datos.del.consorciado.2
Nombre, Denominacién o
Razén Social :

Domicilio Legal :

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

Datos del consorciado ...
Nombre, Denominacion o
Razoén Social :

Domicilio Legal :

RUC : | Teléfono(s) :

MYPE'8 Si | No |

Correo electrénico :

Autorizacion de notificacion por correo electrénico:

| Correo electrénico del consorcio:

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

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 retencién del diez por ciento (10%) del monto
del contrato, en calidad de garantia de fiel cumplimiento, en los contratos periddicos de suministro de bienes, segln lo
sefialado en el numeral 149.4 del articulo 149 y numeral 151.2 del articulo 151 del Reglamento. Para dicho efecto, todos los
integrantes del consorcio deben acreditar la condicion de micro o pequefia empresa.

17 |bidem.

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

Solicitud de reduccién de la oferta econdmica.

Solicitud de subsanacion de los requisitos para perfeccionar el contrato.

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

Respuesta a la solicitud de acceso al expediente de contratacion.

Notificacién de la orden de compra®®

PN =

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
comun del consorcio

|mportante

La notificacion dirigida a la direccién de correo electrénico consignada se entendera va/ldamente
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 del item no

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

compra.
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ANEXO N° 2

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

Seﬁoreg ]
COMITE DE SELECCION
LICITACION PUBLICA N° 46-2023-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 corrupcién, asi como a respetar el
principio de integridad.

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

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

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

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

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

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

[CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]

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

Importante

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

BASES INTEGRADAS
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ANEXO N° 3

DECLARACION JURADA DE CUMPLIMIENTO DE LAS ESPECIFICACIONES TECNICAS

Seﬁores, ]
COMITE DE SELECCION
LICITACION PUBLICA N° 46-2023-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 aicances y las
condiciones detalladas en dichos documentos, el postor que suscribe ofrece el [CONSIGNAR EL
OBJETO DE LA CONVOCATORIA], de conformidad con las Especificaciones Técnicas que se indican
en el numeral 3.1 del Capitulo Il de la seccion especifica de las bases y los documentos del
procedimiento.

[CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]

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

Importante

AdlC/onalmente puede requerirse la presentacion de documentacién que acredite el cumpl/mlento
. de las especificaciones técnicas, conforme a lo indicado en el acépite relacionado al contenido de
Ias ofertas de la presente seccion de las bases.

BASES INTEGRADAS
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ANEXO N° 4

DECLARACION JURADA DE PLAZO DE ENTREGA

Seﬁoreg ]

COMITE DE SELECCION

LICITACION PUBLICA N° 46-2023-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, seglin corresponda

BASES INTEGRADAS
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ANEXO N° 5

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

Seriores )

COMITE DE SELECCION

LICITACION PUBLICA N° 46-2023-ESSALUD/CEABE-1
Presente.-

Los suscritos declaramos expresamente que hemos convenido en forma irrevocable, durante el lapso
que dure el procedimiento de seleccion, para presentar una oferta conjunta a la LICITACION PUBLICA
N° 46-2023-ESSALUD/CEABE-1.

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

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

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

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

¢) Fijamos nuestro domicilio legalcomunen ... ].

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

,  OBLIGACIONES DE [NOMBRE, DENOMINACION O RAZON SOCIAL DEL g 120
* CONSORCIADO 1] b

[DESCRIBIR LAS OBLIGACIONES DEL CONSORCIADO 1]

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

L [DESCRIBIR LAS OBLIGACIONES DEL CONSORCIADO 2]

0/.22
TOTAL OBLIGACIONES 100%

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

22 Egte porcentaje corresponde a la sumatoria de los porcentajes de las obligaciones de cada uno de los integrantes del consorcio.
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[CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]

Consorciado 1 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.

BASES INTEGRADAS
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ANEXO N° 6

PRECIO DE LA OFERTA

Sefores )

COMITE DE SELECCION

LICITACION PUBLICA N° 46-2023-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:

CONCEPTO CANTIDAD PRECIO UNITARIO PRECIO TOTAL

TOTAL

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

[CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]

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

Importante

o En caso que el postor reduzca su oferta, segiin lo previsto en el articulo 68 del Reg/amento
debe presentar nuevamente este Anexo. :

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

“Mi oferta no incluye [CONSIGNAR EL TRIBUTO MATERIA DE LA EXONERACIONY’.

BASES INTEGRADAS
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ANEXO N° 7

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

Seﬁoreg

COMITE DE SELECCION

LICITACION PUBLICA N° 46-2023-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 que gozo del beneficio de la exoneracion del IGV
previsto en la Ley N° 27037, Ley de Promocién de la Inversion en la Amazonia, dado que cumplo con
las condiciones siguientes:

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

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

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

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

[CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA|]

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

Importante

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

2 Enel articulo 1 del “Reglamento de las Disposiciones Tributarias contenidas en la Ley de Promocién de la Inversién en la

Amazonfa” se define como-"empresa’ a las “Personas naturales; sociedades conyugales, sucesiones indivisas y personas
consideradas juridicas por la Ley del Impuesto a la Renta, generadoras de rentas de tercera categoria, ubicadas en la
Amazonia. Las sociedades conyugales son aquéllas que ejerzan la opcién prevista en el Articulo 16 de la Ley del Impuesto
ala Renta.”

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

BASES INTEGRADAS
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SEGURO SOCIAL DE SALUD - ESSALUD \
LICITACION PUBLICA N° 46-2023-ESSALUD/CEABE-1

ANEXO N° 9

DECLARACION JURADA
(NUMERAL 49.4 DEL ARTICULO 49 DEL REGLAMENTO)

Sefiores .

COMITE DE SELECCION

LICITACION PUBLICA N° 46-2023-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 LA
DENOMINACION DE LA PERSONA JURIDICA] como consecuencia de una reorganizacion societaria,
no se encuentra en el supuesto establecido en el numeral 49.4 del articulo 49 del Reglamento.

[CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]

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

Importante

A efectos de cautelar la veracidad de esta declaracion, el postor puede verificar la informacién de
la Relacién de Proveedores Sancionados por el Tribunal de Contrataciones del Estado con Sancion
Vigente en http://portal.osce.gob.pe/mp/content/relacién-de-proveedores-sancionados.

