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




SIMBOLOGIA UTILIZADA:

N° | Simbolo Descripcién
1 [ABC] / [ g Lo informacién solicitada dentro de los corchetes sombreados debe ser
=t BRI completada por la Entidad durante la elaboracién de las bases.
Es una indicacién, o informacién que deberd ser completada por la Entidad
2 [ABC] / [ ] con posterioridad al otorgamiento de la buena pro para el caso especifico
"""" de la elaboracion de la PROFORMA DEL CONTRATO; o por los
proveedores, en el caso de los ANEXOS de la oferta.
3 importante Se refiere a consideraciones importantes a tener en cuenta por el comité de
e Abc seleccién y por los proveedores.
4 Advertencia Se refiere a advertencias a tener en cuenta por el comité de seleccién y por
‘ s Abe los proveedores.
lmportante para la Entidad | Se refiere a consideraciones importantes a tener en cuenta por el comité de
5 |- : e | seleccién y deben ser eliminadas una vez culminada la elaboracién de las
pe Xyz bases.

CARACTERISTICAS DEL DOCUMENTO:

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

N° | Caracteristicas Parametros
1 Méraenes Superior : 2.5 cm Inferior: 2.5 cm
9 lzquierda: 2.5 cm Derecha: 2.5 cm
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 {ltem 3 del cuadro anterior)
4 Color de Fuente Automético: Para el contenido en general
Azul : Para las Consideraciones importantes (ltem 3 del cuadro anterior)
16 : Para las dos primeras hojos de las Secciones General y Especifica
11 : Para el nombre de los Capitulos.
5 Tamafio de Letra 10 : Para el cverpo del docur'nento en g?eneral
9 : Para el encabezado y pie de pdgina
Para el contenido de los cuadros, pudiendo variar, segun la necesidad
8 : Para las Notas al pie
Justificada: Para el contenido en general y notas al pie.
6 Alineacién Centrada : Para la primera péging, los titulos de las Secciones y nombres
de los Capitulos)
Interlineado Sencilio
. Anterior : O
8 Espaciado Posterior : O
9 Subrayado Para los nombres de las Secciones y para resaltar o hacer hincapié en algin
concepto
INSTRUCCIONES DE USO:

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

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
Modificadas en junio 2019, diciembre 2019, julio 2020, julio y diciembre 2021, junio y octubre de 2022
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DEBER DE COLABORACION

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

En este contexto, se encuentran obligados a prestar su colaboracion al OSCE y a la Secretaria
Técnica de la Comisién de Defensa de la Libre Competencia del INDECOPI, en todo momento
segun corresponda a sus competencias, a fin de comunicar presuntos casos de fraude, colusion
y 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
demas normas de la materia.

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

DISPOSICIONES COMUNES DEL PROCEDIMIENTO DE
SELECCION

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

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

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

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

1.3. REGISTRO DE PARTICIPANTES

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

» Los proveedores que deseen registrar su participacién deben ingresar al SEACE utilizando
su Certificado SEACE (usuario y contrasefia). Asimismo, deben observar las instrucciones
sefialadas en el documento de orientacion “Guia para el registro de participantes
electronico” publicado en https://iwww2.seace.gob.pe/.

* En caso los proveedores no cuenten con inscripcién vigente en el RNP y/0 se encuentren
inhabilitados o suspendidos para ser participantes, postores y/o cortratistas, el SEACE
restringira su registro, quedando a potestad de estos intentar nuevaments registrar su
participacién en el procedimiento de seleccion en cualquier otro momento, dentro del plazo
establecido para dicha etapa, siempre que haya obtenido la vigencia de su inscripcion o
quedado sin efecto la sancion que le 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 efecttia de conformidad con lo
\i\} 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 efecucion.
Las consultas y observaciones que se formulen sobre el particular, se tienen como no
... | presentadas.
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1.5. ABSOLUCION DE CONSULTAS, OBSERVACIONES E INTEGRACION DE BASES

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

Importante

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

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

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

Los cuestionamientos al pliego de absoluciéon de consultas y observaciones asi como a las
bases integradas por supuestas vulneraciones a la normativa de contrataciones, a los principios
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 dei 72.8
al 72.11 del articulo 72 del Reglamento.

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
de recibida dicha solicitud.

Advertencia

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

Importante

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

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

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

Importante

o Los formularios electrénicos 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
documentos escaneados.

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

' Para mayor informaciéon sobre la normativa de firmas y certificados  digitales ingresar &
https:/iwww.indecopi.gob.pe/web/firmas-digitales/firmar-y-certificados-digitales

~
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1.8.

1.9.

PRESENTACION Y APERTURA DE OFERTAS

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

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

Importante

Los integrantes de un consorcio no pueden presentar ofertas individuales ni conformar més de un
consorcio en un procedimiento de seleccién, o en un determinado ftem cuando se trate de
procedimientos de seleccién segtin relacion de items.

1.10.

1.11.

1.12.

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

EVALUACION DE LAS OFERTAS

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

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

CALIFICACION DE OFERTAS

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

SUBSANACION DE LAS OFERTAS

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

La solicitud de 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 notificaciéon de la solicitud se entiende efectuada el dia de su envio al correo
electrénico.

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

RECHAZO DE LAS OFERTAS

Previo al otorgamiento de la buena pro, el comité de seleccién revisa las ofertas econémicas
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 prelacién, en caso
las hubiere. “

~
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1.13.

1.14.

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 la buena pro, el 6rgano 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.

~
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] CAPITULOHI
SOLUCION DE CONTROVERSIAS DURANTE EL PROCEDIMIENTO DE
SELECCION
2.1. RECURSO DE APELACION

2.2,

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

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

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

Importante

* Una vez otorgada la buena pro, el comité de seleccién, esté en la obligacion de permitir el
acceso de los participantes y postores al expediente de contratacion, salvo la informacién
calificada como secreta, confidencial o reservada por la normativa de la materia, a 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 calificacién
no fueron analizados y revisados por el comité de seleccion.

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

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

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 del procedimiento, se interpone
dentro de los ocho (8) dias habiles siguientes de haberse tomado conocimiento del acto que se
desea impugnar.

\
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CAPITULO Il
DEL CONTRATO

3.1. PERFECCIONAMIENTO DEL CONTRATO

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

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

3.2. GARANTIAS

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

3.2.1. GARANTIA DE FIEL CUMPLIMIENTO

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

3.2.2. GARANTIA DE FIEL CUMPLIMIENTO POR PRESTACIONES ACCESORIAS

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

importante

En los contratos derivados de procedimientos de seleccion por relacion de items, cuando el '
monto del ftem 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.

~ ’
o 3.2.3. GARANTIA POR ADELANTO
En caso se haya previsto en la seccién especifica de las bases la entrega de adelantos,
el contratista debe presentar una garantia emitida por idéntico monto conforme a lo
\ estipulado en el articulo 153 del Reglamento.
%

T

3.3. 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
clasificacién de riesgo B o superior. Asimismo, deben estar autorizadas para emitir garantias;
o estar consideradas en la ultima lista de bancos extranjeros de primera categoria que
periédicamente publica el Banco Central de Reserva del Peru.
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. Importante

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

Advertencia

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

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

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

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

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

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

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

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

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

3.5. ADELANTOS
La Entidad puede entregar adelantos directos al contratista, los que en ningtn caso exceden

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

3.6. PENALIDADES
3.6.1. PENALIDAD POR MORA EN LA EJECUCION DE LA PRESTACION
En caso de retraso injustificado del contratista en la 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.




-~

SEGURO SOCIAL DE SALUD
LICITACION PUBLICA N° 63-2023-ESSALUD/CEABE-1 BASES INTEGRADAS

3.7.

3.8.

3.9.

3.6.2. OTRAS PENALIDADES

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

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

INCUMPLIMIENTO DEL CONTRATO

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

PAGOS

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

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

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

Advertencia

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

DISPOSICIONES FINALES

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

~
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SECCION ESPECIFICA

CONDICIONES ESPECIALES DEL PROCEDIMIENTO DE
SELECCION

(EN ESTA SECCION LA ENTIDAD DEBERA COMPLETAR LA INFORMACION EXIGIDA, DE ACUERDO A LAS
INSTRUCCIONES INDICADAS)
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CAPITULO |
GENERALIDADES
1.1. ENTIDAD CONVOCANTE
Nombre : SEGURO SOCIAL DE SALUD (ESSALUD)
RUC N° © 20131257750
Domicilio legal . Jr. Domingo Cueto N° 120, Jesus Maria-Limav
Teléfono: ;. 265-8000 / 265-7000 Anexo 2044
Correo electrénico: : ceabe.sgayec.ps3@essalud.gob.pe

1.2. OBJETO DE LA CONVOCATORIA

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

e C%afo DESCRIPCION UBE | GANTIDAD
MEDIDA
1| 020100185 |BOLSA COLECTORA PARA ORINA ADULTO UND. 466,045
2 | 020100204 |BOTA DESCARTABLE ESTANDAR (PAR) UND. 468,797
3 | 020100695 | CHAQUETA DESCARTABLE TALLA L- UND. 2,252,085
4 | 020100696 | CHAQUETA DESCARTABLE TALLAM UND. 1,127,211
5 | 020100847 | CUBRE CALZADO DESCARTABLE (PAR) . UND. 3,014,317
6 | 020100090 ggXESADDiM'CROGOTERO CON CAMARA UND. 1.441,825
7 | 020101079 | GORRO PARA ENFERMERA DESCARTABLE . UND. 6,096,941
A 8 | 020101406 | PANTALON DESCARTABLE TALLAL - UND. 1,002,404
{ 9 | 020101407 | PANTALON DESCARTABLE TALLAM - UND. 729,120
} 10| ozotozses | COMPRESADE GASA QUIRURGICA GRANDE 48 | ,np. 3,025,144
< \ 1 | ceotozses | COMPRESA DE GASA QUIRURGICA MEDIANA 15| o 2,055,356
12 | 020103732 | MANDIL ESTERIL DESCARTABLE TALLAL UND. 806,237

f? 1.3. EXPEDIENTE DE CONTRATACION

i El expediente de contratacion fue aprobado mediante SOLICITUD DE APROBACION DEL
= EXPEDIENTE DE CONTRATACION N° 273-2023-GABE-CEABE-ESSALUD el 15 de diciembre
de 2023.

1.4. FUENTE DE FINANCIAMIENTO

RECURSOS DIRECTAMENTE RECAUDADOS
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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.

1.5. 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.

1.6. MODALIDAD DE EJECUCION
NO CORRESPONDE
1.7. DISTRIBUCION DE LA BUENA PRO
NO APLICA
1.8. ALCANCES DEL REQUERIMIENTO
El alcance de la prestacion esta definido en el Capitulo‘lll de la presente seccién de las bases.
1.9. PLAZO 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

Anexo — A y Anexo — B.

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

Las 6rdenes de compra seran 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 la
institucion y garantizando la entrega total de la orden emitida.

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

a) Primera entrega: Debe realizarse como maximo a los sesenta (60) dias calendarios
contados a partir del dia siguiente de notificada la orden de compra? de-la-firma-del
centrate: El Ultimo dia de dicho plazo se convierte en la fecha limite de entrega, la cual
estara sefialada en las respectivas érdenes de compra. Considerando:

i. Sieldltimo dia de entrega es feriado o inhabil, la 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 del dia siguiente de notificada 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 érdenes de compra. Considerando:

o
i
\2
y

i. Siel ultimo dia de entrega es feriado o inhabil, la entrega ser4 el dia habil siguiente.

En el caso de entregas en Lima y Callao, el contratista debera realizar una coordinacién con
cuarenta y ocho (48) horas de anticipacion a la fecha de entrega, a los siguientes correos:
proveedores1@salog.com.pe; proveedores2@salog.com.pe: lineadirecta@salog.com.pe.

Los pedidos de urgencia seran previamente coordinados y comunicados al proveedor en el
momento que se presenten; los cuales seran atendidos en un plazo no menor a los siete (7)
dias calendario contados a partir del dia siguiente de notificada la orden de compra. El ltimo

2 Se actualiza en atencion a la observacién 13 formulada por el participante CHAPOMEDIC S.A.C.
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dia de dicho plazo se convierte en {a fecha limite de entrega, la cual estara sefialada en las
respectivas o6rdenes de compra. Considerando:

i. Sielltimo dia de entrega es feriado o inhabil, Ia entrega sera el dia habil siguiente.

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

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

En caso sea necesario 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 la ejecucion del
contrato.

La Central de Abastecimiento de Bienes Estratégicos — CEABE, podra comunicar al
CONTRATISTA lo anteriormente sefialado via electronica y/o al correo electrénico declarado
por el proveedor en su oferta.

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

CRONOGRAMA DE ENTREGA

ITEM ] MESO1| MESO02 7 MES03 | MESO04 1 MESO05 i MESO06 | MESO7 § MESO08 § MESO00 | MES10 | MESH | MES12 JOTAL

01 42,721 28,593 4,637 4,630 34,642 36,083 47,005 28,651 42,676 41,290 34,271 46,846 466,045

02 70,841 28,900 39,891 31,930 26,660 37,441 67,961 26,560 36,641 36,711 26,560 38,701 468,797

037 243,535 | 196,027 67,800 | 248,621 | 212,908 62,725 | 261,807 | 196,040 95,948 | 252,574 1 217,659 | 196,341 | 2,252,085

041 190,121 46,935 51,515 | 155,388 74,035 33,430 | 171,825 50,107 69,992 | 154,747 74,739 64,377 | 1,127,211

051 605506 | 154642 | 259663 | 342,207 | 332,359 | 205798 | 454222 | 226,480 | 302,933 | 376,751 | 397,272 | 256,374 | 3,914,317

064 159,770 93,372 86,079 | 102,772 | 170,783 22,978 | 172,747 96,657 | 145,616 99,474 | 168,159 | 123418 | 1,441,825

074 799,497 | 548,641 | 377,839 | 701,955 | 671,497 | 275427 | 840,394 | 545,801 | 400,736 | 701,617 | 671,435 | 462,102 | 6,996,941

08| 157,726 49,702 | 105,643 51,543 78,492 40,030 | 160,659 45,248 71,692 | 103,631 85,156 52,882 | 1,002,404

9] 115,040 76,510 31,075 87,380 51,360 23,420 82,105 25,100 50,980 94,530 41,190 50,430 729,120

10.] 333,696 | 354952 | 220,872 | 377,021 | 386,621 | 218,628 | 373,131 | 369,311 | 254,958 | 371,112 | 373,332 | 201,510 | 3,925,444

M1 273,228 | 211,759 | 197,679 | 232,434 | 304,756 | 140,607 | 301,295 | 222,609 | 251,857 | 225130 | 300,002 | 294,000 | 2,955,356

12:] 126,664 48,080 49,710 62,505 70,388 60,453 99,004 44,013 67,088 41,589 95,083 40,570 806,237

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 Mesa de partes de la Entidad sito en
la Avenida Arenales N° 1402 segundo piso Ventanilla 13 - Jests Maria - Lima; lugar donde se les
entregara las mismas.

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

~




[ SEGURO SOCIAL DE SALUD \
LICITACION PUBLICA N° 63-2023-ESSALUD/CEABE-1 BASES INTEGRADAS

Administrativo General.

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

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

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

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

- Decreto Supremo N°344-2018-EF - Reglamento de la Ley de Contrataciones del Estado y sus
modificatorias

- Ley N° 26790, Ley de Modernizacion 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 Disposicién Complementaria
Transitoria del Decreto Supremo N° 028-2010-SA, que regula algunos aspectos de los Articulos
10° y 11° de la Ley N° 29459, Ley de los Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y
Productos Sanitarios

- Decreto Supremo N° 072-2003-PCM, Reglamento de la Ley de Transparencia y Acceso a la
Informacién 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 Creacién del Seguro
Social de Salud — Essalud.

- Decreto Legislativo N° 295 Cadigo Civil.

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

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

- Decreto Supremo N° 016-2011-SA, Reglamento para el Registro, Control y 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 aprobé el Manual de Buenas Practicas de
Almacenamiento de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios en
Laboratorios, Droguerias, Almacenes Especializados y Aimacenes Aduaneros.