También le asiste dicha facultad al 6rgano encargado de las contrataciones o al érgano de la

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

BASES INTEGRADAS
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/ SEGURO SOCIAL DE SALUD - ESSALUD \
LICITACION PUBLICA N° 46-2023-ESSALUD/CEABE-1

ANEXO N° 10

AUTORIZACION DE NO'I:IFICACICN 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° 46-2023-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], autorizo que durante la
ejecucion del contrato se me notifique al correo electronico [INDICAR EL CORREO ELECTRONICOQ]
lo siguiente:

v Notificacion de la decision de la Entidad respecto a la solicitud de ampliacion de plazo.
[CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]

.#irma;'f\iar.r.lll').re.s y Apél-l.i.c-l.c;s. .('ie'l posté;‘.d.
Representante legal o comiin, segtin corresponda

Importante

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

~

BASES INTEGRADAS
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“Afo de la Unidad, Ia Paz y el Desarroflo”
“Decenio de la igualdad de Oportunidades para Mujeres y Hombres”
' REQUERKM!ENTOS'TEQNICOS’MiNEMOS’Y CONDICIONES GENERALES PARA LA
CONTRATACION DEL SUMINISTRO DE DISPOSITIVOS MEDICOS

DEPENDENCIA QUE REQUIERE EL SUMINISTRO

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

FINALIDAD PUBLICA

El presente procedimiento de seleccion busca contar con los Dispositivos Médicos necesarios para el
abastecimiento y dispensacién en los establecimientos de Salud a nivel nacional para la-atencion de los
asegurados y derechohabientes.

DENOMINACION DEL REQUERIMIENTO

Contratacion del suministro del Dispositive Médico: Hialuronafo (sodico) 1% solucion viscoeléstica (cadigo
SAP 20700676) para los establecimientos de-salud de EsSalud, porun periodo de doge (12) meses.

Nota: Los Dispositivos Médicos a requerir por fa entidad se detallan en los siguienies anexos:

Anexo - A: Cuadro referencial de requerimiento por ftems.
Anexo-B: Cuadro de distribucion de ftems por redes asistenciales,
DOCUMENTOS TECNICOS

Documentos de presentacién obligatoria:
Deben acreditar con copia simple.

4.1. Certificado de Buenas Practicas de Manufaciura (CBPH).

La Ceriificacion de Buenas Practicas de Manufactura (BPM) vigente a nombre del fabricante”, debe
comprender al dispositivo médico ofertado {codigo de identificacion, nombre comin ylo familia), en
conformidad con lo establecido en el D.S 016-2011 S.A y modificatorias vigentes (arl. 124, 125, 126y 127),

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

Para dispositivos médicos hacionales:
Emitido por la ANM

Para Dispositivos médicos importados:

Contar con la cerfificacion de Buenas Practicas de Manufactura (BPM) del fabricante, vigente. También se
aceptara ofros certificados como Certificado CE de la Comunidad Europea, 1SO 13485 vigente, FDA u otros
de acuerdo al nivel de riesgo emitido por la Autoridad o Entidad competente del pals de origen. en
conformidad con lo establecido en el D.S 016-2011 S.A y modificatorias vigentes (art. 124, 125, 126y 127).

La exigencia de la Certificacién de BPM vigente se aplica durante fodo ef procedimiento de seleccion y
ejecucion contractual para dispositivos médicos nacionales € importados.

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

Jr. Domingo Cueto N° 120
Jests Marla
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42 Certificado de Buenas Practicas de Almacenamiento (CBPA).

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

Toda empresa instalada en el pais como establecimiento farmacéutico que fabrica, almacena, comercializa
o distribuye dispositivos médicos, debera contar con las Buenas Practicas de Almacenamiento, conforme a
la regulacion vigente,

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

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

Tratandose de un Laboratorio Fabricanfe Nacional, el Certificado de BPA se encuenfra incluido en la
Cefificacion de Buenas Pracficas de Manufactura (BPM), en aplicacion de la normativa vigente en el
territorio peruano.

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

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

4.3. Registro Sanitario o Certificado de Registro Sanitario vigente

Debera presentar la Resolucion de autorizacion Otorgado por la ANM (DIGEMID); ademés, las Resaluciones
de modificacion, en tanto éstas tengan por finalidad acreditar la comespondencia entre Ia informacion
registrada ante la ANM y el bien ofertado. No se aceptaran productos cuyo Registro Sanitario / Certificado
de Registro Sanitario este suspendido o cancelado. Para los productos que se encuentren en framite de
reinscripcion; debera presentar copia de la solicitud que lo acredite.

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

NOTA: La DIGEMID hizo de conocimiento publico (05.ENE.2017) que la vigencia de. los Registros
Sanitarios.se-entendera-prorrogada-hasta-el-pronunciamiento.de la Institucion, slempre que las
solicitudes de reinscripcion de productos farmacéuticos, dispositivos médicos ylo productos
sanitarios hayan sido presentadas dentro del plazo de vigencia del registro sanitario a reinscribir.

4.4. ElCertificado de Anlisis de! Dispositivo Médico (Protocolo de Analisis)

Documento que sefiala los anélisis realizados en todos sus componentes, las especificaciones técnicas,
los limites y los resultados obtenidos en dichos analisis, con arreglo a las exigencias contempladas en las
normas especificas de calidad de reconocimiento internacional, seglin lo autorizado en su Registro
Sanitario.

Los certificados de andlisis consignan cuanto menos la siguiente informacioén: nombre del producto y/o
cddigo del producto, conforme a lo autorizado por Ia entidad reguladora (seglin corresponda), nimero de
lote, fecha de vencimiento, fecha de anélisis y/o emision del documento, las especificaciones técnicas y
resultados analificos obtenidos, firma manuscrita y/o digital del o los profesionales responsables del control
de calidad y nombre del laboratorio/fabricante que lo emite; a fin de verificar la frazabilidad del producto

Jr. Domingo Cueto N° 120
Jestis Maria , 1 BICENTENARIO
Lima 11 - Perd Sl fsag it S§33 DEL PERD
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ofertado en conformidad a La Ley N°29459 “Ley de los Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y
Productos Sanitarios”.

Cuando las técnicas analiticas del producto no se encuentren en ninguna de las normas de calidad
nacional e infernacional, se aceptara las técnicas analiticas propias del fabricanfe que se encuentren
autorizadas por DIGEMID para la autorizacion del Registro Sanitario.

En ¢l caso de productos estériles, es obligatorio la presentacion del certificado de andlisis, el cual debera
consignar la prueba de esterilidad; y el método de esterilizacién: en caso no indique uno o ninguno de los
dos, debera adjuntar un ceriificado que acredite la prueba de esterilidad ylo método de esterilizacion

faltante.

Ef certificado de analisis por ser un documento técnico debe ser refrendado (nombre, firmay sello) por el
director técnico de la empresa postora.

Las Especificaciones Técnicas consignadas en la ficha técnica brindada por e Instituto de Evaluacion de
Tecnologias en Salud e Investigacion (IETSH); que no se acrediten con el certificado de Andlisis, podran
ser-acreditados con los siguientes documentos:

v Paralos subtifulos:

Material: El postor podré acreditar con documentos técnicos emitidos por el fabricante, tales como:

Declaracion o Carta o Informe Técnico del Fabricante.

Condiciones Biolégicas, excepto Esterilidad: Ei postor podra acreditar con documentos técnicos

emifidos_por el fabricante, tales como: Declaracion de fabricante u ofro documento aprobado en su

registro sanitario.