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

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

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

- Directiva de Gestion de FONAFE, aprobada mediante Acuerdo de Directorio N° 001-2013/006-
FONAFE de fecha 13/06/2013, publicada en el portal de FONAFE el 21/06/2013 y modificada
mediante Acuerdo de Directorio N° 005-2013/015-FONAFE de fecha 05/12/2013, Acuerdo de
Directorio N° 008-2014/003-FONAFE de fecha 25/03/2014, Acuerdo de Directorio N° 002-

~ 2014/009-FONAFE de fecha 12.08.2014 y Resolucion de Direccion Ejecutiva N° 109-2015/DE-
i FONAFE de fecha 01/12/2015.
Y - Directivas del OSCE

- Cualquier otra disposicién 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.

M La SUNAT estara facultada para paralizar los trabajos en casos de incumplimiento de lo establecido en la LSST, sin que
ello implique ampliaciones de plazo. :
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CAPITULO Ii )
DEL PROCEDIMIENTO DE SELECCION

2.1.

2.2,

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 publicos, programas o proyecltos adscritos) haya
difundido el requerimiento a través del SEACE siguiendo el procedimiento establecido en dicha
disposicion, no procede formular consultas u observaciones al requerimiento.

CONTENIDO DE LAS OFERTAS

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

2.21. Documentacion de presentacion obligatoria

2.2.1.1. 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 ceriificado de vigencia de poder del
representante legal, apoderado o mandatario designado para tal efecto.

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

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

Advertencia

De acuerdo con el articulo 4 del Decreto Legislativo N° 1243, las Entidades estan
prohibidas de exigir a los administrados o usuarios la informacién que puedan
obtener directamente mediante la interoperabilidad a que se refieren los articulos 2
y 3 de dicho Decreto Legislativo. En esa medida, si la Entidad es usuaria de la
Plataforma de Interoperabilidad del Estado — PIDE* y siempre que el servicio web
se encuenire 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 Capitulo lll de la presente seccion. (Anexo N° 3)

3

4

L.a omisién del indice no determina la no admisién de la oferta.

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

/
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e) Declaracion jurada de plazo de entrega. (Anexo N° 4)5
f) Promesa de consorcio con firmas legalizadas, de ser el caso, en la que se
consigne los integrantes, el representante comun, el domicilio comun vy 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)
g) Elprecio 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. :
h) Conforme a lo sefialado en el numeral 4 DOCUMENTOS TECNICOS de los

requerimientos técnicos minimos, el postor debera presentar, copia simple de los
siguientes documentos:

4.1 Certificado de Buenas Practicas de Manufactura (CBPM)

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

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

Para dispositivos médicos nacionales:
Emitido por la ANM.

Para dispositivos médicos importados

Contar con la certificacién de Buenas Practicas de Manufactura (BPM) del fabricante
vigente. También se aceptara otros certificados como Certificado CE de la Comunidad
Europea, ISO 13485 vigente, FDA u otros de acuerdo al nivel de riesgo emitido por la
Autoridad o Entidad competentes del pais de origen, en conformidad con lo establecido
en el D.5 016-2011 S.A y modificatorias vigentes (art. 124, 125, 126 y 127).

La exigencia de la Certificacion de BPM vigente se aplica durante todo el procedimiento
de seleccion y ejecucion contractual para dispositivos meédicos nacionales e
importados.

Para el caso de los Certificados emitidos en el extranjero que no consigne fecha de
vigencia, estos deben tener una antigiiedad no mayor de dos (02) afios contados a
partir de la fecha de emision.

NOTA: Para aquelios productos que no requieran de Registro Sanitario, no sera
necesario el Certificado de Buenas Practicas de Manufactura (CBPM).

4.2 Certificado de Buenas Practicas de Almacenamiento (CBPA).

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

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.

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

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

5

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

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

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

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

NOTA: Para aquellas empresas postoras que no sean considerados Establecimientos
Farmacéuticos, no serd necesario presentar el Certificado de Buenas Practicas de
Almacenamiento (CBPA).

4.3 Registro Sanitario o Certificado de Registro Sanitario vigente.
Debera presentar la Resolucion de autorizacion otorgado por la ANM (DIGEMID);
ademés, las Resoluciones de modificacion, en tanto éstas tengan por finalidad acreditar
la correspondencia entre la informacion registrada ante al 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 tramite de
reinscripcion; debera presentar copia de la solicitud que lo acredite.

La exigencia de la vigencia del Registro Sanitario o Certificado de Registro Sanitario se
aplica durante todo el procedimiento de seleccion y ejecucion contractual. En el Anexo
— E estan indicados los bienes a los cuales se exige la presentacion del Registro
Sanitario.

NOTA: La DIGEMID hizo de conocimiento ptblico (05.ENE.2017) que la vigencia de los
Registros Sanitarios se entenderd prorrogada hasta el pronunciamiento de la
Institucién, siempre que las solicitudes de reinscripcion de productos farmacéuticos,
dispositivos médicos y/o productos sanitarios hayan sido presentados dentro del plazo
de vigencia del registro sanitario a reinscribir.

En caso algun producto no esté sujeto a oforgamiento de Registro Sanitario,

El postor debera presentar el “Listado publicado por la ANM (DIGEMID)” o

Documentos emitido por la ANM (DIGEMID) vigente, resaltando el nimero de

orden en el que se encuentra el producto ofertado o copia simple del

A documento emitido por fa ANM (DIGEMID) en atencién a la Consulta Técnica

./ realizada por el proveedor, el mismo que no podra tener una antigliedad mayor
a un (01) afio.

A Asimismo, debera presentar el Anexo — H (Productos que no requieren
\P’ Registro Sanitario) sefialando la descripcién, nimero de orden y folio en el que
] sefiale al bien ofertado con relacién al “Listado publicado por la ANM
| (DIGEMID)” vigente o Documento emitido por la ANM (DIGEMID) en atencion
a la Consulta Técnica realizada por el proveedor. Asf también, debera sefialar
el nombre del fabricante y pais de procedencia del producto ofertado, a fin de

/ verificar la correspondencia con la documentacion presentada en la oferta.

M / 4.4 Certificado de Analisis del Dispositivo Médico (Protocolo de Analisis).
/ Documento que sefiala los andlisis realizados en todos sus componentes, las
f especificaciones técnicas, los limites y los resuitados obtenidos en dichos andlisis, con

arreglo a las exigencias contempladas en las normas especificas de calidad de
reconocimiento internacional, segun lo autorizado en su Registro Sanitario.

Los certificados de analisis consignan cuanto menos la siguiente informacion: nombre
del producto y/o cbdigo del producto, conforme a lo autorizado por la entidad
reguladora (segun corresponda), nimero de lote, fecha de vencimiento, fecha de
andlisis y/o emisiéon del documento, las especificaciones técnicas y resultados
analiticos 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 trazabilidad del producto ofertado en conformidad a la Ley N°29459 “Ley de los
Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios”.
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Cuando las técnicas analiticas del producto no se encuentren en ninguna de las
normas de calidad nacional e internacional, se aceptara las técnicas analiticas propias
del fabricante que se encuentren autorizadas por DIGEMID para la autorizacién del
Registro Sanitario.

En el caso de productos estériles, es obligatorio la presentacién del certificado de
analisis, el cual debera consignar la prueba de esterilidad; y el método de
esterilizacion; en caso no indique uno o ninguno de los dos, debera adjuntar un
certificado que acredite la prueba de esterilidad y/o método de esterilizacién faltante.

El certificado de andlisis por ser un documento técnico debe ser refrendado (nombre,
firma y sello) por el director técnico de la empresa postora, siempre en cuando
corresponda a un Establecimiento Farmacéutico.

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

¢  Para los subtitulos:

Material: El postor podra acreditar con documentos técnicos emitidos por el
fabricante, tales como: Declaracion o Carta o Informe Técnico del Fabricante.
Condiciones Biolégicas, excepto_Esterilidad: El postor podra acreditar con
documentos técnicos emitidos por el fabricante, tales como: Declaracién u otro
documento aprobado en su registro sanitario.

Caracteristicas técnicas, Dimensiones, De |a presentacion (Caracteristicas de
envase mediato y envase inmediato), y/o empaque: El postor podra acreditarlo
con los siguientes documentos técnicos emitidos por el fabricante: Registro
Sanitario o Metodologia Analitica Propia o Manual de Instrucciones o Folleteria
o Catalogo o Carta de Fabricante.

NOTA 1: 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, internacionales o propias a las que se acoja el
fabricante en el Certificado de Andlisis, debera encontrarse vigente a la fecha de
fabricacion del dispositivo médico.

NOTA 3: Para aquelios productos que no requieren de Registro Sanitario, el postor
debe presentar los documentos sefialados en el apartado “Para los subtitulos” del
presente numeral. Asimismo, si el producto tuviera Certificado de Analisis, este podra
ser presentado para acreditar las caracteristicas de la Ficha Técnica IETSI.

4.5 Metodologia Analitica.
,\2 Cuando la metodologia de analisis a las que se acoge el fabricante se encuentra en
\y Normas Técnicas Nacionales 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 metodologias propias del fabricante,
el postor esta onligado a adjuntarlas.

La metodologia analitica propia del fabricante o también denominada técnica analitica
propia debe contener el desarrollo de todas las pruebas analiticas a las que hace
referencia en el protocolo de analisis y/o en la ficha técnica del dispositivo médico. El
desarrollo de prueba, involucra el paso a paso de como se realiza la prueba a fin de
comprobar que cumple con la especificacién técnica. Asi también esta metodologia
en su contenido debe indicar como minimo: la prueba a realizar, material y equipos a
utilizar, procedimientos de la prueba y criterios de aceptacion, entre otros, necesarios
o~ para llevar a cabo la prueba. Este documento debe ser emitido por el Fabricante del
' dispositivo médico ofertado.

o La metodologia 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, siempre en cuando corresponda a un
establecimiento farmacéutico.

NOTA: La Metodologia Analitica propia, Gnicamente sera aplicable cuando el
participante la presente como documento de acreditacion de especificaciones técnicas
segdn lo sefialado en el numeral 4.4. Asi también, cuando en el Certificado de Analisis
la sefiale como documento de comprobacién de una especificacion técnica.

N | O/




/

SEGURO SOCIAL DE SALUD
LICITACION PUBLICA N° 63-2023-ESSALUD/CEABE-1 BASES INTEGRADAS

4.6 Manual de Instrucciones de Uso o Inserto

El manual de instrucciones de uso o inserto, debe estar en conformidad con el articulo
140° del DS-016-2011-SA y modificatorias vigentes en relacién a la informacién que
debe contener.

El manual de instrucciones de uso o inserto es de presentacion obligatoria para
Dispositivos Médicos de Clase lll 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
Sanitario.

El manual de instrucciones de uso o inserto, por ser un documento técnico, debe estar
refrendado (nombre, firma y sello) por el director técnico de la empresa postora.

NOTA: Para aquellos productos que no requieran de Registro Sanitario, no es
obligatorio la presentacion de Manual de Instrucciones.

Para los numerales 4.1 al 4.6 aplica lo siguiente:

En caso que un documento técnico se presente en idioma distinto al espanol, se
presenta la respectiva traduccién por traductor publico juramentado o traductor
colegiado certificado, segin corresponda. Salvo el caso de la informacién técnica
complementaria contenida en folletos, instructivos, catalogos o similares, que pueden
ser presentadas en idioma original, de acuerdo a lo establecido en el Reglamento de
la Ley de Contrataciones del Estado y modificatorias vigentes. El posior es
responsable de la exactitud y veracidad de dichos documentos.

4.7 Rotulado de los envases mediato e inmediato
Copia simple

E! rotulado dé 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 Analisis, CBPM.

e Los rotulados mediato e inmediato 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 autorizado en su Registro Sanitario.

e En el rotulado debera encontrarse el método de esterilizacion del producto, segin
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 por la DIGEMID.

NOTA 1: De no encontrar imagenes nitidas y legibles, se considerard como no
presentado el requisito.

NOTA 2: Para aquellos productos no sujetos a otorgamiento de registro
sanitario, la informacion contenida en el rotulado sera conforme a lo
establecido por el fabricante. Asimismo, dicha informacion debera ser trazable
con los documentos presentados en su oferta (declaracion del fabricante,
insertos, manuales, catdlogos u otro documento que corresponda).

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 Calificacién”
que se detallan en el numeral 3.2 del Capitulo lll de la presente seccidn de las bases.

~
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2.2.2,

Documentaciéon de presentacion facultativa:

a) Solicitud de bonificacién del cinco por ciento (5%) por tener la condicién de micro y pequefia
empresa (Anexo N°10). (SOLO PARA EL ITEM N° 02).

Advertencia

El comité de seleccién no podré exigir al postor la presentacién de documentos que no hayan
sido indicados en los acépites “Documentos para la admisién de la oferta’, ‘Requisifos de
calificacién” y “Factores de evaluacién”.

23. REQUISITOS PARA PERFECCIONAR EL CONTRATO

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

a)

Garantia de fiel cumplimiento del contrato.

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

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

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

e) Copia de DNI del postor en caso de persona natural, o de su representante legal en caso
de persona juridica.
Advertencia
De acuerdo con el articulo 4 del Decreto Legislativo N° 1246, las Entidades estan prohibidas de
exigir a los administrados o usuarios la informacién que puedan obtener directamente mediante
la interoperabilidad a que se refieren Jos articulos 2 y 3 de dicho Decreto Legisiativo. 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 Catélogo de Servicios de dicha plataforma,
no correspondera exigir los documentos previstos en los literales e) y ).

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

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

h) Ficha Resumen del Producto Ofertado. (Anexo — I).

Importante

En caso que el postor ganador de la buena pro sea un consorcio, las garantias que presente
este para el perfeccionamiento del contrato, asi como durante la ejecucién contractual, de ser ,
el caso, ademés de cumplir con las condiciones establecidas en el articulo 33 de Ia Leyyen
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 podrédn ser aceptadas por las Entidades. No se cumple el requisito antes
indicado si se consigna Unicamente la denominacién del consorcio, conforme lo dispuesto en
la Directiva “Participacién de Proveedores en Consorcio en Jas Contrataciones del Estado’.

En los contratos derivados de procedimientos de seleccion por relacion de ftems, cuando el
monto del item adjudicado o la sumatoria de los montos de los items adjudicados 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.

¢ Para mayor informacidn 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/

7 Entanto se implemente la funcionalidad en el SEACE, de conformidad con la Primera Disposicion Complementaria Transitoria
del Decreto Supremo N° 234-2022-EF.
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2.4.

2.5.

~Importante

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

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

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

PERFECCIONAMIENTO DEL CONTRATO

El contrato se perfecciona con la suscripcion del documento que lo contiene. Para dicho efecio
el postor ganador de la buena pro, dentro del plazo previsto en el articulo 141 del Reglamento,
debe presentar la documentacion requerida en Mesa de Partes del ESSALUD, sito en la Avenida
Arenales N° 1402 segundo piso Ventanilla 13- Jests Maria-Lima.

_ Importante

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

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

FORMA DE PAGO

La Entidad realizara el pago de la contraprestacion pactada a favor del contratista en SOLES y
en PAGOS PARCIALES de manera mensual por cada entrega realizada, previa emision de
conformidad respectiva conforme a lo establecido en la Ley de Contrataciones, de acuerdo a lo
establecido en las especificaciones técnicas contenidas en el capitulo 11l de las presentes bases.

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

- Recepcion, otorgada por el Jefe de Almacén o quien haga sus veces.

Informe del funcionario responsable del Area Usuaria emitiendo la conformidad de la
prestacion efectuada.

- Comprobante de pago.

Dicha documentacion se debe presentar en Mesa de Partes ventanilla del Modulo de Atencion
al proveedor, ubicado en la Av. Arenales N° 1402 - Jesus Maria.

8

Segtn lo previsto en la Opinién N° 009-2016/DTN.

~
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3.1.