Caracteristicas fécnicas, Dimensiones, De la presentacion (Caracteristicas de envase mediafo y
“envase inmediato), y/o empague: El postor podra acreditarlo con documentos técnicos emitidos por

el fabricante (Metodologia Analitica Propia o Manual de Instrucciones o Folleterfa o Catalogo o

Carta de Fabricante) o Registro Sanitario.

NOTA 4: La exigencia del certificado de andlisis sera conforme a lo establecido en los articulos 124, 125,

126 y 127 del D.S 016-2011 S.A y modificatorias vigentes.

NOTA 2: Las normas nacionales, infernacionales o propias a las que se acoja el fabricante en el Certificado
de Analisis, deberan encontrarse vigentes ala fecha de fabricacion del dispositivo médico.

Metodologia Analitica

Cuando la metodologia de anélisis a las que se acoge ol fabricante se encuentra en Normas Técnicas
Nagcionales e Internacionales de Calidad, segtin corresponda, es facultad del postor-adjuntar una fotocopia
de dicha monografia para facilitar la evaluacion técnica; en cambio cuando se trate de metodologfas propias
del fabricante, e} postor esté obligado a adjuntartas. '

La metodologia analitica propia de! fabricante o también denominada técnica analifica propia debe contener
ol desarollo de todas las pruebas analiticas alas que hace referencia en el protocolo de andlisis y/o en la
ficha técnica del dispositivo médico. Ei desarrollo de prueba, involucra el paso a paso de como se reafiza
fa prueba a fin de comprobar que cumple con la especificacion técnica. Asf también esta metodologla en
su contenido debe indicar como minimo: la prueba a realizar, material y equipos a utilizar, procedimientos
de la pruebay criterios de aceptacion, entre otros, necesarios para llevar a cabo la prueba. Este documento
debe ser emitido por el Fabricante de! dispositivo médico ofertado. '

La Metodologla analitica o también denominada técnica analitica, por ser un documento técnico debe ser
refrendado (nombre, firma y sello) por el director técnico responsable de la empresa postora.

NOTA: La Metodologia Analitica propia, tinicamente sera aplicable cuando e! participante la presente como

1t
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documento de acreditacién de especificaciones técnicas segin lo sefialado en el numeral 4.4,

Asl también, cuando en el Certificado de Analisis la sefiale como documento de comprobacion de una
especificacion técnica,

4.6. Manual de Instrucciones de Uso o Inserto

Ef Manual de instrucciones de uso o inserto, debe estar en conformidad con e} Articulo 140° del DS-016-
2011-SA y modificatorias vigentes en relacion a la informacion que debe contener,

El Manual de instrucciones de uso o inserto es de presentacién obligatoria para Dispositivos Médicos

de Clase ill y IV, conforme a lo establecido en los articulos 124, 125, 126 y 127 del D.S 016-2011 S.A y

modificatorias vigentes; Asi mismo, el proveedor debe asegurar que éste llegue al usuario final, de resultar

adjudicado. Cabe indicar que este manual o inserto debe corresponder al autorizado en su Registro i
Sanitario,

El Manual De Instrucciones De Uso o Inserto, por ser un documento técnico, debe ser refrendado (nombre,
firmayy sello) por el director técnico de la empresa postora.

Para los numerales del 4.1.al 4.6 aplica.lo siguiente;

En caso que un documento técnico se presente en idioma distinto al espafiol, se presenta la respectiva

traduccién por traductor publico juramentado o traductor colegiado certificado, segiin corresponda. Salvo
> el caso de la informacion técnica complementaria contenida en folletos, instructivos, catélogos o similares,

que pueden ser presentadas en idioma original, de acuerdo a lo establecido en el Reglamento de fa Ley

\‘;\\ de Contrataciones del estado y modificatorias vigentes. El postor es responsable de la exactitud y
\\\ veracidad de dichos documentos,
\\ 4.7.Rotulado de los envases mediato e inmediato
Copia Simple

El rotulado de los envases mediato e inmediato deben encontrarse conforme a lo autorizado en su
Registro Sanitario. La informacion contenida en los rotulados debera ser trazable con el Registro
Sanitario, Certificado de Anélisis, CBPM.
»  Los rotulados mediato e inmediafo deben estar de acuerdo a lo establecido en los articulos 137
y 138 del Decreto Supremo N° 016-2011-SA y sus modificatorias vigentes y conforme a lo
> 4 autorizado en su Registro Sanitario.
/ N *  Enelrotulado debera encontrarse el método de esterilizacion del producto, segiin corresponda.

. ‘ Asimismo, debera adjuntar fotografias nitidas {todas las caras y/o lados) del envase mediato e
— inmediato con informacion legible del producto ofertado, a efectos de verificar la correspondencia con
informacién contenida-en-los rotulados de envases-autorizados porla DIGEMID. .

NOTA: De no encontrar imagenes nitidas y legibles, se considerara como no presentado el requisito.
5. DOCUMENTACION PARA ACREDITAR LOS REQUISITOS DE CALIFICACION
A. CAPACIDAD LEGAL

DE LA HABILITACION DEL POSTOR.
(Deben acreditar con copia simple)

A1, Resolucion de Autorizacién Sanitaria.de Funcionamiento de Establecimiento Farmacéutico.
Documento emitido por la ANM o por fa Autoridad Regional de Salud (ARS), de acuerdo a lo
establecido en el articulo 17 def D.S. 014-2011-SA y su primera disposicion Complementaria
Transitoria; deblendo adjuntar las resoluciones de las cambios y/o modificaciones realizadas en el
Establecimienfo Farmacéutico seglin corresponda.

Jr. Domingo Cueto NO 120 . . LY N
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Cuando se presenten en consorcio, estan obligadas a presentar dicho documento todas las
empresas consorciadas que tengan dentro de sus actividades el almacenamiento o distribucion y
transporte de los bienes ofertados, salvo que se frate de una empresa extranjera no instalada en el
territorio nacional 6 de una empresa nacional que no esté reconacida como establecimiento
farmacéutico.

B. DE LA EXPERIENCIA DEL POSTORENLA ESPECIALIDAD

Requisitos: .

El postor debe acreditar un monto facturado acumulado segin Anexo - F por faventa de bienes iguales
o similares al objeto de la convocatoria, durante los ocho (8) afios anteriores a la fecha de la
presentacién de ofertas que se computaran desde la fecha de la conformidad o emision del
comprobante de pago, segun corresponda. '

En ef caso de postores que tengan la condicion de micro y.pequefia empresa deberan acreditar una
experiencia que se encuentre acorde a lo sefialado en el Anexo - F,por la venta de bienes iguales o
similares al objetode'la convocatoria, durante los ocho (8) afios.anteriores alafechadelapresentacion
de ofertas que se computaran desde la fecha de la conformidad o emision del comprobante depago,
segun corresponda, En el caso de consorcios, fodos los integrantes deben contar con 1a condicion de
micro y pequefia empresa.

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

Acreditacién:

La experiencia del postor en la especialidad se acreditar con copia simple de (i) contratos u érdenes
de compra, y su respectiva conformidad o constancia de prestacion; o (ii) comprobantes de pago cuya
cancelacion se acredite documental y fehacientemente, con vaucher de depdsito, nota de abono,
reporte de estado de cuenta, cualquier otro documento emitido por Entidad de! sistema financiero que
acredite el abono o mediante cancelacion en el mismo comprobante de pago', correspondientes a un
méaximo de veinte (20) confrataciones.

En caso los postores presenten varios comprobantes de pago para acreditar una sola contratacion, se
debe acreditar que corresponden a dicha contratacion; de lo contrario, se asumira que los
comprobantes acreditan contrataciones independientes, eri cuyo caso solo se considerara, para la
evaluacion, las veinte (20) primeras contrataciones indicadas en el Anexo que corresponda referido a
la Experiencia de! 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 facha 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
consarcio o el confrato de consorcio. del cual.se desprenda fehacientemente el porcentaje de las
obligaciones que se asumio en el contrato presentado; de lo contrario, no se computara la experiencia
proveniente de dicho contrafo,

Asimismo, cuando se presenten contratos derivados de procesos de seleccion convocados antes del
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! Cabe precisar que, de acuerdo conla Resolugion N° 0065-2018-TCE-S1 del Tribunal de Contrataciones def Estado:
u ol solo sello de cancelado en ¢l comprobante, cuando ha sido colocado por el propio postor, no puede ser considerado como una acreditacién que produzca
. Tad

i6p & que S entuentra Admitir ello equivaldria a considerar como vilida la sola declaracidn de! postor afirmando que e!

comprobante de pago ha sido cancelado”

“Situscion diferente se suscila ante el sello colocado por el cliente de! postor [sea ufitizando el término “cancelado” o “pagado”) supuesto en el cual sf se contaria
con la declaracién de un tercero que brinde certeza, ante 1a cual debiera recanocerse la validez de la experiencin”,
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20.09.2012, la calificacion se cefiira al método descrito en la Directiva “Participacion de Proveedores
en Consorcio en las Contrataciones del Estado”, debiendo presumirse que el porcantaje 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.

St 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 socletaria, debiendo acompafiar
la documentacion sustentatoria correspondiente.

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

Cuando en los contratos, érdenes de compra o.comprobantes de pago e! monto facturado se encuentre
expresado en moneda extranjera, debe indicarse e! fipo de cambio venta publicado por fa
Superintendencia de Banca, Seguros y AFP correspondiente a fa fecha de suscripcion del contrato,
de emision de la orden de compra o de cancelacion del comprobante de pago, segin corresponda,

Sin perjuicio de: loanterior; los-postores deben llenar y presentar el Anexo que correspondareferido a-

la Experiencia del Postor en la Especialidad.

6. LOGOTIPO

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

lo siguiente:
> Consignar la frase: “Estado Peruano”.
» Nombre de la enfidad: “ESSALUD”.
>  Consignar la frase: "Prohibido su venta”.
> Nomenclatura del procedimiento de selecrion: N° del procedimiento - (Aplicable solo al

envase mediato),

En los casos que la Ficha Técnica incluya el apartado “LOGOTIPO” y contengan disposiciones diferentes a
lo indicado anteriormente, prevalecera lo sefialado en la respectiva Ficha Técnica aprobada por e {ETSI.

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

= Asimismo; cuando el-envase inmediato-este-provisto de un dispositivo de seguridad de_cierre {coberturas
plastificadas, cintas adhesivas, sello de seguridad o garantia) de fabrica, a efectos de no dafiar la integridad
del envase del dispositivo médico, se aceptaré que el logotipo tinicamente se consigne en el envase mediato.

EMBALAJE

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

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

» Cajas debidamente rotuladas precisando el nimero de cajas apilables, indicando nombre del
dispositive médico, presentacion, cantidad, lote, fecha de vencimiento, nombre del proveedor,
especificaciones para la conservacion y almacenamiento,

En las caras laterales debe decir "FRAGIL" o “simbologia” en tamafio proporcional a la caja e indicar con
una flecha el sentido correcto para la posicién de la caja. Debe descartarse la utfizacion de cajas de
productos comestibles o productos de tocador, entre otros.
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Cuando el envase mediato del dispositivo médico garantice la integridad del mismo durante las etapas de
almacenamiento, distribucion y transporte, no sera necesario embalaje adicional,

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

VIGENCIA MiNIMA DE ENTREGA

8.1. Lavigencia minima del Dispositivo Medico deberé ser igual o mayor a dieciocho (18) meses al momento de
su(s) fecha(s) de entrega en los almacenes de la Entidad adquiriente; no obstante, en caso de suministros
periddicos de un mismo lote ésfe podré ser aceptado hasta una vigencia minima de QUINCE (15) meses
para las entregas sucesivas, siempre y cuando la primera entrega haya sido de 18 meses.

Lo antes sefialado se explica con el siguiente ejemplo: {s6lo aplica para entregas sucesivas del mismo

lote).
1ra. Entrega ~  ——— 18 meses 7ma. Entrega 16 meses
2da.Entrega e 17 meses Bva.Entrega e 15 meses
3ra. Entrega e 16 MESES 9na. Entrega - ~ {8-meses
4ta, Entrega e 15 meses” {0ma. Enfrega ——— 17 meses
5ta. Entrega - 18 meses 1{va. Enfrega = -——— 16 meses
Bta. Entrega ——- 17 meses 12va. Enfrega s 15 meESes

8.2. En caso de no existir ninguna propuesta que cumpla con la vigencia minima de entrega establecida en el
numeral 8.1., se aceptaran propuestas con una vigencia minima de DOCE (12) meses, y se adjudicara a
la propuesta de mayor vigencia; para o cual la empresa adjudicada en estas condiciones debera presentar
una Carta de Compromiso de Canje por Vencimiento (Anexo C).

En los casos de disposiivas médicos que no presenten facha de expiracion, éstas deben tener una fecha
de fabricacion no mayor a tres (03) afios contados desde la facha de recepcion por parte de EsSalud.

8.3. Para aquelios bienes que la Ficha Técnica IETS! considere la “Vigencia Minima de Entrega” diferente a lo
indicado en los pérrafos anteriores, prevalecera fo sefialado en la respectiva Ficha Técnica IETSL.

CONTROL DE CALIDAD
9.1. DEL CONTROL PREVIO-

El dispositivo médico estara sujeto al contro! de calidad previo a su entrega, el costo es asumido por el
proveedor y s realizaré en el Gentro Nagional de Contro! de Calidad o en cualquiera de los laboratorios
autorizados por el Ministerio de Salud-MINSA que-conforman la Red de Laboratorios Oficiales de Control de
Calidad que el proveedorefija.