CAPITULO Il
REQUERIMIENTO

Importante

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

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

ESPECIFICACIONES TECNICAS

Las Especificaciones Técnicas y las condiciones generales para la presente contratacion
se encuentran adjuntas en la parte final de las presentes bases.
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3.2

Importante

- Para determinar que Jos postores cuentan con las capacidades necesarias para ejecutar el contrato, i
el comité de seleccién incorpora los requisitos de calificacion previstos por el &rea usuaria en el
- requerimiento, no pudiendo incluirse requisitos adicionales, ni distintos a los siguientes: -‘

REQUISITOS DE CALIFICACION

~

CAPACIDAD LEGAL

HABILITACION

Regquisitos:

RESOLUQION DE AUTORIZACION SANITARIA DE FUNCIONAMIENTO DE ESTABLECIMIENTO
FARMACEUTICO.

Importante

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

Acreditacion:

Copia simple de Resolucion de Autorizacion Sanitaria de Funcionamiento de Establecimiento Farmacéutico,
emitido por la ANM o por la Autoridad Regional de Salud (ARS), de acuerdo a lo establecido en el articulo
17° del D.S. 014-2011-SA y su primera disposicion Complementaria Transitoria; debiendo adjuntar las
resoluciones de los cambios y/o modificaciones realizadas en el Establecimiento Farmacéutico segun
corresponda.

Cuando se presenten en consorcio, estan obligadas a presentar dicho documento todas las empresas
consorciadas que tengan dentro de sus actividades el almacenamiento o distribucion y transporte de los
bienes ofertados, salvo que se trate de una empresa extranjera no instalada en el territorio nacional o de una
empresa nacional que no esté reconocida como establecimiento farmacéutico.

NOTA: Para aquellas empresas postoras que no sean consideradas Establecimientos Farmaceuticos, no
aplica la presentacién 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:

Ef postor debe acreditar un monto facturado acumulado segiin 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 computaran desde la fecha de la conformidad o emisién del comprobante de pago, segun
corresponda.

El detalle del monto a acreditar como experiencia del postor por cada item, es el siguiente:

/
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ITEM DESCRIPCION MONTO A ACREDITAR

1 Bolsa Colectora para Orina Adulto

$/. 1, 287,449.00
(Un millén doscientos ochenta y siete mil
cuatrocientos cuarenta y nueve con 00/100 Soles)

2 Bota Descartable Estandar (Par)

S/. 316,907.00
(Trescientos dieciséis mil novecientos siete con
00/100 Soles)

3 Chaqueta Descartable Talla L

S/. 3, 490,732.00
(Tres millones cuatrocientos noventa mil
setecientos treinta y dos con 00/100 Soles)

4 Chaqueta Descartable Talla M

Sl. 1, 479,464.00
(Un millén cuatrocientos setenta y nueve mil
cuatrocientos sesenta y cuatro con 00/100 Soles)

5 Cubre Calzado Descartable (Par)

S/. 753,506.00
(Setecientos cincuenta y tres mil quinientos seis
con 00/100 Soles).

6 Equipo de Microgotero con Camara Graduada

S/. 2, 204,550.00
(Dos millones doscientos cuatro mil quinientos
cincuenta con 00/100 Soles)

7 Gorro para Enfermera Descartable

S/. 304,367.00
Trescientos cuatro mil trescientos sesenta y siete
con 00/100 Soles)

8 Pantalon Descartable Talla L

S/. 1, 312,648.00
Un millén trescientos doce mil seiscientos
cuarenta y ocho con 00/100 Soles)

9 Pantalén Descartable Talla M

$/. 907,754.00
(Novecientos siete mil setecientos cincuenta y
cuatro con 00/100 Soles)

Compresa de Gasa Quirtrgica Grande 48 cm x

10 48 cm

$/. 4, 566,905.00
(Cuatro millones quinientos sesenta y seis mil
novecientos cinco con 00/100 Soles)

1 Compresa de Gasa Quirtirgica Mediana 15 cm
x 50 cm

$S/. 2, 194,352.00
(Dos millones ciento noventa y cuatro mil
trescientos cincuenta y dos con 00/100 Soles)

12 ‘Mandil Estéril Descartable Talla L.

$S/. 2, 096,619.00
(Dos millones noventa y seis mil seiscientos
diecinueve con 00/100 Soles)

SOLO PARA EL ITEM N° 02:

con la condicién de micro y pequefia empresa.

Acreditacidn:

En el caso de postores que declaren en el Anexo N° 1 tener la condicién de micro y pequefia
empresa, se acredita una experiencia de S/. 94,000.00 (Noventa y cuatro mil con 00/100 Soles). Por
la venta de bienes iguales o similares al objeto de la convocatoria, durante los ocho (8) afios anteriores a
la fecha de la presentacion de ofertas que se computaran desde la fecha de la conformidad o emisién del
comprobante de pago, segln corresponda. En el caso de consorcios, todos los integrantes deben contar

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

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

cancelado”

(.

®  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 acreditacién 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
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contrataciones.

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

En el caso de suministro, solo se considera como experiencia la parte del contrato que haya sido ejecutada
durante los ocho (8) afios anteriores a la fecha de presentacién 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 gue se
asumié en el contrato présentado; de lo contrario, no se computara la experiencia proveniente de dicho
contrato.

Asimismo, cuando se presenten contratos derivados de procesos de seleccion convocados antes del
20.09.2012, la calificacion se cefiira al método descrito en la Directiva “Participacion de Proveedores en
Consorcio en las Contrataciones del Estado”, debiendo presumirse que el porcentaje de las obligaciones
equivale al porcentaje de participacion de la promesa de consorcio o del contrato de consorcio. En caso que
en dichos documentos no se consigne el porcentaje de participacion se presumird 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 fransmitida por reorganizacion societaria, debiendo acompafiar la
documentacion sustentatoria correspondiente.

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

Cuando en los contratos, 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 cancelacién del comprobante de pago, segun corresponda.

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

‘ Importante

V4 En el caso de consorcios, solo se considera la experiencia de aquellos integrantes que se hayal
e comprometido, segtn la promesa de consorcio, a ejecutar el objeto materia de la convocaltoria, conform
a la Directiva “Participacion de Proveedores en Consorcio en las Contrataciones del Estado”.

Importante

e Sicomo resultado de una consulta u observacion corresponde precisarse o0 ajustarse el requerimiento,

se solicita la autorizacién del area usuaria y se pone de conocimiento de tal hecho a la dependencia :
‘ que aprobé el expediente de contratacion, de conformidad con el numeral 72.3 del articulo 72 del
/] Reglarmento.

/
a4
QJ/ e El cumplimiento de las Especificaciones Técnicas se realiza mediante la presentacién de una
/ declaracioén jurada. De ser el caso, adicionalmente la Entidad puede solicitar documentacién que
/ acredite el cumplimiento del algin componente de las caracteristicas y/o requisitos funcionales. Para
dicho efecto, consignara de manera detallada los documentos que deben presentar los postores en el
literal e) del numeral 2.2.1.1 de esta seccién de las bases.

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

“Situacién diferente se suscita ante el sello colocado por el cliente del postor [sea utilizando el término “cancelado” o
“nagado’] supuesto en el cual si se contaria con la declaracion de un tercero que brinde certeza, ante la cual debiera
reconocerse la validez de la experiencia”.

)
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CAPITULO IV .
FACTORES DE EVALUACION

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

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

lo siguiente:
2 PUNTAJE / METODOLOGIA PARA SU
FACTOR DE EVALUACION ASIGNACION
A. PRECIO
Evaluacion: La evaluacion consistira en otorgar el

maximo puntaje a la oferta de precio mas
Se evaluara considerando el precio ofertado por el postor. | bajo y otorgar a las demas ofertas puntajes
inversamente  proporcionales a  sus

Acreditacién: respectivos precios, segun la siguiente
férmula:
Se acreditara mediante el documento que contiene el precio
de la oferta (Anexo N° 6). 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
98 puntos

B. INTEGRIDAD EN LA CONTRATACION PUBLICA"®

Evaluacion:

Se evaluara que el postor cuente con certificacion del sistema de gestion
antisoborno

Acreditacién:

Copia simple del certificado que acredita que se ha implementado un {(Maximo 2 puntos)
sistema de gestion antisoborno acorde con la norma ISO 37001:2016 o | Presenta Certificado 1SO 37001

con la Norma Técnica Peruana equivalente (NTP-ISO 37001:2017). [02] puntos
No presenta Certificado 1SO 37001
El certificado debe haber sido emitido por un Organismo de Certificacién 0 puntos
acreditado para dicho sistema de gestion, ya sea ante el INACAL (antes
INDECOPI) u otro organismo acreditador que cuente con reconocimiento
internacional.™?

El referido certificado debe corresponder a la sede, filial u oficina a cargo
de la prestacion'?, y estar vigente' a la fecha de presentacion de ofertas.

En caso que el postor se presente en consorcio, cada uno de sus
integrantes, debe acreditar que cuenta con la certificacion para obtener el
/7 puntaje.

{x PUNTAJE TOTAL 100 puntos™

19 El Comité de Seleccién incluye el factor de evaluacién de acuerdo a la consulta 20 realizada por el participante.

" Sea firmante/signatario del Acuerdo de Reconocimiento Mutuo (MLA) del International Accreditation Forum-IAF
(http://www.iaf.nu) o del InterAmerican Accreditation Cooperation-IAAC (http://www.izac.org.mx) o del European co-operation
for Accreditation-EA (http://www.european-accreditation.ora/) o del Pacific Accreditation Cooperation-PAC (iitip://www.apec-

pacorg).
2 En el cettificado debe estar consignada la direccidn exacta de la sede, filial u oficina a cargo de la prestacion.

*  Se refiere al periodo de vigencia que sefiala el certificado presentado.

" Es la suma de los puntajes de todos los factores de evaluacion.
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Importante

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

~
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CAPITULO V
PROFORMA DEL CONTRATO
Importante

Dependiendo del objeto del contrato, de resultar indispensable, puede incluirse clausulas adicionales
- 0 la adecuacion de las propuestas en el presente documento, las que en ningtn 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 DEL DISPOSITIVO
MEDICO 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 legal en e

representada por [.............. . identificado con DNI N° [.... . vy de ofra parte
[, con RUC NO o I, con domiclio legal en
[ 1. inscrita en la Ficha N° [.......................... ] Asiento N° [............... 1
del Registro de Personas Juridicas de la ciudad de[.................. ], debidamente representado por
su Representante Legal, [.................coovvveeeeeri, J,con DNI N® [..........oooi. 1, segln poder
inscrito en la Ficha N° [.............. ] Asiento N°[............ ] del Registro de Personas Juridicas de la
ciudad de [............], a quien en adelante se le denominara EL CONTRATISTA en los términos y

condiciones siguientes:

CLAUSULA PRIMERA: ANTECEDENTES

Con fecha [....................], el comité de seleccién adjudicé la buena pro de la LICITACION
PUBLICA N° 63-2023-ESSALUD/CEABE-1 parala CONTRATACION DEL SUMINISTRO DEL
DISPOSITIVO MEDICO PARA LOS ESTABLECIMIENTOS DE SALUD DE ESSALUD,
POR UN PERIODO DE DOCE (12) MESES - MATERIAL MEDICO, a [INDICAR NOMBRE
DEL GANADOR DE LA BUENA PRO], cuyos detalles e importe constan en los documentos
integrantes del presente contrato.

CLAUSULA SEGUNDA: OBJETO

El presente contrato tiene por objeto la CONTRATACION DEL SUMINISTRO DEL DISPOSITIVO
MEDICO PARA LOS ESTABLECIMIENTOS DE SALUD DE ESSALUD, POR UN PERIODO DE
DOCE (12) MESES — MATERIAL MEDICO. ITENM N° ......ocovoveeeereeeeonereseessesssnnee

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

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

CLAUSULA CUARTA: DEL PAGO'S .

LA ENTIDAD se obliga a pagar la contraprestacion a EL CONTRATISTA en SOLES, en [INDICAR
EL DETALLE DEL PAGO UNICO O PAGOS A CUENTA, SEGUN CORRESPONDA], luego de la
recepcion formal y completa de la documentacion correspondiente, segln lo establecido en el
articulo 171 del Reglamento de la Ley de Contrataciones del Estado.

Para tal efecto, el responsable de otorgar la conformidad de la prestacién debera hacerlo en un
plazo que no excedera de los siete (7) dias de producida la recepcion, salvo que se requiera
efectuar pruebas que permitan verificar el cumplimiento de la 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

En cada caso concreto, dependiendo de la naturaleza del contrato, podra adicionarse la informacion que resulte pertinente
a efectos de generar el pago.
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la conformidad de los bienes, siempre que se verifiquen las condiciones establecidas en el contrato
para ello, bajo responsabilidad del funcionario competente.

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

mayor, EL CONTRATISTA tendra derecho al pago de intereses legales conforme a lo establecido

en el articulo 39 de Ia Ley de Contrataciones del Estado y en el articulo 171 de su Reglamento, los
- que se computan desde la oportunidad en que el pago debi6 efectuarse.

CLAUSULA QUINTA: DEL PLAZO DE LA EJECUCION DE LA PRESTACION

El plazo de ejecucion del presente contrato es de |........ ], el mismo que se computa desde
[CONSIGNAR 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 esta conformado por las bases integradas, la oferta ganadora, asi como los
documentos derivados del procedimiento de seleccion que establezcan obligaciones para las
partes.

CLAUSULA SETIMA: GARANTIAS

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

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

Importante .

N 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

f 7 - 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 artfculo 152 del Reglamento.

CLAUSULA OCTAVA: EJECUCION DE GARANTIAS POR FALTA DE RENOVACION

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

o
I
— k‘\‘ v

CLAUSULA NOVENA: RECEPCION Y CONFORMIDAD DE LA PRESTACION
La recepcién 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 el JEFE DE
J ALMACEN vy la conformidad sera otorgada por [CONSIGNAR EL AREA O UNIDAD ORGANICA’
QUE OTORGARA LA CONFORMIDAD] en el plazo méaximo 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
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caracteristicas y condiciones ofrecidas, en cuyo caso LA ENTIDAD no efectla la recepcion o no
otorga la conformidad, segun corresponda, debiendo considerarse como no ejecutada la
prestacion, aplicandose la penalidad que corresponda por cada dia de atraso.

CLAUSULA 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 formula:

0.10 x monto vigente
F x plazo vigente en dias

Penalidad Diaria =

Donde:

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

El retraso se justifica a través de la solicitud de ampliacion de plazo debidamente aprobado.
Adicionalmente, se considera justificado el retraso y en consecuencia no se aplica penalidad,
cuando EL CONTRATISTA acredite, de modo objetivamente sustentado, que el mayor tiempo
transcurrido no le resulta imputable. En este 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 ningun
tipo, conforme el numeral 162.5 del articulo 162 del Reglamento de la Ley de Contrataciones del
Estado.

s

e

\

Importante

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

Estas penalidades se deducen de los pagos a cuenta o del pago final, segln 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 procedera de acuerdo a lo establecido en el articulo 165 del
Reglamento de la Ley de Contrataciones del Estado.

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

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

CLAUSULA DECIMA QUINTA: ANTICORRUPCION

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

Asimismo, el CONTRATISTA se obliga a conducirse en todo momento, durante la ejecucion del
contrato, con honestidad, probidad, veracidad e integridad y de no cometer actos ilegales o de
corrupcién, 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 i) 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
prohibicién de ofrecerles a éstos cualquier tipo de obsequio, donacion, beneficio y/o gratificacion,
ya sea de bienes o servicios, cualquiera sea la finalidad con la que se lo haga.

CLAUSULA DECIMA SEXTA: MARCO LEGAL DEL CONTRATO

Sélo en lo no previsto en este contrato, en la Ley de Contrataciones del Estado y su Reglamento,
en las directivas que emita el OSCE y demas normativa especial que resulte aplicable, seran de
aplicacion supletoria las disposiciones pertinentes del Codigo Civil vigente, cuando corresponda, y
demas normas de derecho privado.

™

T . i i .

}\ CLAUSULA DECIMA SETIMA: SOLUCION DE CONTROVERSIAS™

\/’\\ // .
' Las controversias que surjan entre las partes durante la ejecucion del contrato se resuelven

mediante conciliacion o arbitraje, segtin el acuerdo de las partes.

Cualquiera de las partes tiene derecho a iniciar el arbitraje a fin de resolver dichas controversias
i,' 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, segtn 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 notificacién, 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 Plblica corriendo con todos
jos gastos que demande esta formalidad.