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

Asimismo, i la Ficha Técnica IETS! incluye el apartado “Control de Calidad” con disposiciones diferentes a
las anteriormente expuestas, prevaleceré lo sefialado en la Ficha Técnica IETSI.

El ntimero de controles de calidad y la periodicidad de los mismos, ser4 determinado por la entidad y esta
en relacion a la cantidad requerida en e} procedimiento de seleccion segin detalle en el Anexo - E, cuando
corresponda su aplicacion.

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

Silas causas o motivos de la "no conformidad” son aplicables a todas las unidades del lote y de haberse
consumido parte del lote “no conforme” y/o haberse efectuado el pago, el proveedor se obliga a reponer las
cantidades consumidas y al canje de las unidades restantes.

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

) 9.2. TOMA DE MUESTRA

Cuando el proveedor cuente con la totalidad del producto requerido para la entrega, debera solicitar el control

de calidad al faboratorio de la Red. Sobre dicho total se seleccionara de manera aleatoria e lote (en caso
. de presentarse més de un lote) sobre el cual el laboratorio de control de calidad tomara las muestras para
R los analisis. Los resultados de! muestreo y las ocurrencias relacionadas con la toma de muestra deberan
constar en el Acta de Muestreo (Anexo - G), la misma que debera ser firmada por los representantes del
laboratorio de control de calidad y def proveedor. La copia de esta Acta de- Muestreo sera considerada como
requisito obligatorio para a entrega de! dispositivo médico-en el fugar de destino.

Las unidades utilizadas para fines de control de calidad no forman parte del total de unidades a entregar.
" Para la toma de muestra sera obligatorio que todo el producto a entregar se encuentre rotulado con el
\ respectiva logo de la entidad, segiin lo indicado en el numeral 6.

\ 9.3. DEL CONTROL POSTERIOR:

EsSalud est4 facultado a reafizar dentro del plazo de ejecucion y cuantas veces lo considere necesario,
anélisis de Control de Calidad de los Dispositivos Médicos (un mismo lote, varios lotes en la misma enfrega,
varios lofes en distintas entregas o si es el caso fracciones de Iote en distintas enfregas), los que saran
evaluados en concordancia a las pruebas o ensayos minimos para e! anélisis de control de calidad, que ie
correspondan segiin ia Tabla de Requerimiento de Tamafio de Muestras para Analisis de Control de Calidad,
de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios, aprobada por el Centro Nacional
- de Control de Calidad.

[ Asimismo, si la Ficha Técnica IETS! incluye el apartado “Contro! de Calidad” con disposiciones diferentes a
\ j las anteriormente expuestas, prevalecera lo sefialado en la Ficha Técnica IETSL.

Este control posterior se realizara, siempre y cuando exista una queja o reclamo refacionado a la calidad del
- producto. La queja o reclamo sera evaluada por la entidad, quien evaluara la pertinencia de ser analizado
%\ "~ por un laboratorio acreditado de la Red de Laboratorios Oficiales de Control de Calidad.

En caso el resultado analiico es “CONFORME", el costo de dichos controles serd asumido por EsSalud,
caso confrario los costos seran asumidos por el proveedor.

En caso de un control de calidad posterior con resultado “no conforme”, el proveedor podra solicitar su
apelacion o derecho de réplica (Prueba de Dirimencia) dentro de los siete (7) primeros dias calendarios
posteriores a la recepcion de la comunicacién por parte de EsSalud, el cual indicara la informacion técnica
sustentatoria de la misma. La respuesta del proveedor no enmarcada en una solicitud de Dirimencia, sera
interpretada como una negacion a su derecho de réplica o Dirimencia.

La solicitud de Dirimencia ser presentada ante el Centro Nacional de Control de Calidad (CNCC) del
Instituto Nacional de Salud (INS), con copia al laboratorio que realizé el ensayo y copia a CEABE para
conocimiento.
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9.4. ASPECTOS ADICIONALES A SER CONSIDERADOS EN EL CONTROL DE CALIDAD

|

o Las unidades del lote muestreado representan al universo (fotal de unidades de los lotes sujetos de
muestreo). :

o La obtencién de un resultado de control de calidad "conforme” se inferpreta como la conformidad de
las unidades de fodos los lotes que conforman dicho universo.

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

o  Enelcaso que una entrega esta conformada por més de un lote y se obtenga un informe de ensayo
de control de calidad "no conforme” para el lote musstreado, &l proveedor procedera inmediatamente
a solicitar a un aboratorio de fa Red el control de calidad de los lotes restantes, cuyos gastos lo asumira
el proveedor. En este caso, solo formaran parte de la enfrega los lotes que obtengan los resultados de
control de calidad "conforme”. Ei nimero de informes de controf de calidad no conformes, seran
acumulativos durante el periodo de ejecucion contractual. Por lo tanto, si obfiene dos (02) resultados
finales “no conformes” de control de-calidad, no podra continuar con ef suministro.de} producto. Se
considerara-los informes de-ensayo programados en las bases administrativas-del procedimiento de
seleccion y los resultados derivados de acciones de control y vigilancia sanitaria, realizada por la
Autoridad en Salud.

o En cada entrega que se indique el Control de Calidad, segiin el cronograma (Anexo - E),
obligaforiamente s& tendra que someter a Control de Calidad a un lote distinio al somefido
anteriormente; salvo que el requerimiento sea cublerto en su totalidad por ef mismo lote analizado
anterlormente.

o Cuando un lote siva para atender més de una enfrega, es decir cubra el 100% de cada entrega, y 1as
unidades entregadas forman parte del fotal de unidades de! universo muestreado, no sera necesario
realizar un nuevo control de calidad para la(s) entrega(s) sucesiva(s) con dicho lofe. Caso contrario, a
pesar de ser el mismo lote, pero cuyas unidades no formaron parte del universo muestreado, se debe
proceder con los confroles de calidad exigidos en el cronograma de controles de calidad establecido
en las bases administrativas. ’

DE LA RECEPCION Y CONFORMIDAD

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

La conformidad y recepcion se sujeta a lo dispuesto en la normatividad de Contrataciones del Estado y
normas sanitarias vigentes; la recepcion la efectita el jefe de Amacén (o quien haga sus veces) y la

conformidad estara a cargo.del represent nte del area de salud (rea usuaria) o quien hagasus veces en
el almacén de destino, .

'} Para llevar a cabo la recepeion y la conformidad.de la entrega de un (los) producto(s), el contratista debera

entregar en cada punto de destino fos siguientes documentos:

e Copia Simple del Registro Sanitario o del Certificado de Registro Sanitario vigente, cuando por
primera vez se enftregue el producto y sus actualizaciones.

o Copia del Certificado 0 Protocolo de Andlisis emitido por el fabricante, por cada lote entregado,
cuando coresponda,

e Copia de los certificados de BPM, BPA vigentes al momento de la entrega, y sus actualizaciones,
de haber.

s Copia del informe de Ensayo “conforme” emitido por un Laboratorio de fa Red de laboratorios de
contro! de calidad, del(los) lote(s) muestreado(s), correspondientes a las pruebas realizadas en el
control de calidad, segtin corresponda a la enfrega indicada en el cronograma de control de calidad.
En el caso que ninguno de los Laboratorios de la Red Oficial de Control de Calidad del MINSA
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pudiera realizar alguno de los ensayos de control de calidad exigidos en el Anexo - E, el proveedor
debera acreditarlo mediante carta emifida por los laboratorios de la Red. Esta exigencia se aplicaen
cada entrega que corresponda efectuar un control de calidad, cuando corresponda.

»  Copia del acta de muestreo emitido por el Laboratorio de la Red, segtin corresponda a la entrega
indicada en el cronograma de control de calidad, cuando corresponda.

¢ Copia de la Carta de Compromiso de canje y/o reposicién por vencimiento (Anexo — C), cada vez
que se efectile la entrega en los puntos de entrega definidos por la entidad (Almacenes), segun lo
sefialado en el numeral 8.

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

DEL PAGO

La Entidad realizara el pago en forma parcial de manera mensual por cada entrega realizada, previa emision
de conformidad respectiva conforme a lo establecido en la Ley de Contrataciones.

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

- 'Recepcion seré dada por el jefe de Aimacén o quien haga sus veces,

- Informe del funcionario responsable de! &rea usuaria emitiendo la conformidad de la prestacion
efectuada,

- Comprobante de pago. .

Dicha documentacion se debe presentar en mesa de partes ventanilla de} Médulo de Atencion al Proveedor

ubicado en la Av. Arenales N° 1402- Jesus Maria.

CRONOGRAMA Y PLAZOS DE ENTREGA

El requerimiento cuenta con doce (12) entregas de acuerdo a las cantidades referenciales consignadas en

el cuadro de distribucion por redes asistenciales y por item, sefialado en el Anexe - A y Anexo - B.

Las entregas y las canfidades a suministrar seran aquellas consignadas en las 6rdenes de compra que seran
nofificadas con una anticipacion minima de quince (15) dias calendario.

Las ordenes de compra serdn emitidas mensualmente con una variacion del +/- 20% con relacién -al
cronograma presente en las bases,

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

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

a) Primera entrega: Debe realizarse como méximo a los sesenta (60) dias calendarios contados a partir
del dia siguiente de Ia firma del contrato. El tiltimo dia de dicho plazo se convierte en ia fecha limite de
entrega, la cual estaré sefialada en las respectivas ordenes de compra. Considerando:

i.  Sieldltimo dia de enfrega es ferfado o inhabil, Ia entrega seré el dia habil siguiente.

b) Siguientes entregas: A partir de la segunda entrega, debe realizarse como maximo a los quince (15)
dias calendario contados a partir de! dia siguiente de nofificada la orden de compra. El Gltimo dia de
dicho plazo se convierte en la fecha limite de entrega, la cual estara sefialada en las respectivas
ordenes de compra. Considerando:

i Sieldltimo dfa de entrega es feriado o inhabil, la entrega ser el dia habil siguiente.
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En el caso de entregas en Lima y Callao, el contratista debera realizar una coordinacion con cuarenta y ocho
(48) horas de anticipacion a la fecha de entrega, a los siguientes correos: proveedores | @salog.com.pe;
proveedores2@salog.com.pe; lineadirecta@salog.com.pe.

Los pedidos de urgencia serén previamente coordinados y comunicados al proveedor en el momento que
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 tilfimo dia de dicho plazo se convierte en lafecha
limite de entrega, la cual estaré sefialada en las respectivas drdenes de compra. Considerando:

i, Siel tltimo dia de entrega es feriado-o inhébil, la entrega sera el dia habil siguiente.

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

La compra se realizard considerando el 100% de la cantidad total estimada en el cuadro de requerimiento,
: N sin perjuicio de que la Entidad pueda ejecutar la reduccion de prestaciones de acuerdo a lo dispuesto enla
\ normatividad de contrataciories del Estado.

En caso sea hecesario que el cronograma se extienda por un periodo mayor al inicialmente considerado, se
comunicard al CONTRATISTA durante la ejecucion del contrato y con un plazo no mayor a 15 dias
calendario hasta antes de la culminacion de fa ejecucion del contrato.

La Central de Abastecimiento de Bienes Estratégicos - CEABE, podra comunicar al CONTRATISTA lo
anteriormente sefialado via electrénica ylo al correo electronico declarada por el proveedor en su oferta.
La demora en los plazos de enfrega que se deriven por resultado NO CONFORME en e control de calidad
sera responsabilidad DEL CONTRATISTA, independientemente de ser sujsfo a sanciones y moras
contempladas en la normatividad de las contrataciones del Estado.

13. LUGAR DE ENTREGA

) Las entregas de los disposifivos médicos se realizaran en los diferentes puntos de entrega de destino
A definidos por la entidad (almacenes) indicados en las respectivas ordenes de compra. Los puntos de destino

\\\ para las entregas de cada ftem, asi como las correspondientes direcclones estan sefialadas en el Directorio
N por punto de entrega (Anexo - D).
! El horario para la recepcion de los bienes en los almacenes de EsSalud es de lunes a viernes 8:00 a 13:00
horas y de 14:00 a 15:00 horas.
~ Excepcionalmente, cuando la Entidad lo requiera podré girar la orden de compra de una determina entrega
TR de dispositivos médicos a un lugar.de destino disfinto, no contemplado en el cuadrode distribucion-{Anexo-—
i \\ = B). Cabe indicar que la modificacion de lugar de entrega solo podra efectuarse en el marco de las
/ direcciones sefialadas en el directorio de puntos de entrega {Anexo - D). '

Asimismo, tal modificacion de lugar de enfrega se indicara en la orden de compra.

. VICIOS OCULTOS

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

Las discrepancias referidas a defectos o vicios ocultos son sometidas a conciliacion ylo arbitraje. En dicho
caso el plazo de caducidad se computa partir de la conformidad otorgada por la Entidad hasta treinta (30)
dias habiles posteriores al vencimiento de! plazo de responsabilidad de! contratista previsto en ¢l contrato.
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(Art. N° 173, del Reglamento de la Ley de Contrataciones del Estado, aprobado mediante 1).S. N° 344-2018-
EF).