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

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

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

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

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

lo firman por duplicado en sefial de conformidad en la ciudad de |................ ] al [CONSIGNAR
FECHA]

“LA ENTIDAD" “EL CONTRATISTA"
' lmporfante

Este documento puede firmarse digitalmente si ambas partes cuentan con firma d/g/ta/
segun la Ley N° 27269, Ley de Firmas y Certificados Digitales?”. ,

oo,

N 5

s

7 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

o
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LICITACION PUBLICA N° 63-2023-ESSALUD/CEABE-1 BASES INTEGRADAS

ANEXO N° 1

DECLARACION JURADA DE DATOS DEL POSTOR

Senores i

COMITE DE SELECCION

LICITACION PUBLICA N° 63-2023-ESSALUD/CEABE-1

Presente.-

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

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

Nombre, Denominacién o

Razén Social :

Domicilio Legal ;

RUC : | Teléfono(s) : |
Correo electrénico :

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

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

Solicitud de reduccion de la oferta econdémica.

Solicitud de subsanacion de los requisitos para perfeccionar el contrato.

Solicitud para presentar los documentos para perfeccionar el contrato, segtin orden de prelacién,
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'®

oo

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

[CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]

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

Importante

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

'*  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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SEGURO SOCIAL DE SALUD
LICITACION PUBLICA N° 63-2023-ESSALUD/CEABE-1 BASES INTEGRADAS

Importante

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

ANEXO N° 1

DECLARACION JURADA DE DATOS DEL POSTOR

Sefores )

COMITE DE SELECCION

LICITACION PUBLICA N° 63-2023-ESSALUDI/CEABE-1

Presente.-

Elque 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

Razdn Social :

Domicilio Legal :

RUC : | Teléfono(s) : |
Correo electrénico .

Datos del consorciado 2

Nombre, Denominacion o

Razén Social :

Domicilio Legal :

RUC : | Teléfono(s) : |
Correo electronico .

Datos del consorciado ...

Nombre, Denominacioén o

Razén Social ;

Domicilio Legal :

RUC : | Teléfono(s) : l
Correo electronico :

. Autorizacion de notificacién por correo electrénico:

| Correo electrénico del consorcio:

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

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

Solicitud de reduccion de la oferta econdmica.

Solicitud de subsanacion de los requisitos para perfeccionar el contrato.

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

Respuesta a la solicitud de acceso al expediente de contratacion.

Notificacion de la orden de compra'®

HON~

oo

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]

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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LICITACION PUBLICA N° 63-2023-ESSALUD/CEABE-1

BASES INTEGRADAS

Flrma, Nombres y Apellidos del representante
comun del consorcio

Importante

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

\
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LICITACION PUBLICA N° 63-2023-ESSALUD/CEABE-1 BASES INTEGRADAS

ANEXO N° 2

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

Sefiores .

COMITE DE SELECCION

LICITACION PUBLICA N° 63-2023-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:

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

ii. 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.

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

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

6 v.  Conocer, aceptar y someterme a las bases, condiciones y reglas del procedimiento de
N seleccion.
vi. Ser responsable de la veracidad de los documentos e informacion que presento en el presente

procedimiento de seleccion.

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

[CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA|]

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

Importante

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




/ SEGURO SOCIAL DE SALUD \
LICITACION PUBLICA N° 63-2023-ESSALUD/CEABE-1 BASES INTEGRADAS

ANEXO N° 3

DECLARACION JURADA DE CUMPLIMIENTO DE LAS ESPECIFICACIONES TECNICAS

Sefiores .

COMITE DE SELECCION

LICITACION PUBLICA Ne 63-2023-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 alcances y las
condiciones detalladas en dichos documentos, el postor que suscribe ofrece la CONTRATACION DEL
SUMINISTRO DEL DISPOSITIVO MEDICO PARA LOS ESTABLECIMIENTOS DE SALUD DE
ESSALUD, POR UN PERIODO DE DOCE (12) MESES — MATERIAL MEDICO, de conformidad con
las Especificaciones Técnicas que se indican en el numeral 3.1 del Capitulo IIl de la seccién especifica
de las bases y los documentos del procedimiento. '

[CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]

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

!
4

Importante

Adicionalmente, puede requerirse la presentacién de documentacion que acredite el cumplimiento
de las especificaciones técnicas, conforme a lo indicado en el acépite relacionado al contenido de
las ofertas de la presente seccién de las bases. ?
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LICITACION PUBLICA N° 63-2023-ESSALUD/CEABE-1 BASES INTEGRADAS

ANEXO N° 4

DECLARACION JURADA DE PLAZO DE ENTREGA

Sefores ]

COMITE DE SELECCION

LICITACION PUBLICA N° 63-2023-ESSALUDICEABE-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 conforme a los plazos y condiciones sefialadas en el numeral 13. CRONOGRAMA Y
PLAZOS DE ENTREGA de los Requerimientos Técnicos Minimos, y de acuerdo a lo sefialado en el
Anexo — Ay Anexo — B, conforme el cronograma de entrega establecido en las bases del procedimiento.

[CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]

/
{
N Firma, Nombres y Apellidos del postor o
Representante legal o comiin, segin corresponda
v
i/
-/
a4
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LICITACION PUBLICA N° 63-2023-ESSALUD/CEABE-1 BASES INTEGRADAS

ANEXO N° 5

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

Sefiores i

COMITE DE SELECCION

LICITACION PUBLICA N° 63-2023-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° 063-2023-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 . R
1. [NOMBRE, DENOMINACION O RAZON SOCIAL DEL CONSORCIADO 1].
2. [NOMBRE, DENOMINACION O RAZON SOCIAL DEL CONSORCIADO 2].

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

ejecucion del contrato correspondiente con [CONSIGNAR NOMBRE DE LA ENTIDAD].

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

c¢) Fijamos nuestro domicilio legal comun en[.........c..ccoocoeo...... 1

l

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

1. OBLIGACIONES DE [NOMBRE, DENOMINACION O RAZON SOCIAL DEL [ % 120
"~ CONSORCIADO 1] ~ 0
[DESCRIBIR LAS OBLIGACIONES DEL CONSORCIADO 1]
5 OBLIGACIONES DE [NOMBRE, DENOMINACIO‘N O RAZON SOCIAL DEL [% ]2
"~ CONSORCIADO 2] °
[DESCRIBIR LAS OBLIGACIONES DEL CONSORCIADO 2]
100%22

TOTAL OBLIGACIONES

[CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]

2 Consignar Gnicamente el porcentaje total de las obligaciones, el cual debe ser expresado en niimero entero, sin decimales.
2! Consignar Gnicamente el porcentaje total de las obligaciones, el cual debe ser expresado en ntimero entero, sin decimales.

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

\




/ SEGURO SOCIAL DE SALUD

LICITACION PUBLICA N° 63-2023-ESSALUD/CEABE-1 BASES INTEGRADAS
. Consorcuado1 O C onsorcnadoz .................
Nombres, apellidos y firma del Consorciado 1 Nombres, apellidos y firma del Consorciado 2
o de su Representante Legal o de su Representante Legal
Tipo y N° de Documento de ldentidad Tipo y N° de Documento de ldentidad
Importante

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

PRECIO DE LA OFERTA

ITEMNC® ....ccccvneoe..
Seﬁoreg .
COMITE DE SELECClON
LICITACION PUBLICA N° 63-2023-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 | PRECIOTOTAL

TOTAL

El precio de la oferta en SOLES 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 comtuin, seglin corresponda

Importante

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

» £l postor que goce de alguna exoneracion legal, debe indicar que su oferta no inc/uye’e/ fributo
materia de la exoneracion, debiendo incluir el siguiente texto:

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

e El postor puede presentar el precio de su oferta en un solo documento o documentos
independientes, en los items que se presente
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ANEXO N° 7

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

NO APLICA PARA LA PRESENTE CONTRATACION
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SEGURO SOCIAL DE SALUD
LICITACION PUBLICA N° 63-2023-ESSALUD/CEABE-1 BASES INTEGRADAS

ANEXO N° 9

DECLARACION JURADA
(NUMERAL 49.4 DEL ARTICULO 49 DEL REGLAMENTO)

Sefiores ]

COMITE DE SELECCION

LICITACION PUBLICA N° 63-2023-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 reorganizacién 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, segiin corresponda

Importante

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

También le asiste dicha facultad al érgano encargado de las contrataciones o al organo de la
Entidad al que se le haya asignado Ja funcién de verificacion de la oferta presentada por el postor
ganador de la buena pro.
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ANEXO N° 10

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

(SOLO PARA EL ITEM N° 02)

Sefiores

COMITE DE SELECCION

LICITACION PUBLICA N° 63-2023-ESSALUD/CEABE-1
Presente.-

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

[CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]

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

importante

e Para asignar la bonificacion, el comité de seleccién, segun corresponda, verifica la péagina web del
Ministerio de Trabajo y Promocién del Empleo en la seccién consulta de empresas acreditadas en el
REMYPE en el link hitp./fwww2.trabajo.qob. pe/servicios-en-linea-2-2/.

e Para que un consorcio pueda acceder a la bonificacién, cada uno de sus integrantes debe cumplir
con la condicion de micro y pequefia empresa. ‘
P 5

(
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ANEXO N° 11
AUTORIZACION DE NO'I"IFICACION DE LA DECISION DE LA ENTIDAD SOBRE LA
SOLICITUD DE AMPLIACION DE PLAZO MEDIANTE MEDIOS ELECTRONICOS DE
COMUNICACION

(DOCUMENTO A PRESENTAR EN EL PERFECCIONAMIENTO DEL CONTRATO)

Sefiores i

COMITE DE SELECCION

LICITACION PUBLICA N° 63-2023-ESSALUD/CEABE-1

Presente.-

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

CASO DE SER PERSONA JUR[DICA], identificado con [CONSIGNAR TIPO DE DOCUMENTO DE
IDENTIDAD] N° [CONSIGNAR NUMERO DE DOCUMENTO DE IDENTIDAD], autorizo que durante la
ejecucion del contrato se me notifique al correo electronico [INDICAR EL CORREO ELECTRONICO]
lo siguiente:

v" Notificacion de la decision de la Entidad respecto a la solicitud de ampliacién de plazo.
[CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]
Firma, Nombres y Apellidos del postor o

Representante legal o comun, segtn
corresponda

Importante

La notificacion de la decisién de la Entidad respecto a la solicitud de ampliacion de plazo se efectia
J por medios electrénicos de comunicacion, siempre que se cuente con la autorizacion
correspondiente y sea posible obtener un acuse de recibo a través del mecanismo utilizado. ‘
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REQUERIMIENTOS TE(}NICOS MINIMOS 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,
Jes(s Maria - Lima.

FINALIDAD PUBLICA

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

DENOMINACION DEL REQUERIMIENTO

Contratacion del Suministro de Dispositivos Médicos para los establecimientos de salud de EsSalud, por un periodo de
doce (12) meses - Material Médico - 12 items.

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

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

Documentos de presentacion obligatoria:
Deben acreditar con copia simple.

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

La Cerlificacion de Buenas Practicas de Manufactura (BPM) vigente a nombre del fabricante®, debe comprender al
dispositivo médico ofertado (codigo de identificacion, nombre comun y/o familia), en conformidad con lo establecido
en e D.S 016-2011 S.A y modificatorias vigentes (art. 124, 125, 126 y 127).

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

Para dispositivos médicos nacionales:
Emitido por la ANM

Para Dispositivos médicos importados:

Contar con la certificacion de Buenas Practicas de Manufactura (BPM) del fabricante, vigente. También se aceptara
otros certificados como Certificado CE de la Comunidad Europea, 1SO 13485 vigente, FDA u otros de acuerdo al
nivel de riesgo emitido por la Autoridad o Entidad competente del pais de origen. en conformidad con lo establecido
en el D.S016-2011 S.A y modificatorias vigentes (art. 124, 125, 126 y 127).

La exigencia de la Certificacion de BPM vigente se aplica durante fodo el procedimiento de seleccion y ejecucion
contractual para dispositivos médicos nacionales e importados.

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

NOTA: Para aquelios productos que no requieran de Registro Sanitario, no seré necesario el Certificado de Buenas
Préacticas de Manufactura (CBPM).

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

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

Jr. Domingo Cueto N° 120
Jests Marfa

Lima 11 - Per0
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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.

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

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

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

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

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

NOTA: Para aquellas empresas postoras que no sean considerados Establecimientos Farmacéuticos, no sera
necesario presentar el Certificado de Buenas Practicas de Almacenamiento (CBPA).

Registro Sanitario o Certificado de Registro Sanitario vigente

Debera presentar la Resolucion de autorizacion Otorgado por la ANM (DIGEMID); ademas, las Resoluciones de
modificacion, en tanto éstas tengan por finalidad acreditar la correspondencia 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 tramite de reinscripcion; debera presentar
copia de la solicitud que lo acredite.

La exigencia de la vigencia del Registro Sanitario o Certificado de Registro Sanitario se aplica durante todo el
procedimiento de seleccion y ejecucion contractual. En el Anexo - E estan indicados los bienes a los cuales se exige
la presentacion del Registro Sanitario,

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, siempre que las solicitudes de reinscripcion de
productos farmacéuticos, dispositivos médicos y/o productos sanitarios hayan sido presentadas dentro del plazo de
vigencia del registro sanitario a reinscribir.

En caso algun producto no esté sujeto a otorgamiento de Registro Sanitario, El postor debera presentar el

“Listado publicado por la ANM (DIGEMID)" o Documento emitido por la ANM (DIGEMID) vigente, resaltando el
niimero de orden en el que se encuentra el producto ofertado o copia simple del documento emitido por la ANM
(DIGEMID) en atencion a la Consulta Técnica realizada por el proveedor, el mismo que no podra tener una
antigliedad mayor a un (01) afio.

Asimismo, debera presentar el Anexo - H (Productos que no requieren Registro Sanitario) sefialando la
descripcion, nimero de orden y folio en el que se sefiale al bien ofertado con relacion al “Listado publicado por la
ANM (DIGEMID)" vigente o Documento emitido por la ANM (DIGEMID) en atencién a la Consulta Técnica realizada
por el proveedor. Asi también, debera sefialar el nombre del fabricante y pais de procedencia del producto ofertado,
afin de verificar la correspondencia con la documentacion presentada en la oferta.

El Certificado de Anélisis del Dispositivo Médico (Protocolo de Analisis)

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

Los certificados de anlisis consignan cuanto menos la siguiente informacién: nombre del producto y/o cadigo del
producto, conforme a lo autorizado por la entidad reguladora (segin corresponda), niimero de lote, fecha de
vencimiento, fecha de analisis y/o emision del documento, las especificaciones técnicas y resultados analiticos
obtenidos, firma manuscrita y/o digital del o los profesionales responsables del control de calidad y nombre del

;;;zr&i:gs Cueto N° 120 ;S\:\\ﬂ\?ff/,
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laboratorioffabricante que lo emite; a fin de verificar la trazabilidad de! producto ofertado en conformidad a La Ley
N°29459 “Ley de los Productos Farmacéuticos, Disposifivos Médicos y Productos Sanitarios”.

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

En el caso de productos estériles, es obligatorio la presentacion del certificado de andlisis, el cual debera consignar
la prueba de esterilidad; y el método de esterilizacion; en caso no indique uno o ninguno de los dos, debera adjuntar
un certificado que acredite la prueba de esterilidad y/o método de esterilizacion faltante.

El certificado de analisis por ser un documento técnico debe ser refrendado (nombre, firma y sello) por el director
técnico de la empresa postora, siempre en cuando corresponda a un Establecimiento Farmacéutico.

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

a  Para los subtitulos:

Material: El postor podra acreditar con documentos técnicos emitidos por el fabricante, tales como:
Declaracion 6 Carta 6 Informe Técnico del Fabricante.

Condiciones Biologicas, excepto Esterilidad: E} postor podréa acreditar con documentos técnicos emitidos por el
fabricante, tales como: Declaracion de fabricante u ofro documento aprobado en su registro sanitario.

Caracleristicas técnicas, Dimensiones, De la_presentacion (Caracteristicas de envase mediato y envase
inmediato), /o empaque: El postor podra acreditarlo con los siguientes documentos técnicos emitidos por el
fabricante: Registro Sanitario 6 Metodologia Analitica Propia 6 Manual de Instrucciones o Folleteria o Catélogo
o Carta de Fabricante.

NOTA 1: La exigencia del certificado de analisis 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, internacionales o propias a las que se acoja el fabricante en el Certificado de
Andlisis, deberan encontrarse vigentes a la fecha de fabricacion del dispositivo médico.

NOTA 3: Para aquellos productos que no requieren de Registro Sanitario, el postor debe presentar los documentos
sefialados en el aparatado “Para los subtitulos” del presente numeral. Asimismo, si el producto tuviera Certificado
de Analisis, este podré ser presentado para acreditar las caracteristicas de la Ficha Técnica IETSI.

Metodologia Analitica

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

La metodologia analitica propia de! fabricante o también denominada técnica analitica propia debe contener el
desarrollo de todas las pruebas analiticas a las que hace referencia en el protocolo de anélisis y/o en la ficha técnica
del dispositivo médico. EI desarrolio de prueba, involucra el paso a paso de cémo se realiza la prueba a fin de
comprobar que cumple con la especificacion técnica. Asi también esta metodologia en su contenido debe indicar
como minimo: la prueba a realizar, material y equipos a utilizar, procedimientos de la prueba y criterios de
aceptacion, entre otros, necesarios para llevar a cabo la prueba. Este documento debe ser emitido por el Fabricante
del dispositivo médico ofertado.

La Metodologia 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, siempre en cuando corresponda
a un Establecimiento Farmacéutico.

NOTA: La Metodologia Analitica propia, (inicamente serd aplicable cuando el participante la presente como
documento de acreditacion de especificaciones técnicas segun lo sefialado en el numeral 4.4. Asi también, cuando
en el Certificado de Analisis la sefiale como documento de comprobacion de una especificacion técnica.

Manual de Instrucciones de Uso o Inserto
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El Manual de instrucciones de uso o inserto, debe estar en conformidad con el 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 presentacion obligatoria para Dispositivos Médicos de Clase
i’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 Sanitario.

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

NOTA: Para aquellos productos que no requieran de Registro Sanitario, no es obligatorio la presentacion de Manual
de Instrucciones.

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 traduccion
por fraductor publico juramentado o traductor colegiado certificado, segiin corresponda. Salvo el caso de la
informacion técnica complementaria contenida en folletos, instructivos, catalogos o similares, que pueden ser
presentadas en idioma original, de acuerdo a lo establecido en el Reglamento de la Ley de Contrataciones del
estado y modificatorias vigentes. El postor es responsable de la exactitud y veracidad de dichos documentos.

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 deberé ser trazable con el Registro Sanitario, Certificado de Anélisis,
CBPM.

e Los rotulados mediato e inmediato 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 autorizado en su Registro Sanitario.

* Enelrotulado debera encontrarse el método de esterilizacion del producto, segtin 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 por la DIGEMID.

NOTA 1: De no encontrar imégenes nitidas y legibles, se considerara como no presentado el requisito.

NOTA 2: Para aquellos productos no sujetos a otorgamiento de registro sanitario, la informacién contenida en el
rotulado sera conforme a lo establecido por el fabricante. Asimismo, dicha informacién debera ser trazable con los
7 documentos presentados en su oferta (declaracion de fabricante, insertos, manuales, catalogos u ofro documento

C;/! que corresponda).
5. DOCUMENTACION PARA ACREDITAR LOS-REQUISITOS DE CALIFICACION

A. CAPACIDAD LEGAL

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

A.1. Resolucién de Autorizacion Sanitaria de Funcionamiento de Establecimiento Farmacéutico.
Documento emitido por la ANM o por la Autoridad Regional de Salud (ARS), de acuerdo a o establecido en el
articulo 17° del D.S. 014-2011-SA y su primera disposicién Complementaria Transitoria: debiendo adjuntar las
resoluciones de los cambios y/o modificaciones realizadas en el Establecimiento Farmacéutico segln

corresponda.
Cuando se presenten en consorcio, estan obligadas a presentar dicho documento todas las empresas
Essal_ud consorciadas que tengan dentro de sus actividades el aimacenamiento o distribucion y fransporte de los bienes
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ofertados, salvo que se frate de una empresa extranjera no instalada en el territorio nacional o de una empresa
nacional que no esté reconocida como establecimiento farmacéutico.

NOTA: Para aquelias empresas postoras que no sean considerados Establecimientos Farmacéuticos, no aplica la
presentacion de la Resolucion de Autorizacion Sanitaria de Funcionamiento de Establecimiento Farmacéutico.

. DE LA EXPERIENCIA DEL POSTOR EN LA ESPECIALIDAD

Reguisitos:

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

En el caso de postores que tengan la condicién de micro y pequefia empresa deberén acreditar una experiencia que
se encuentre acorde a lo sefialado en el 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 computaran desde
la fecha de la conformidad o emision del comprobante de pago, seguin corresponda. En el caso de consorcios, todos
los integrantes deben contar con la condicién de micro y pequefia empresa.

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

Acreditacion:

La experiencia del postor en la especialidad se acreditara con copia simple de (i) contratos u érdenes de compra, y su
respectiva conformidad o constancia de prestacion; o (i) comprobantes de pago cuya cancelacion se acredite
documental y fehacientemente, con vaucher de deposito, nota de abono, reporte de estado de cuenta, cualquier otro
documento emitido por Entidad del sistema financiero que acredite el abono o mediante cancelacion en el mismo
comprobante de pago', correspondientes a un méximo 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 confrataciones
independientes, en cuyo caso solo se considerara, para la evaluacion, las veinte (20) primeras contrataciones
indicadas en el Anexo que corresponda referido a la Experiencia del Postor en la Especialidad.

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

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

Asimismo, cuando se presenten contratos derivados de procesos de seleccion convocados antes del 20.09.2012, la
calificacién se cefiira al método descrito en la Directiva “Participacion de Proveedores en Consorcio en las
Contrataciones del Estado”, debiendo presumirse que el porcentaje de las obligaciones equivale al porcentaje de
participacion de la promesa de consorcio o del contrato de consorcio. En caso que en dichos documentos no se
consigne el porcentaje de participacion se 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 'a matriz en caso que el
postor sea sucursal, o fue transmitida por reorganizacion societaria, debiendo acompafiar la documentacion
sustentatoria correspondiente.

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

Cuando en los contratos, 6rdenes de compra o comprobantes de pago el monto facturado se encuentre expresado en
moneda extranjera, debe indicarse el tipo de cambio venta publicado por la Superintendencia de Banca, Seguros y
AFP correspondiente a la fecha de suscripcion del contrato, de emision de la orden de compra o de cancelacion del
comprobante de pago, segln corresponda.

Ak
EsSalud
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ecisar que, de acuerdo con la Resofucién N° 0065-2018-TCE-S1 del Tribunal de Contrataciones del Estado:
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Sin perjuicio de lo anterior, los postores deben lienar y presentar el Anexo que corresponda referido a la Experiencia
del Postor en la Especialidad.

6. LOGOTIPO

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

>  Consignar la frase: “Estado Peruano”.

> Nombre de la entidad: “ESSALUD".

»  Consignar la frase; “Prohibido su venta”.

> Nomenclatura del procedimiento de seleccion: N° del procedimiento - (Aplicable solo al envase mediato).

En los casos que la Ficha Técnica incluya el apartado “LOGOTIPQ" y contengan disposiciones diferentes a lo indicado
anteriormente, prevalecera lo sefialado en la respectiva Ficha Técnica aprobada por el IETSI.

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 no 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 aceptara que el logotipo Uinicamente se consigne en el envase mediato.

1. EMBALAJE

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

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

 Cajas debidamente rotuladas precisando el nimero de cajas apilables, indicando nombre del dispositivo médico,
presentacion, cantidad, lote, fecha de vencimiento, nombre del proveedor, especificaciones para la conservacion y
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 posicion de la caja. Debe descartarse la utilizacion de cajas de productos comestibles o productos
de tocador, entre otros.

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

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

8. VIGENCIA MINIMA DE ENTREGA

8.1. La vigencia minima del Dispositivo Médico debera 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 peribdicos de ur
mismo lote éste podré ser aceptado hasta una vigencia minima de QUINCE (15) meses para fas entregas sucesivas,
siempre y cuando la primera entrega haya sido de 18 meses.

Lo antes sefialado se explica con el siguiente ejemplo: (solo aplica para entregas sucesivas del mismo lote).

ira.Entrega =~ -~ 18 meses 7ma. Entrega =~ e 16 meses

2daEntrega e 17 meses 8va.Entrega =~ e 15 meses

dra. Entrega =~ -~ 16 meses 9na. Entrega =~ —-ememe- 18 meses

4ta. Entrega =~ - 15 meses 10ma.. Entrega v 17 meses

Sta.Enfrega =~ - 18 meses 11va. Entrega =~ - 16 meses

! % 6ta. Enfrega =~ —-emee- 17 meses 12va. Entrega ———- 15 meses
EsSalud 8.2. En caso de no existir ninguna propuesta que cumpla con la vigencia minima de entrega establecida en el numeral
Fmado dgainero po MATTA 8.1., se aceptaran propuestas con una vigencia minima de DOCE (12) meses, y se adjudicara a la propuesta de
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mayor vigencia; para lo cual la empresa adjudicada en estas condiciones deberd presentar una Carta de
Compromiso de Canje por Vencimiento (Anexo C).

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

8.3. Para aquellos bienes que la Ficha Técnica IETSI considere la “Vigencia Minima de Entrega” diferente a lo indicado
en los parrafos anteriores, prevalecera lo sefialado en la respectiva Ficha Técnica IETSI.

9. EICHA RESUMEN DEL PRODUCTQ OFERTADO (ANEXO - I)
(El documento sera presentado para la firma de contrato)

El nombre y la descripcion del producto deben ser congruentes con lo solicitado por EsSalud segtn el cuadro de
requerimiento. Entre otros, también debe figurar el nombre del producto segin lo autorizado en su registro sanitario.

Debe contener enumerada las especificaciones técnicas requeridas por la entidad, de acuerdo al siguiente detalle:
o 1ra Columna: El postor debe citar las especificaciones técnicas de la Ficha Técnica IETS!.

o 2da Columna: Debera registrar las especificaciones técnicas del producto ofertado, las mismas que deben
encontrarse en conformidad a lo requerido por la entidad.

o 3ra Columna: Debera indicar las Normas o documentos con los cuales sustenta o acredita el cumplimiento de las
especificaciones técnicas de la Ficha Técnica IETSI, lo cual debe guardar relacion con los documentos presentados
durante la etapa de la admision de la oferta.

o 4ta Columna: En esta columna el postor debe sefialar los folios en fos cuales se encuentran los documentos con los
cuales sustentd el cumplimiento de las caracteristicas técnicas requeridas por la entidad durante la etapa de la
admision de la oferta.

10.  CONTROL DE CALIDAD
10.1. Del control previo

El dispositivo médico estara sujeto al control de calidad previo a su entrega, el costo es asumido por el proveedor y
se realizara en el Centro Nacional de Control 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 proveedor
elija, en concordancia con las pruebas analiticas declaradas en la Ficha resumen del producto ofertado (Anexo - I).

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

El nimero de controles de calidad y la periodicidad de los mismos, sera determinado por la entidad y esta en relacion
a la cantidad requerida en el procedimiento de seleccion segtin detalle en el Anexo - E, cuando corresponda su
aplicacion.

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

\ Si las causas o motivos de la “no conformidad” son aplicables a todas las unidades def lote y de haberse consumido
parte del lote “no conforme’ ylo 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 el pago de dicho lote, mediante pago efectivo, cheque de gerencia o
deduciéndolo de cualquiera de sus facturas.

10.2. Toma de muestra

Cuando el proveedor cuente con la totalidad de! producto requerido para la entrega, deberé solicitar el control de

@X calidad al laboratorio de Ia Red. Sobre dicho total se seleccionara de manera aleatoria el lote (en caso de presentarse
mas de un lote) sobre el cual el laboratorio de control de calidad tomaré las muestras para los analisis. Los resultados
ESSH{UCI del muestreo y las ocurrencias relacionadas con latoma de muestra deberén constar en el Acta de Muestreo (Anexo
D e ey - G), la misma que debera ser firmada por los representantes del laboratorio de control de calidad y del proveedor.
A
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La copia de esta Acta de Muestreo sera considerada como requisito obligatorio paralla entrega del dispositivo médico
en el lugar de destino.

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

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

Del control posterior

EsSalud esté facultado a realizar dentro del plazo de ejecucion y cuantas veces lo considere necesario, analisis de
Control de Calidad de los Dispositivos Médicos (un mismo lote, varios lotes en la misma entrega, varios lotes en
distintas entregas o si es el caso fracciones de lote en distintas entregas), los que serén evaluados en concordancia
alas pruebas analiticas declaradas en la Ficha resumen del producto ofertado (Anexo - I).

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

Este control posterior se realizara, siempre y cuando exista una queja o reclamo relacionado a la calidad del
producto. La queja o reclamo ser 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 analitico es “CONFORME”, el costo de dichos controles sera asumido por EsSalud, caso
contrario 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 comunicacion por parte de EsSalud, el cual indicar4 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 sera 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.

Aspectos adicionales a ser considerados en el control de calidad

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

* Laobtencion de un resultado de control de calidad "conforme" se interpreta como la conformidad de las unidades

de todos los lotes que conforman dicho universo.

¢ Laobtencion 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.

e Enel caso 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 muestreado, el proveedor proceders inmediatamente a solicitar a un
laboratorio de la Red el control de calidad de los lotes restantes, cuyos gastos lo asumiré el proveedor. En este
caso, solo formaran parte de la entrega los lotes que obtengan los resultados de control de calidad "conforme”.
El nimero de informes de control de calidad no conformes, seran acumulativos durante el periodo de gjecucion
contractual. Por fo tanto, si obtiene dos (02) resultados finales “no conformes” de control de calidad, no podra
continuar con el suministro del 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.

* En cada entrega que se indique el Control de Calidad, segin el cronograma (Anexo - E), obligatoriamente se
tendra que someter a Control de Calidad a un lote distinto al sometido anteriormente; salvo que el requerimiento
sea cubierto en su totalidad por el mismo lote analizado anteriormente.

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

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

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

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

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

e Copia del Certificado o Protocolo de Analisis emitido por el fabricante, por cada lote entregado, cuando corresponda.
e Copia de los certificados de BPM, BPA vigentes al momento de la entrega, y sus actualizaciones, de haber.

e Copia del Informe de Ensayo “conforme” emitido por un Laboratorio de la Red de laboraforios de control de calidad,
del(los) lote(s) muestreado(s), correspondientes a las pruebas realizadas en el control de calidad, segln corresponda
a la entrega 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 pudiera realizar alguno de los ensayos de control de calidad exigidos en el
Anexo - E, el proveedor debera acreditarlo mediante carta emitida por los laboratorios de la Red. Esta exigencia se
aplica en cada entrega que corresponda efectuar un control de calidad, cuando corresponda.

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

e Copia de la Carta de Compromiso de canje y/o reposicion por vencimiento, cada vez que se efectle la entrega en los
puntos de entrega definidos por la entidad (Almacenes), segtn 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, fa Entidad debe contar con la siguiente
documentacion:

- Recepcion sera dada por el jefe de Almacén o quien haga sus veces.
- Informe del funcionario responsable del &rea usuaria emitiendo la conformidad de la prestacion efectuada.
- Comprobante de pago.

Dicha documentacion se debe presentar en mesa de partes ventanilla del Modulo de Atencidn 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 Anexo - Ay Anexo - B,

Las entregas y las cantidades a suministrar serén aquellas consignadas en las érdenes de compra que seran notificadas
con una anticipacion minima de quince (15) dias calendario.

Las 6rdenes de compra seran emitidas mensualmente con una variacion del +/- 20% con relacion al cronograma presente
en las bases.