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

Ef plazo méximo de responsabilidad del contratista es de dos (02) afios, contado a partir de la conformidad
oforgada por LA ENTIDAD,

15. INCUMPLIMIENTO DE OBLIGACIONES CONTRACTUALES

De conformidad con lo establecido en la normativa de contrataciones del estado, dentro de los causales de
resolucion de confrato, se deber4 considerar lo siguiente;

a)  Laobtencion de dos (02) resultados finales NO CONFORMES de control de calidad. Se consideraran -

“?i;\ los Informes de Ensayo programados en las Bases Administrafivas delprocedimiento de seleccién'y
=’} los. resultados derivados de acciones de control y.vigilancia sanitaria, realizada por la Autoridad de
Salud,

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

¢)  Lacancelacion o no renovacién del Registro Sanitario o Certificado de Regisfro Sanitario.

d)  Lasuspensién o cancelacion def Registro Sanitario por medida de seguridad.

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

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

Anexo-A:  Cuadro referencial de requerimiento por items.

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

Anexo-C:  Cartade Compromiso de canje y/o reposicién por vencimiento,

Anexo-D:  Directorio de puntos de entrega de destino {Almacenes).

Anexo-E:  Cronograma de Controles de cafidad por item.

Anexo-F.  Relacién de items que indican el monto establecido para la Experiencia del Postor.
Anexo-G:  Acta de Muestreo,

AN S N NN
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ANEXO-C

CARTA DE COMPROIMISO DE CANJE Y/O REPOSICION POR VENCIMIENTO
(Aplicacion excepcional, se seguira lo establecido en el numeral 8)

Sefiores

Comité de Seleccién! Organo Encargado de fas contrataciones

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

De mi consideracion:

Nos es grato hacer llegar a usted, la presente “Carta de Compromisc de Canje ylo Reposicion por vencimiento” en
represemtacion del «....ererreisin e {Raz6n_social de la empresa o consorcio) por los
productos que se nos adjudiquen de nuestra propuesta presentada a la
(Consignar nomenclatura de} procedimiento de seleccion).

El canje ser4 efectuado solo para los siguientes productos, en cumplimiento de las especificaciones de vida (.

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

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

Afentamente,

JCONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]

Firma, Nombres y Apellidos del postoro
Representante legal, segln corresponda

jr. Domingo Cueto N 120
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, ANEXO - D
DIRECTORIO DE PUNTOS DE ENTREGA DE DESTINO (ALMACENES)

RED ANCASH AV, CIRCUNVALAGION N* 119 LADERAS DEL NORTE (HOSPITAL il CHIMBOTE - ESSALUD} CHIMBOTE

RED HUARAZ CAMPAMENTO VICHAY SN - INDEPENDENCIA - HUARAZ HUARAZ
RED LALIBERTAD JR. JULIO GUTIERREZ SOLARI N° 322 - URB. LOS JARDINES (FRENTE AL OPEN PLAZA LOS JARDINES) TRUILLO
AV.LOS INCAS N° 150 - DISTRITO LA VICTORIA (ALMAGEN DE MEDIGAMENTOS & REAGTIVOS DE LABORATORIO) :
REDLAMBAYEQUE ;;é%?cuos)mnusmw_mz BLT.N° 07,08, 05 Y 10, DISTRIO DE PMENTEL ~ CHICLAYO (ALMACEN DE MATERTAL CHIcLAYO
RED CAIAMARCA JR, JOSE OLAYA 287 REFERENCIA { SUCRE Y JOSE OLAYA ), BARRIO LA FLORIDA CAIAMARCA
RED PIURA CALLE 8 51~ URB. MIRAFLORES CASTILLA, PARTE POSTERIORHOSP, Il - CAYETANO HEREDIA PIURA
RED TUMBES AV. MARISCAL GASTILLA N 976 ER_ PISO (REF. HOSTAL EL BUNGUER) TUMBES

RED JAEN Calle Capelian Duarez 358 sec!, Las Almendras JAEN

“1 RED JUNIN - ' AV, INDEPENDENGIA 296 - E~TAMm; HOSPITAL-ilt ﬂUﬁN CAYO HUANCAYQ

RED PASCO‘ GASA DE PIEDRA S/N - LA ESPERANZA - CHAUPIMARCA - PASCO CERRO DEPASCO
RED APURIMAC URS, SOL BRILLANTE QUINTA CAYETA PATIBAMBA BAJA S/N LOTE 61,68 ABANCAY

RED HUANCAVELICA AV. ASCENSION SN DISTRITO DE ASCENSION PROV. HUANCAVELICA HUANCAVELICA
RED AYACUCHO AV. VENEZUELA SM - DISTRITO DE SAN JUAN BAUSTITA AYACUCHO

RED HUANUCO " | JR. PEDROPUELLES 465 HUANUCO, REF, HOTEL GARU,PARQUE AMARILIS HuANUCO

ZONA ORIEN

RED AMAZONAS JIRON AYACUCHO 755 CHACHAPOYA CHACHAPOYAS

RED UCAYALI JR DOS DEMAYC 521 - CALLERIA PJ, 9 DE OCTUBRE, HOSPITAL Il UCAYAU! PUCALLPA

RED LORETO JR: GUSCO N° 476 - DISTRITO DE PUNCHANA-1QUITOS = LORETO umes
JR. AREQUIPA N° 267 (ALMACEN DE MEDICAMENTOS)

RED MADRE DEDIOS PUERTO MALDONADO
JR, CAJAMARCA N® 341 {ALMACEN DE MATERIAL MEDICO}

RED MOYOBAMBA JR, VARACADILLO N° 324 MOYOBAMBA

RED TARAPOTO JR, PRIMERO DE MAYO N® 680-DISTRITO DE MORALES TARAPOTO

CALLELOS ALGARROBOS S/N* URB. SAN JOSE (COSTADO DEL CAM ICA} : ICA

ESQ. PERAL CON AYACUCHO S/ 20 SOTANO EDIFICIO GERENGIA - GERCADO
RED AREQUIPA (MEDICAMENTOS) AREQUIPA
CALLE JUAN VELAZCO ALVARADO SIN PUERTA 6 HBCASE - CERGADO (MATERAL MEDICO)
RED MOGUEGUA URB, LOS OLNOS, FRENTE ALAROTONDA, 2DA ETAPAAG - A11 MOGUEGUA
RED TACNA CARRETERA CALANA K.5 - CALANA HOSPITAL Il DANIEL A, GARRION TAGNA
RED QUZCO AV, MICAELA BASTIDAS S/ - WANCHAQHNAGY 1ER NIVEL cusco
i REDPUNO JR. JUAN FRANGISCO CACERES N*60D - RINGONADA SALCEDO PUNO

AV. JOSE SANTOS CHOCANO MZ Hi2 LOTES URB, LA CAPILLA, JULIACA, SAN ROMAN JULIACA

RED JULIACA

SALOG AV. B SOL N* 400; PROVINCIA CONSTITUCIONAL DEL CALLAO ~ Toawmo

SEDE CENTRAL AV. ARENALES CDRA. 13- 2* SOTAND. LIMA
< RED SABOGAL JR. GOLINA 1081 - BELLAVISTA CALLAO CALLAO
( ) RED ALMENARA AV. GRAU 800 LA VICTORIA LIMA
\ / RED REBAGLIATI AV. DOMINGO CUETO SN LIMA 11 JESUS MARIA LIMA
i INCOR JR. FELIX CORONEL ZEGARRA N* 465, JESUIS MARIA UMA