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

E! cronograma referencial para entregas de dispositivo médicos es €! siguiente:
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a) Primera entrega?: Debe realizarse como méaximo a los sesenta (60) dias calendarios contados a partir del dia
siguiente de notificada la orden de compra de-e-firma-del-contrats. El Gltimo dia de dicho plazo se convierte en la
fecha limite de entrega, la cual estara sefialada en las respectivas érdenes de compra. Considerando:

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

b) Siguientes entregas: A partir de la segunda entrega, debe realizarse como méaximo a los quince (15) dias calendario
contados a partir del dia siguiente de notificada 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 6rdenes de compra. Considerando:

i. Siel ulimo dia de entrega es feriado o inhabil, la entrega seré el dia habil siguiente.

En el caso de entregas en Lima y Callao, el contratista debera realizar una coordinacién con cuarenta y ocho (48) horas
de 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 seran 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 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.  Sieldlimo dia de entrega es feriado o inhabil, 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 area usuaria.

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

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

La Central de Abastecimiento de Bienes Estratégicos - CEABE, podra comunicar al CONTRATISTA lo anteriormente
sefialado via electronica y/o al correo electronico declarado por el proveedor en su oferta.

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

14.  LUGAR DE ENTREGA

Las entregas de los dispositivos médicos se realizaran en los diferentes puntos de entrega de destino definidos por la
entidad (almacenes) indicados en las respectivas drdenes de compra. Los puntos de destino para las entregas de cada
item, asi como las correspondientes direcciones estan sefialadas en el Directorio 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 podra girar la orden de compra de una determina entrega de dispositivos
médicos a un lugar de destino distinto, no contemplado en el cuadro de distribucién (Anexo - 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 entrega se indicara en la orden de compra.

16.  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 o no verificables durante la recepcion de los dispositivos médicos, por causales
atribuibles al contratista, debiendo proceder a la reposicion o canje total del lote de los bienes que se hayan detectado en

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

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

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

16.  INCUMPLIMIENTO DE OBLIGACIONES CONTRACTUALES

De conformidad con lo establecido en la normativa de contrataciones del estado, dentro de los causales de resolucion de
contrato, se deberéa considerar lo siguiente:

a) Laobtencion de dos (02) resultados finales NO CONFORMES de confrol de calidad. Se considerarén 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 de Salud.

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

c) La cancelacion o no renovacion del Registro Sanitario o Certificado de Registro Sanitario.
d) _La suspension o cancelacion del Registro Sanitario por medida de seguridad.

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

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

Anexo-A:  Cuadro referencial de requerimiento por items.

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

Anexo-C;  Carta de Compromiso de canje y/o reposicion por vencimiento.

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

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

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

Anexo - H:  Producto que no requieren Registro Sanitario
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éﬁ EssalUd “Decenio de la Igualdad de Oportunidades para Mujeres y Hombres”

“Afio de la unidad, la paz y el desarrollo”

ANEXO -C
CARTA DE COMPROMISO DE CANJE Y/O REPOSICION POR VENCIMIENTO

(Aplicacion excepcional, se seguira lo establecido en el numeral 8)

Sefores )

Comité de Seleccion/ Organo Encargado de las contrataciones

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

De mi consideracion:

Nos es grato hacer llegar a usted, la presente “Carta de Compromiso de Canje y/o Reposicion por vencimiento” en representacion

del o, (Razén social de la empresa o consorcio) por los productos que se nos
adjudiquen de nuestra propuesta presentada ala..............c.cocovvoveoveveov o {Consignar nomenclatura del procedimiento
de seleccion)

El canje sera efectuado solo para los siguientes productos, en cumplimiento de las especificaciones de vida util,
El canje se efectuara a sélo requerimiento de ustedes, en un plazo no mayor a 60 dias calendarios, y no generara gastos
adicionales a los pactados con vuestra entidad.

Atentamente,

[CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]

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

DIRECTORIO DE PUNTOS DE ENTREGA DE DESTINO (ALMACENES)

ZONA NORTE CIUDAD
RED ANGASH AV, CIRCUNVALACION N° 119 LADERAS DEL NORTE (HOSPITAL It CHIMBOTE - ESSALUD) CHIMBOTE
RED HUARAZ CAMPAMENTO VICHAY SN - INDEPENDENCIA — HUARAZ HUARAZ
RED LA LIBERTAD IR, JULIO GUTIERREZ SOLARI N° 322 - URB. LOS JARDINES (FRENTE AL OPEN PLAZA LOS JARDINES) | TRUMILLO
AV, LOS INCAS N° 150 - DISTRITG LA VIGTORIA (ALMACEN DE MEDIGAMENTOS & REACTIVOS DE
RED LAMBAYEQUE LABORATORIO) CHICLAYO
P ARQUE INDUSTRIAL MZ. B LT, N 07, 05, 08 Y 10, DISTRITO DE PIMENTEL — CHICLAYO [ALMACEN DE
MATERIAL MEDICO),
RED CAJAMARCA JR. JOSE OLAYA 267 REFERENCIA { SUCRE Y JOSE OLAYA ), BARRIO LA FLORIDA CAJAMARGA
RED PIURA CALLE 8 S/N° - URB, MIRAFLORES GASTILLA. PARTE POSTERIOR HOSP. IIl - GAYETANO HEREDIA PIURA
RED TUMBES AH,LOS GEDROS MZ G LT 01 — URB ANDRES ARAUJO MORAN TUMBES
RED JAEN GALLE GAPELLAN DUAREZ 358 SECT. LAS ALMENDRAS JAEN
ZONA CENTRO CIDAD
RED JUNIN AV, INDEPENDENCIA 295 - EL TAMBO; HOSPITAL Iif HUANGAYO - 1ER SOTANO HUANCAYO
RED PASCO CASA DE PIEDRA S/N - LA ESPERANZA - GHAUPIMARGA - PASGO CERRO DE PASCO
RED APURIMAC URB. SOL BRILLANTE QUINTA CAYETA PATIBAMBA BAJA SN LOTE 61,68 ABANGAY
RED HUANCAVELICA AV. FELIX CRISPIN VARGAS SN HUANCAVELICA
RED AYAGUCHO AV, VENEZUELA SN CANAN ALTO - DISTRITO DE SAN JUAN BAUSTITA AYAGUCHO
RED HUANUCO JR. PEDRO PUELLES 465 HUANUCO, REF, HOTEL GARU,PARQUE AMARILIS HUANUGO
ZONA ORIENTE CIUDAD
RED AMAZONAS JIRON AYACUCHO 755 CHAGHAPOYA CHAGHAPOYAS
RED UGAYALI JRDOS DE MAYO 521 - CALLERIA PJ. 9 DE OCTUBRE, HOSPITAL Ilt UCAYALI PUGALLPA
RED LORETO AV, LA MARINA SN HOSP. 11l - DISTRITO DE PUNGHANA- IQUITOS - LORETO JQUITOS
JR. AREQUIPA N° 259~ PUERTO MALDONADO (ALMACEN DE MEDICAMENTOS)
RED MADRE DE DIOS PUERTO NALDONADO
JR. CAJAMARCA N* 341 (ALMACEN DE MATERIAL MEDICO)
RED MOYOBAMBA JR. VARAGADILLO N° 324 MOYOBAMBA
RED TARAPOTO JR. PRIMERO DE MAYO N° 680-DISTRITO DE MORALES TARAPOTO
ZONA SUR CIUDAD :
RED ICA GALLE LOS ALGARROBOS SIN® URB, SAN JOSE (COSTADO DEL CAM ICA) 1cA
ESG. PERAL CON AVAGUCHO SIN JUAN VELASCO ALVARADO PTA. 6-2D0 SOTANO EDIFICIO GERENGIA
RED AREQUIPA - CERGADO AREQUIPA
CALLE JUAN VELAZCO ALVARADO S/N PUERTA 6 HBGASE - CERGADO {MATERIAL MEDICO)
RED MOQUEGUA URB. LOS OLIVOS I}, FRENTE A LA ROTONDA, ETAPA MZ A, 2DA ETAPA AG - A1, PROV. MARISCA NIETO | MOQUEGUA
N RED TACNA CARRETERA CALANA SN KM6.5 - CALANA HOSPITAL il DANIEL A, CARRION TAGNA
|/ |rebouzco AV. MCAELA BASTIDAS S/N - WANCHAQ HNAGV 1ER NIVEL CUSCO
A RED PUNO JR. JUAN FRANCISCO CACERES JARA N°600 - RINGONADA SALCEDO PUNO
I
! RED JULIACA AV, JOSE SANTOS CHOCANO MZ. H12LOTE 8 URB. LA CAPILLA, JULIACA, SAN ROMAN JULIACA
ZONA DEPARTAMENTO DELIMA i : o S s G CIUDAD
PADOMYSTAE/TINERANTESTH.PERUICEPRIT
RED DESCONCENTRADA SABOGAL
RED DESCONCENTRADA REBAGLIATI, AV. EL SOL N° 400; PROVINGIA CONSTITUCIONAL DEL GALLAO CALLAG
RED DESCONGENTRADO ALMENARA
HOSPITAL SABOGAL
mfgggo NACIONAL CARDIOVASCULAR | o ) 1x GORONEL ZEGARRA N° 417, JESUS MARIA (Ref. A espaidas de! Hosp. Rebagliat) LiMA
GENTRO NACIONAL SALUD RENAL (CNSR) | JR. FELIX CORONEL ZEGARRA N° 223-227, JESUS MARIA LIMA
HOSPITAL ALMENARA AV. GRAU 800 - LA VICTORIA LA VIGTORIA
HASPITAI REBAGLIATI AV. REBAGLIATI N° 490 ~ JESUS MARIA JESUS MARIA

: Sub Gerencia de Almacenamiento y Distribucion

Ak
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“Decenio de la Igualdad de Oportunidades para Mujeres y Hombres”

“Afio de la unidad, la paz y el desarrollo”

ANEXO - F
RELACION DE ITEMS QUE INDICAN EL MONTO ESTABLECIDO PARA LA EXPERIENCIA DEL
POSTOR
o ‘ .| MONTODELA
NeDE | CODIGO L EXPERIENCIA DEL
frEM | sap DoeRRcon ~ POSTOREN LA
' : S . , : G - ESPECIALIDAD
1 {020100185 | Bolsa colectora para orina adulto S/ 1,287,449.00
2 020100204 | Botas descartables S/ 316,907.00 | —
3 1020100695 | Chaqueta descartable Talla | S/ 3,490,732.00
4 | 020100696 | Chaqueta descartable Tallam S/ 1,479,464.00
5 |020100847 | Cubre calzado Descartable (par) S/ 753,506.00
6 |020100990 | Equipo de microgotero con camara graduada S/ 2,204,550.00
7 | 020101079 | Gorro para enfermera Descartable S/ 304,367.00
8 020101406 | Pantalén descartable talla L. S/ 1,312,648.00
9 020101407 | Pantalén descartable talla M S/ 907,754.00
10 |020102864 | Compresa de gasa quirdrgica grande 48 cm x 48 cm S/ 4,566,905.00
11 |020102865 | Compresa de gasa quirdrgica mediana 15 cm x50 cm | S/ 2,194,352.00
12 | 020103732 | Mandil estéril descartable talla L S/ 2,096,619.00

RELACION DE [TEMS QUE INDICAN EL MONTO ESTABLECIDO PARA ACREDITAR EXPERIENCIA DEL

POSTOR DE LAS MICRO Y PEQUENAS EMPRESA

o . MONTO DE LA
N2 DE | CODIGO |  SECCRIPE .| EXPERIENCIA DEL
fEm | sap | < DESCRIFCION | POSTORENLA
. P L L | ESPECIALIDAD
1 | 020100185 | Bolsa colectora para orina adulto No aplica
2 | 020100204 | Botas descartables S/ 94,000.00
3 | 020100695 | Chaqueta descartable Talla | No aplica
4 | 020100696 | Chaqueta descartable Talla m No aplica
\ 5 |020100847 | Cubre calzado Descartable (par) No aplica
J' 6 |020100990 | Equipo de microgotero con camara graduada No aplica
’g 7 |020101079 | Gorro para enfermera Descartable No aplica
\ 8 | 020101406 | Pantalon descartable talla L No aplica
9 1020101407 | Pantaldn descartable talla M No aplica
10 |020102864 | Compresa de gasa quirurgica grande 48 cm x 48 cm No aplica
11 |020102865 | Compresa de gasa quirtrgica mediana 15 cm x 50 cm No aplica
’ 12 |020103732 | Mandil estéril descartable talla L No aplica
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“Decenio de la Igualdad de Oportunidades para Mujeres y Hombres”
“Afio de la unidad, la paz y el desarrollo”

ANEXO -G
ACTA DE MUESTREO N°..............

Procedimiento de seleccion N° [consignar nomenclatura del procedimiento]

Fecha: oo,

Hora: ...............

. Numero de entrega:

PROVBBAO. .....c..ivveevreiercrirs s sitsss e sestesssssseosssssnesssesestseeee s s s e e e s e eeeeeeeeeeeseeene

Datos del Dispositivo Médico:

NOIMBIE! oottt et sos st

Fabricante: ..............

Pais: .o,

N° de Registro Sanitario o CRS:

Datos del Muestreo:

Lugar del muestreo (direccion):

N° total de unidades a entregar: .....

N° total de lotes a entregar. .......c..c.cooevvenneee correspondiente a entrega Nro............ccccccvvveennnnnn.

Nde Lote

- Fecha de vencimiento " | -~ Cantidad

Nota: En el caso que un producto se almacene en un lugar diferente a la direccion consignada como lugar de muestreo, se
debera precisar el lugar de ubicacién de los mismos.

Lotes muestreados:

Técnica de muestreo:

Firma y Sello del Representante Firma y sello del Quimico Farmacéutico Analista
del Proveedor
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“Decenio de la igualdad de Oportunidades para Mujeres y Hombres”
“Afio de la unidad, la paz y el desarrollo”

ANEXO - H
PRODUCTO QUE NO REQUIEREN REGISTRO SANITARIO

Sefiores .
Comité de Seleccién/ Organo Encargado de las contrataciones
Tipo de procedimiento de seleccién N° [Consignar nomenclatura del procedimiento]

Presente. -

De mi consideracion:

Mediante el presente declaramos que los dispositivos médicos descritos a continuacion no requieren de Registro Sanitario.

. L ‘Nede | Documento que | Nombre de Pais de
N° item Descripcion del item o “ Follo i o , ;
» B P R orden § acredite Fabricante - | Procedencia
[CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]
BN
Firma, Nombres y Apellidos del postor o
Representante legal, segiin corresponda
N
oY
\J
\
\
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m EssalUd “Decenio de la Igualdad de Oportunidades para Mujeres y Hombres”

“Afio de la unidad, la paz y el desarrollo”

ANEXO - |

FICHA RESUMEN DEL PRODUCTO OFERTADO

De mi consideracion:

, identificado con Documento de Identidad
........................................................................................... , con RU.C. N°

ITEM N°
NOMBRE Y DESCRIPCION DEL DISPOSITIVO MEDICO SEGUN ANEXO gé::)goi S:;F:‘(:”
- A DEL REQUERIMIENTO DE LA SECCION ESPECIFICA enominacion y
Descripcion:
N° DE REGISTRO SANITARIO:
NOMBRE AUTORIZADO EN SU REGISTRO SANITARIO:
MARCA:.....o.o et FABRICANTE................... PAISDE ORIGEN: .........ccovoivevcoeomsrorroosnn
FORMA DE PRESENTACION (Conforme a lo autorizado en su | UNIDAD MINIMA DE DESPACHO {concordante con lo autorizado en
R.S): suR.S.):
VIGENCIA MINIMA DEL DISPOSITIVO MEDICO OFERTADO | oo meses

ADITAMENTO O ACCESORIOS (marque
con X segtin corresponda)

1. No aplica: { )

2. Cumple con proporcionar a EsSalud, los Aditamentos ylo accesorios que se
necesitan para la correcta utilizacién del producto ()

3. Si cumple, indicar nombre de accesorios y cantidad:

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

1. No aplica: { )

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

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

-,
i
]
A
ki {Detallar cada una de las especificaciones contenidas en la Ficha
% Técnica de Essalud)

(Sefialar los folios en los cuales se

{Detallar cada una de fas especificaciones encuentran los documentos con los
contenidas en la Ficha Técnica del producto (Detallar o describir los Documentos que cuales sustento ef cumplimiento de las
ofertado, en concordancia con las acrediten {a especificacion técnica) caracteristicas técnicas requeridas por
ificac requeridas por Essalud) la entidad durante la etapa de fa

admision de la oferta.)

[CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]

‘irma y sello del Director Técnico
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TECNOL OGiAS EN S&

‘ EsSa[ud esTIaRcIon - E;%§§‘l§a‘£g

| T FCiATEGWGA |

1., Denominacion taenica: | BOLSA COLECTORA DE ORINA ADULTO

{2: unidad.de medida: | -UN T

3. Giupoo Familias '.Uso General B
4; Coigo SAP; 20100185 Bolsa Colectora de Orma Aduuo '

1 Dispositivo édico que tiene a ffiria de. unrempnente para conienery almacenar |
5 Descripeidn General:: | oring; provisto de un-sistemd para ‘evacuar su ‘é6ntenido; se conecta con lasonda

vesucal Q catéter urinario, permaneme :

CARACTERiSTIGAS TECNICAS

£~

G.: Indmac:qn de usos
7. Comiponentes y Méﬁé;‘iﬂéﬂ_@%@@ﬁ?@@éﬁ!@i

WMATERIAL.

ESQUEMA;

Finit:. Bolsa colectora para orina-adullo (infagén feferencial).

a. Pdlimeroo clomm de pohvinil (PVG) de grado médnco

CARACTERISTICAS:
a Acabado lnbre de rebabas, fisuras, perfcracnones fracturas, rugosudades v deformacmnes

o BOLSA

- Resistente y ﬂexible -quer no sa datenore duranie sy uso y no plerda sUS pmpuedades ¥y oaracieristicas

“fisicas
& Graduaclon de volumen wsm|e enla bo\sa en. mi'e oo
- Cara antenor transparente

e Gonhene valvula anhneﬂu;o

o SUJETADOR.
- Con suletadur que. resista el contenido de e bolsa de manera:segura; adaptable al borde:de ia:cama.

o TUBO TRANSFORTADOR
.- Flexibig; @nti acadable ytransparente
- Con obturador
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‘@ De acuerdo a' lo autonzado por 8l Eitte Rector
" [:10. Diinenslonigg::
DESCRIPC!C’:N DEL, " CAPACIDAD DE LA - ‘LONGITUD DEE |
PRODUCTO BOLSA TuBO ;
. " b {em):
Bolsa Coleclnra de Drma Adulto 22000. 100:°-150"

11, De la Pregentacién:

IETST i ﬁﬁEsSalud
; EsSaluci ’"Vmaﬁc.‘é" e e ;-‘*am saludab[e )
o CONECTOR s T .
- Conect ¢ Nics-dé pldstico que s 8¢ ajusta hermetlcamente ajfa sunda vesical o paféter. urqnano
- Con protector removible

o VALVULA OLLAVEDE DRENAJE
Que  asegure un. cierre harmetmo Seguro.y fibire de, fugas
- Ancho, que penmiia el paso; de, coégulos

8 -Gondicién Blolcgica'
o Esten1 _aldxica

9, Esteﬁllzamon.

Cardéteristicas dal) envase:

o Que garant;ce Ias propxedades ﬂsicas, oondicxones biologicas e’ mtegndad el produtto durants a)
almacenamlenbo transporle y. distribucién del dlSpOSlllVO medaoo

o. Exento de particuias extrafias, rebabas Y aristas. cortanies.

Envase Inmedlalao'

o Tipe boisa o s6gdn lo autonzadu €n su Reglsiro Samtano
o, Individual yonginal

o De facil.aperura (peel open)

a. De seliado hermético

: Eri\i':lsie” Mediato: 8

S Cajd de GaMdN u olrd makerial distintg, qus, contensa én su iniérior una o més unidades déi dispositivo, |
meédico enisu envase inmediato ST e

Logotlpo

o Elgnvdse’ medlato Vo mmedralo (&t caso que él. produc(o solo cusnfe, con envase;

itévar el Jogoiipo. solicitade por 1a Entedad con lstras Visibles ¥ tita lndelebre.

negro:

Consigniar I3 frade: “EsSalud”.

Nombre:. de la Eniida (e} LOGOT!PO B

Consignar ia frase: *Frahibida su Venta":

Nomienciatura del procest dé Seléc ion

mmﬂdlato) debe;
preferenlemente de calor

91‘159 Q9

"Emhala;e.

Calasde’carton fiuevag'y fesistentes que garanticen1a mtegrldad urdeh conservac;on.
adacuadoa maoenamlen D;
Caje ilite:

transporte ¥

30, pracisando e/'nimero de wjas:apllables.
ladas mdando Jnombie; del. dispositivo medf" 3 presentacidn, mnﬁdad iote,

(en caso apllque). nombre del proveedor, especif caaongas para la conservacion'y y

‘_wxg
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IETSI

EsSalud

7 6. Debe. descartars.e Ia utilizacion de eejas de productos comashbles 0 productos de tocador. ‘enfre. oiros

INSTITUTO GE
EVALUAC‘DI}\SDEN s u
iy AﬁﬁE Salud

IIIVESUGACIQH

12, Rotislado:

o Debéri contener nforiacion en lcfoma espanol en. forma leg|b|e

S De'aoueido 4 1o autorizado én’ si ‘Registro- Sanitarig: El corfénido de. los. roiuladus de los.envases
inmediato, 3y mediato {si aplica) deberd contener mformambn establecida e ;
“iegales con los cuales. seiolorgd la: inscripclon o reinscripcion d'st,Regisiro Sanrtano de! acuerd‘ )
estabiiecido én Ios articu 372y 138° del Reglamenfo para el Registro Contiol y Vigilancia Santfana
de Productds Farmacéuficos: Dispa ucios-~ Sanifarios aprobado por_Decrelo
-Suprerho N* 016-201 1-SA, iodificadd ot &l Decreto's n
:016~201' v, ¥ ger lmpresa con tinia. mde!eble V! reslstente a Ia mgmpulacmn Tra!anduse del;numero
de ote! y-fecha de’expirdcion,; éstos tambiér podrén gar imprescs en alto y hajo, reheve

b MO o]

'REGUISITOS ‘T'ét:mcds"?

e - - s

El dlsposntwo médica.debie contar con los slgutentes docurnenms tecmoos vigentes'

1: Repisto. Santtario 0 Cerlificado de; Reg;sﬁro Samtano vigente: ot’ 'gado por 13 Autoridad Nacional de
" Productos Farmaceuﬁcos, D|sposxhvos Medloos y Productos: 'amtanos (ANM) Ademas; las
Resoluciones ‘de- modificagion’ o attofzacion,” &n tantc éstas. engan por ﬁnahdad acredma’ Ia
currespondencia enlre fa m‘r‘onnamon reglstrada anle: ) Autoridiad Nacional dé | Produc’cos Farmacéutichs;

: DISpOSmVDS Médicog Pigductos Sariltarios (ANM) ¥ | d\sposrtwo medxm Qfer(adn "No se aceptardn

producios cuyo Registro ‘Sanliario’eslé suspendujo o cancelads:

1la exxgencla de vigencla del Reglstm Sénitario o Catificado de Registro Saniario del producto se aphca para
todo el proceso de ‘seleccion y ejecucion coniractual. '

.}{c\ CBNTROL DE GALIDAD

El dlsposnwo mBGico estara sujeto al conlrol de cahdad en el Centfo Nacuona! de Contrul de Cafidad o cualqliera
de los laboratonos amonzadcs qui conforman |a Red de Laboraionos Ofaclales de Controt de’ Cahdad del pais,
de acusido @ E@ mrmacﬁa mr la Autﬁnﬂacﬁ Nacle:;na! de Productos Farmaréuticos, Dispositivos Médlcus ¥

Pmducios San}tanos (ANM) ’
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 JNSTITUTD DES
| EVALUACION bR
mcl,ots S 1R

ﬂW’cSﬂGéCIGN

EsSétuci

FICHATECNICA |

Ry Te— ST VIR ASIU UGV S PR
i iR | BOTASDESCARTABLES T R

:2; Unidad de medidaz | Ut

3. ‘Gripo’o Famiai - Centrd quirirgico

‘4. Codigo SAPY 20100204 Botas descariables.

ey et T Teem e 2ol h f
8; Descripgion General: P ro dae o

CARAGTERISTIONS TECNIGAS

6. Indicicion de:uso:

] déé‘li'qu’]dé‘s;}""ﬂﬁi_dé"s;éri*béﬁﬁfd guirirgicd..

7: Coiporigntes'y Materiales del diSHoSitivex »
ESQUEMA: %

P

[

:é( e Telanofefida o polibropienaSMS
« Hidréfoba.,

* ;Gram?i!?:&&’363'—"4@‘9:@2}
CARACTERISTICAS

¢ Botecon dos tiras de-ajusts.

UniéHi ok costiras:

§s plezasiiguales uiidas-gnitie. 81 por medio'de gostura ovenock::

« Fiantilla-que

¢ ‘Golor verde; celeste-0.azul.

gﬁ _ BRECEHN mémm&&?nsﬁ?mmlm sammgé P{;.S'i‘ha‘:i‘.dé; 3.

B SR BADESESTR S
EsSalud B

e 12 1000
FECADE ETRADAERVIGECA |

Fecha: 16.04.2024 14:17:41 -05:00




ESS“alud l lfmsm.hmon

INSITYUTG 08,
evrmaéﬂ [
‘\OG fAS R

Q.ondlc‘[onr Eml‘égyca:

.

% Diefislories:

_:Alltra v

Denommacnon-

Botas ]
dqscaﬁablqa

largey' 6+ cm‘d& *emcho;»

Daacue:dq al cyaclro de: nec:@sxdades

Ligldgicas e irtegridad det prodiieto, dijrarits €

"”édim en il envasa mmedxaw

-L'ﬁ"g"otLpO. :

- @ —E erivase Mdiate ¥lo infredisty: (&h cado: e &l pradicio sdio cuenta 20N envase:mmediafc% aebe B
Heyar-&l- logohpo sohc;tadd por la Ertidad, con lefras visibles:y finta’ mdeleble pre’fe:rentamanta de r;oié:s"

negro;
Coitsigriai 4 frédses ‘EsSalid?
Nombreide.la Erfidad ¢ LOGQTIPG:,-
Cohsigrarid frases "F'mhxblda su \/enfa
Nomendigtura‘d z

N A0, Rotulado.

El itutadio-del hise débira conterir I4 siguisrite Informacin:

B

L K

ki

N del. ;érbducto

Pais de. fabiicacion;

Fecha de, vencimilento (st aplical

Condicitnes deconseriacion;;

Ericasode Quelsl pmductacontenga aigun insumos: materia pﬂma quere

presente algun fiesgo para el
consumidoq O . debe ser.d

Atk
EsSalud
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!NV*:ST(G:‘&CION

EXdisposilive fnedrco éstaré su]eto al €ontrol, de calidad en ei Cenlm Naicional ds alquiera, |
| d&1os: laparatorios: autcnzados qug: conforman a Red de Laboraton s Oficiales’ de. Conlrol de Calidad del pais: |-

T S ErS| S ERSALUD ’
mumecmoslaswnw
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IETSL

EsSalud

YO

msrmﬁo BE
BUALUACION B8
“fenopoalas g
SAONE ..
mvammcré‘w

| 4. Componentes:y Waferiales déldispositivar

i -

& Para proteceion-dedla parte stipérior dél vestuatio §niséla dé opéreciofies o tonsultorios

ESQUEMA

g {: Cadjieta destattable o incluye disefio)

BATYERIAL

o Gélilosa nofelida o polipropileng SMs (tepelentes a hquidos yfinidos corporales):
ant;esté__xco

EsSalud

Firmado dlgnarmenlé pdr MATTA
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IETSI

EsSaltid |

mvamm@an

8a Gandici )

»Biologxcaﬂ '

—-— ::fj_, e = " : Hm T LARGO QE ‘ ANOHO DEL |
,.o.,summ,;gm LARGO: | .ANEHO | 'ESCOTE CUELLO"

s | Chagueta ~  [76om; +/~ 646“’!?“*7' I ;

Lo | | 14pm. +I~2cm | e, +l 2cm ;

10:D& I Presentacisiii.

Caracteristicas del envase:

) ~ yd strlbuc*ion del disposi nedico,
o Exentcr‘de paniculas xextranas, rebabias, yanstas couantes

& Envaseindividualy originl

-Envasé lnviediatos
Ay
A 3

Lagetipe:

‘6 El'envdse mediatd yia: inmediato (ef CasoGuéel “producto solo ciente oh: Bhivass inmadiatd); chs!ba»-g

flevaf & lagotipo’ soitc;tado .porld Eni da{z. con letra$ visibles. .y-tinta mdeleble preferenteménté de
color niegro: |

)

(> ’ e e 3 :
& Censign: “Prohibida.su.Venis"
-1 Nomenclamra el procesade,-iseléccién

A1 Retutadoy
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20106696 Chaqueia descariable talla M

" General:

Pranda desechable cOmpuesta de ong; scla pieza '
1 fiad abertura-en e uelro en-forma de'Vi con

foima de chaqbeté uiiidas

CARACTERISTICAS TECNICAS

6., Indicacion:denso:

‘consuliorios:

|4, Gomponentes v Materiales del dispositivo:

ESQUEMAT

MATERIAL

Ja 6ol % egun*dnbu;o
enila arte ertordélantera, ségufidibyjo

ot
9.
0
o
o
Q
0.

o Celulosa nd teyda o pohpmplleno S8 (répet léntes & liguidos § fluidos COrporales);

o Para protecsion de fa parte supeiior-del vestuario; en sala de operaciones,. hospitelizacion:o |

{w Fig1: Ghiaguista descartable (1o iiicluye disefio)
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e T dxsposmvo médjco ’
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Firmado digitalmente por MATTA
PAREDES Gina Sindy FAU

| GRUPO O FAMILIAY (66 GENSEAL

NOMBRE: CUBRE CALZADO DESCARTABLE

EMPAQUE

» Multiempogque.

- Que garautice {2 integridad del producic.
- Rotuiado: Segin bases.

MATERIAL

« Tela no tejida de celulosa & Polipropileno SMS.
- Hdréfoha,

o Aséptico.

o« Granaje de 302 460 grim)

CARACTERISTICA

- Tipo cubre ealzade.
« Qo ajuste por eldstico.
- Colar szul, celeste, verde.

- Plantills que no se desgarre durante o uso, de preferencia antidestizable.

DIMENSIONES

« Medidas de:
ALTO: 1921 am.
LARGO: 36 « 40 cm. de punta a'talon.

' De acuesdo at requerimiento del usuario.
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| CARACTERISTICAS TECNIGAS

| 8... Indicacion deiuses
‘& Equipo paaaplicacion devalimaies medidos:

7+ Gomponintes i Materiales del dispositivos

ESQUEMA:,

Fig, 1é Equipe l"ﬁlcr‘o;ig;étefﬁfcdﬁlﬁétﬁarégfa"dﬁadé (nomcfuyedfseﬁo)
MATERIAL

v Pchviml 0 similar, Ge uSO chmco hospztalanp, Ids coniponientes. Atiltzados en & fabiricacion debeh $er de un’
material-que en su*bmdegradaciowno interadtiien con fag: solumones ainfundir:

;,CARAGTERISTIGAS%

-e. Deberé tenerfltrogpara liquido de*perfusxon
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X ¢ QU tenga uivdccésa dutuseliable; def préférenciar errW" sin Jatex barbatlo;
/ \/‘ ¥ Debeggstarsetcans alextrefio distal deluba flexitile.. *
) CONEXION MACHO;
N ¥ Deforng sonica.
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:Garactéristicas del'ehvase:

‘o Infegridad.del producio durante el

o } e AL Ay I A A
¥ De 40 aperira. o
% Dg Sellad,d Hestenétiog.

o Erivasetipd blister o-8dgii lo autdrizadoens Rejgistrd. Sariitarid:
' Envasé individual, ¥ ariginal:

‘Envase Mediato:
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| GORRO DESCARTABLE: PARA ENFERMERA

)
WMATERIAL.
@
-]
. Hupoalergén ( o.:.
CARAGTERISTICAS:
[ o Ethstics enla cirounferericia (costura giériok)..
| ». Digmetror Bo:om,
Y ¥ Cotor azul, celeste; vetde o'blango,
3 o Quenase desgarre:durants su uso
«  Quenodesprendapelusas.
/ Coridicion Biologica:

|-+ iAséplica.
4 8., Diineiisioness

Flg 1 Corro desoartebte para enfermera: (no incluye d»seﬁo)

“Tela no'tejida de celulosa ) pohproplleno CON:ProGesy Spunbond/Meltblown/Spunbond (SMS).‘

nﬁmammAcleN‘

. CODIGO SAP

' Gorro descartab!e paraenfennera

Estandar’
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“Garacieristions Al envaser ' © - - T e e

ondicianes’ biolSgicas: & nfegridad def’ ‘producte  dursinte el
: lqusltivo medic. :

ffE;hya.sﬁaflnm@iﬁaim.