CNSR JR. FELIX CORONEL ZEGARRA N* 417, JESUS MARIA LIMA

Fuente: Sub Gerencia de Almacenamiento y Distribucion
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ANEXO -F

RELACION DE ITEMS QUE INDICAN EL MONTO ESTABLECIDO PARA LA EXPERIENGIA DEL POSTOR

HIALURONATO (SODlCO) 1% S/ 1,197,552.00
L 020700676 | <51 4 CION VISCOELASTICA "
N
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ANEXO -G

ACTA DE MUESTREO N°wecuscornner
Procedimiento de seleccién N° [consignar nomenclatura del procedimiento]
FBONAL verrressninsensrmmssensrmassrenes 3 9] - V- Niimero de entrega:

Proveedor: .....
Laboratorio de laRed de Laboratonos Oficiales de Control de Calidad del Sector Salud:

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

Datos del Dispositivo Médico:

Nombre: e e snair s e sssbeeecs
Eorma de PreSentation: ..e.cmasomesmesasissstassssissasen .
Fabricante! woiveremeriinnne ereeuererss RO s r RSO eSS S PRE REER LS
Pals: cuorenversenins o estessss Bt es b b s bRt RIS BRSSO SRR SRR
N° de Registro Sanitario o CRS: ...............................................

Datos del Muestreo:

Lugar del muestreo (dIreCCION): w.vecsvmmsemssssimsrsssssmsesennscsisnssns

NP fotal de unidades a entregar: S

N fotal de lotes @ entregar. ...oeeerennereses correspondlente 3entrega NM0....coviieemreecscssisninnns

Nota: En el caso que un producto se aimacene en un lugar diferente a la direccion conS|gnada como lugar de
muestreo, se debera precisar el lugar de ubicacion de los mismos.

~ Lotesmuestreados:
Técnica de muestreo:
Observaciones:
ST Firma y Sello del Representante ‘ Firma y seflo de! Quimico Farmacéutico Analista .
’\ \ del Proveedor e Laboratorio de Control de Calidad : )
P /! / ‘ \
al\i
%, SO 7 <BA i
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FIGHA TECHIGA DE DISPOSITIVO MEDICH
FeckaDEEMiSION, | gedoio [ versioN [ or..

o Denominacion, técnica: | HIALURONATO (S0DICO | 1% SOLUCION VISCOELASTIGA

&. Unidad de medida:: | UN'

6! Grupo-o Familiaz Oftalmoiogfa

Qo

6. Indicacion de'lisos:

.0 Par expandir el: segmento-anterior ¥ posterior-en Eirugias, Oftalmoiogzcas intraoculares..
o Facﬂita el xmplante del lente intraseular:

7: Gomiponentesy Matériales del dispasiive:

ESQUENMA::

Fig. ¥;: Higluronalo{sddico) 1% solugidn viscoeldstica(no:indluye disefioj:
MATERIAL ‘

Hialurdrisite- (s6dice) 1%.&0n solucion visgoelastica;

‘ QT_;BJ_STIQQ"\T

BN

Composiciont. Jermga e Vidrig-con canulg: Pre- cargada’ dé 0 55 ml'-1'ml
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Matérial:
Jeringa devidrio.con Gl b sguja detacero nokidable

GANULADE26 GAs27 GA:

Wiaterials desechiabley gsten, *Opéional: Atiiig de fjacion

pritt et

o) Est'éﬁ!\-‘_ éfd*)‘(iﬁd;"ﬁipda"lél‘:g;éﬁi:cfd‘jfy" : parégeno

é" lnd;wdua!':
o- Desellado-hérmeético

almacenamlento

: Logotlpo*

5 D¥ acuerdo a larautorizadoren su §

_ SAVaSes mmedlato i mediato (sn'aphk;a ' ebera contener nnformacxon .,estabieclda en- e_-_mérlco: :
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REQUISITOS TECNICOS

"El disposifivo médico:debe. conjar con Jos, Siguientes documentos téenicos vigentes:

,v_s:.El ;ﬁémf‘ cado:de analisis: de

se h a menmén a protocolo de :;
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"CONTROL DE CALIDAD =~

El dlsposmvo:médlco estaré sujeio al comrol de- cal&dad en; el (

cualquigra-de. Jos laboraforios: aliforizados quercon orman fa Re
Calidad dal pals:

niro }Naclonal de Controf de: Cali
der Laboratorios Gficiales. de Control de

~PRUEBAS Y REQUERIMIENTOS DE MUESTRAS, PARA ANALISIS DE CONTROL DE GALIDAD

Dispostlivo Medipo | Prughas: ‘Gantidad de Muesira para prugba *

Caracteristicas Fisitds:

Cantrdad de*
: muestra

_ Rotulado ]
' Ensayosd S gundad

Prueba d e esterilidad

"Endotoxmas bactenanas..' A 51 290
§1:a 150. :

, { UCH Juntade e_‘stanqgeidadt 1 | 4514 280 ' 13
IO ' 2872500 ‘ 20
VISCORLASTICA 5012 12200 R
1 201 23200 150

3:201 3 10.000- _

156 001 550‘0 | 5
.50000tamas © | 5000

NORWIAS TECNICAS 'NACIONALES E HNTERNACHONALES APLICABLES AL DISPOSITIVG
MEDICO '(Facu!tatava)

ISO 2859-1.

156113485 geshon:de {a Calidad 5 Re

fines regulatonos

LA

N

-




1501098314

Evaluizicidn bidiébj“l"'"' ‘dedisp
'médlcc:s Partéj!

' Descrlbe Ios pnnclplos,generales que

‘ :seleccmn de' pruebasapropaadas

180 166955 Evaliants

o] ,Parte 5 Prueba “in wtro" para
cllotoXicidad. -

Describe el procedimiento:para defectarila:
‘citotoxicidsd invitto dé dispositives medicos:

ISO*10993:10-

he | hipoalefgenicidad de dispositivos: medicds:

tibe &l procedimiento para. detectar, la:

1501099311

sistémica,

| Describie el procedin
toxicidad dé:dispusitivos médicds::

nfo: para- detésfara:

BOA1335+1 ¢

Estenhzacmn de dlSpDSllIVOS medncos

runna ,e un pmceso de esteriliza
dispositivos. médicas..

: |Especifica’ os. requisifos para; el; desarrolio, |
N "vahdacioh Yy oontrol de rutma de un: proceso de

USP Capitulo
;<71>

| que:se requiere sean estériles,

USP Capitulo |
<1513

;Prueba dxsenada para llmltat,a_un m\{el

Pgiiia 5 dé 5
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