‘Epva “original; }
: Cpntamdo maximo. de. 100 unidades..

Enivase Mediato;

& Caja de carton w.olrd. miaterial. distmto que ccmtenga ar Bij intenof unid 6. inasinidades dal, dlsposltiyo :
RN ‘médico gri su envase, Inmediate..

Logotipo:

an-gfvase-iniedlato); debe ;.
ekle,. prwerememente de.color: f

Nevdr el logolipg Soliads or 1 Entidad, 6oni Ie

PRSP0 Rl S s

,\\S\ % El énvase!tiediato y/o intiediaty (ef ciso gué: el produc’la sélorchieita s

negro;.
& Consignarla frase: "EsSalud‘* ‘

/ / o ',Namenclatura dél’ pmceso dée Selsoeion;
//”\ 0 Rotulads:
{

“Efftotutadsdel eiivase fisdisto/debista contenes Ia siguients Infoiriseion:

P | Scha mignto ig
\ f ; mde!ebles eitiel producta nvase [ empaque depehd!enﬂo dey!a riaturalez deél produdt 0
f 1

| conTROL DECALIAD:

Bl dispositive e 0
1 'dé 108 laboratorios aitorizat e
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& céd;g,,,,,__,,m ‘ 20101406 Pantalén descartable talla L

:8: Degeripeidn

ntalén, unidas;

+6: Tndicacionde uso:

o Para professidh de-la; parte fnferior del:yesiuaro en. sala. de opsraciones; hospitalizacién. o

consuliorios.

7. Gomponentes y Materiales del dispositivo:

ESQUEMA;

iMMT‘t';‘,R:AL;

CARACTERISTICAS

Bolsifio en la parie superior. derecha, posterior
Colorverde, azul o celester
No h‘aﬁsparente

o @ ‘:'@;

EsSalud

.
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20131267750 soft

Motivo: Doy V° B°

Fecha: 16.04.2024 14:17:41 - 5 00
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No evdesagarra, ni deteriore durante su'uso.(nd pxerda sis prop}edades Y catacteristlcas fis cas)
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10.0¢ In Presentacion:

‘Caractaristicas del spvase:

R

Envage limediato;

o Envase individual’y origxngz}
o Aper’(ura accesibfe

J&M\ - Eogofipor
bl

o Bl enyase mediato y/o mmed ato {en casoque el produeto sola cuenie conenyase- fnmed ato) debe.
Nevar el otipo. solicitado per I Enﬁdéd, won letras visibles V tintd indéleble; - préferantéirionife® d@
aolo risgro; :

Consngnar fa frase: ‘Esalud®
Nombfe de lé Entrdad & L‘OGQT!PO:
e b i ﬁ" J b7

N L
/ 19, Rotulados

> ElArotulado del eNVase debera canteniérla sigulente infomiadién:
' mbre det producto.‘

QI@"Q'@%:@

conteng {nsumo :materia prima.que: represenie;aigtnriesgo:
dibe ser-decfaradk . ‘ %

.4 2
et

; 0,8 foria clara-y eni 9ar viSible: La
fecha de ventifientd debe. cohs] griarse- con r:aracteres '
A ‘ependnendo de:Ja natutalezardel products.
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Monvo Do y V°B
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1, Donominadifn | SaNTALON DESCARTABLE TALLA M

teanca*

"2, Unidad de.
. inedidar,_

| N
1C ;quirurgico .
1 20101407 Pantalon descartable tallaM

Geéreraly

CARAGTERISTICAS TECNIGAS

6. Indicaciénde ise:

o} Para proteccaon de Ja. parta inferion: del: vestuaﬂq -ent sala de operacnones hospltalyzacnon o i
-gonsultorios-

7. Gomponerites'y: Wateriales del dispositive: . QZ

ESQUEMAZ

Fig:1: Pahtalén descartable {no inclliye disefio)

MATERIAL:

& Cglqlosa no“tejxda [} pchpr‘opilenc BMS; (répeléritesa hquxdos i fluidos corporalés)

& Gramajerd0-50 gram@s/mz‘-

CARACTERISTICAS

Q. Bolsillo en: la p,,arte superior: derecha; posteriar

i Colorverds, azulo celeste:

‘$  No trapsparetite

ﬁjé{x o No sedesagarre. ni detefiore dur.ante R (no p
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Firmado digitalmente por MATTA
PAREDES Gina Sindy FAU
20131257750 soft

Motivo: Doy V° B®

Fecha: 16.04.2024 14:17:41 -05:00
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2‘”91“97 oo gelab e | % |

10:De:ld Prégentiicibn:.

Garacteristicas del envase:

gl & injgiyidad def oo diane ¢
0 médico.

@ Exénte: dé particu__ .s"exiraﬁasg rebafbas.yuah‘stas coitahtes.,

Erivase Inmediato:

‘ s Envase individual ypngma!
L Q\ ‘o Aperura: accesibfe

) Logotipo:

o El 'éﬁVaS?"triécii#Sb""" ’." A 8. ol pradiicio selo.cuerite con envase: ‘iimediato),.debe- |
llevar el Jogotipo: solit s:visibles. v. tinfa indelebie, preferentemente de i
coloi Hégro.

N Efrotulads def et envasé debers gonteéner lauslgiiénte informiacisn;
\ E o mbre. del pro
| o d ac .
o - (F dplica);
- ndiclohes.d&cénsérv' o, !
-/ o Encdsy de queel product conteriga: algum.iﬁs,umo o iateria pritia yiie: répresente; algn Tie§go-
%/ ‘para gl:constmider o usuaria, debe ser declareio.
“7 # Nombre: y-domicllio; legal en-el Pert def: fabricante o importafior:o: ervasador: o distibuidor
Y Tesp OrTe ' 81 NUero.d Regsstro Utico del Contribuye te,“('wc)‘

-naturaleza del preducto ‘asi conri de.

Wiando seaaplicable;.

e mformaciéh détalladad
mfonngzcién referidaal p
ﬁ i%k i iejales enel procructo,
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Ak EsSalud

~FiGHA TEGNIGA ___

| ColPRESA DE GASA GUIRURGICA
3 AGrupo 0 Fam:ha* Centro Quirutglco ,
4. Codigo'S AF’ 20102864 compresa de gasa quwurglca grande 48cm x 48cm

| 20102865 compresa de gasa quirurgica riédigna 15cm x 50cme, .. . I
labor (20 %16 hilos par pulgada cuadrada)

iy

B Descripgion
General:

| azul en{.omna de ojal enun extrem‘ .de i compresa

"GARA\GTERiSTlCAS?EGNlCAS

:vé-’ Indicadién de-uso:

Durante Jas: mtewanmones quxrurglcas e aphca sobrela] incisién quirdirg jica ylo alos: organos
‘g estructuras; ihternas, para- protegertcs de fa abraslon, contaminacuén, y ‘controlar la
hemorragia ylo. absorbar liqu‘dosx

T ,Cam{pqnentesVyMater;a!es:del dis_;_;os‘iffm;

Q\@\ ESQUEMA;

\

hospﬁélario

CARACTERISTICAS

‘Stiavé y-ab
Gasa de‘tehdo-umforme golor blanco, inodoro.
&l 1134

d d ,eténCIén, absorcton y resistendia.
{iopeica100%. a!godon, color:azill en fortia de o;al efun exlrémo d&l
:menor‘ Je22¢iextendida), e

PR T S a .

e are

ﬁgﬁ T T EeRALT .
mﬂscclow%xmmw momemssmnm :
EsSalud - g@gmci;zﬁﬂw w&mmmﬁsmmm
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f Es tud
; e 'N prefavads..
# Esteriizados con calor hiimedo (vapor presun?ado)
& Peso.niomefior de‘QQQr Para las commésas" e * . ,
¢ Pedg iy méndt dé. 08gr. Pats !as.mmpre&a&d@gass & anﬁQt;m B I LT RS Y

7 EsSaluc

o Eﬁtérﬂs'émﬁéo;:h‘igoab@j%ﬁ?éa;

8 Esterilizacion:

o Deatierdd a lo:atorzadd por ef Ente Reotor.

9, Dimensionesy

cédlgoSAP . Dénominacian ) l)imenslon (cm)

) ﬁglmprr;!fj; ; e oo, Gasa exiendida de 4 capas ded e X486 cm (+2 onl-0. o)

' :2"&102365’ o '-gl?g‘af;‘;ff:me%?anagasﬂ Gasa axtendda_daﬁcapas 46 15 cm 5% 50 & (+2 cm[~0 ch)

’i 0. Dela: ?resehﬁ:acmn

T, o

N | Caractersticas del vrvase:

: iite”gtiai'ﬁ‘L' [ dél producio durante: |
: N.C.C,ﬁg .

5 ! o I
‘ Permeable al agen{e esten%nzante ©; ampgmeabie o ﬁmndm
ﬁemstente a ia man !pulaci i

B8 e 0 .

[IY
j’\\ §nva§@;:.!nmed§ai¢;

| ¢ ¢ Envoliordo. interno: pape! crepado “grado médico debs. ser de‘un tgramaje 16 Msndr de Bogr/m’f
i % Dedbomx. 45.cm. {(£2.cm:y para la-comprass de 48cji, % 48¢h k

. i : = DedS5ent 35 om.; .oy para fa comprescf-fde 156t )(50cm _

\ § Envase: €xteriia tg p;_apgl_grado médico yfilm; con. mds(:ador de este filizacion-visibie:

Envase Mediato™

ok ria 6 miés unidades: def

.cuente con: envas inmedsato),
por la E’ntidad o letras, visibles  tiita e

T SN e vt eeenevenss

sl - s e e

¢) T agina’2de 3

m=cc1gri nsevwménueremoehssmrr
S IpTNGY “0@0‘: WMMHW i
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Consignar la frase: "EsSalud”
No‘fn’bre déla Enhdad o LOGOTIFO.,

41, Rotulado:

De aicuerdo 4 lo autcmzade Bh Su Reglstro Sainitario. El contemdo dé log rotulados de lo§ |
ses i e-'d1ato‘y / thediato (sr"ap!;ca) deberé contener mforrnacxo ;

j le:3 cuerdoia lo: establecido on. “los articulcs: 13 mignf el |
‘Regisfro; Control y: igilaricia. Sanitaria de Producios: Farma utlcos DISposmvos Méduchs y
‘Produtctos ‘Sanitarias: aprobade: por Decreto Supréimo N°015-2011-SA; ‘rodified '
'.Decreto Supremo G29—2015—SA yel Decreto Supremo N°016-2017-8A.,y ta

GO Andose el nidiriery de oty fecha de expiracion,.
jo Félieve.

as ngan porﬂnahdad '
utondad Nacional de: |

hédico. ofértada. ‘No-s& !éoeptaran productos cuyo Reglstrco Sanitario esté suspendldo ol
'cancelado La exigencia de vigencia dél Reglsiro Sanitario o Gerlificadode: Registro Sanitario |

del producto se: aplica para todo el proceso de- selecmén y ejecuc 6n contractuat ) Yx) ,
CONTROL DE"CALmAﬁf | e

=/

1E dnsposltwo medico esfard ‘sujeto. al control'de calidad en-ef Geniro. Nacional: de: Control de Calidad :(
.0 cualquiera de los. laboratanos autorizados que conforman la Red de Laboritorios Oficiales dé Control |
de Cahdad del pars de acuerda alo normado por la Autondad Nacionial de Productos Farfiacéuticos, v |

e ree py !
amr;cmcu D” ﬁVI\WACgc‘{ e cNOI%G[As SANTTARIA Y
35, HrEEDIRORSHERCISY ERUROS BERDES §

‘_,;Feeﬂap‘g smmggazwmg
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IHSTITUTO DE o S
EETSi BVALUACION DE , 4 9
TRCHOLOGIAG BN e e

SALUD
FSEB[LI INV{S'E:CMIIG
FIGHA, TEGNIGA:
1 Denomiiacion | v NDIL ESTERIL DESCARTABLE T e
tsenicar [t ' = :
2. Unidad de. 1.,
medldm UN

‘ 3 Grupo 6 Familia: Usi general

a) 20103731 WMandil estéril descartable talla M

4. Godigo SAPS. b) 20103732  Mandil éstéril descartable talla L

' 16) 20108733 Maridilésk il destartable talla XL
‘Dispositivo médiea  esferil dé aitable dé- protecmon personal -contra |

FiGraorganisiios: - agentes patbgents, que cubre ef pecho, los Keinbros: hasta; |

fais. MuAGEAS ton pufios eldsticos y 14 parte inferior hasta pot débajo.de lgs rodillas,

| Péra asegurar y a;u's rarel maridik en la- parte: supenor posee dostires & el cuello

-y parala pal‘l;e inferio. cuenta con dbble amaire lniemo ¥ externo.

GARACTERRST!GAS TECNIGA$

5, Deséiipcidn
General:

6. Indicacién de-uso!

o ‘Pard propbrciondr na ba rrera estérl énfre f profesmal fe: salud y- el pac fente. -al realizar
procedimientos: invasivos:no quirdrgicos.y otros. procedlmlentos de atencidn al pameme

7. Componetites y' Materiales del dispositiver : , ki\% )
ESQUEMA:
N
;\‘1’ . .
N Fig:t: ‘Maridifastéfl descariable (5o nciliye disefio).
| tebie
MATERIAL

o Telano tejida de: pollproptlenc 0N progeso SMS (Spunbond—Meltblown—Spunbond)
‘CARACTERIST!C:AS

o Propledades mecanicas: resistencia: tensh reslstencia gl desgarre y porcentaje de elongamén

o Repelente:a liquidos.y flyjdos, permeab alajre :

o Pufos }idos de-algodan dobles elasficos de punto resistente, sin costura (RIBB), hgeras, suaves,-
que no guarden‘caler

o Mangas raglan largas

o ‘Delantero ¥y espalda en.yna sola pxeza ‘

ﬁgﬁ Zon gberfura longltudma[ enlaespalday’ totalmen’te cruzada
Son doble-atnarre interno y extetno

EsSalud UUEHQ redprydo con tiras de ajusis;mnmm,
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201 31257750 soll
Moluvo D




© TETSI | 5 | &

"5 Gramaje de-30-50gr/e.
| o Color: verde, azul, celéste o
b Blodegradable; que nosedesprendapelusas: .. L

| 8. Condicion Bidisgica: .
o Afdxico; estérl) hipoalergénico

9, Esterilizacién .
'o'- De geverdo-aTo-autorizade por el Ente. Réctor’

1 10. Dimension:

‘o latgo.de tira posterior: 65cm

‘o Piifios de RIBB:-10c de large
‘o Trasldpe: 22énv'cruci postétior
o Largo-de la tird gniterior:-30cm

AR | DENOMINACION [iReet NoWo. | LARGD. —ANCHO | TOLERANCIA |
L2000 | diséadaniotalan | 120cm | dsdem | Biom | Slem | 4% -

V20i0arss | Mand) ester S ISR IR It I
DIPTSR | gscartabletainy, | 1990 | fédem | 7aem | agem. | 4s% |,

- ootosyay |, Mandi estedl PPN (PN S R
M I, doscanaetalae, | 1M | wreem | 7sam | mwas e |

o | 44108 J4 Présentaoions
. Caracteristicas del envase: R
9. - Que gararifice las propisdades fisicas, caridiclones. bislegisas & integridad def produsto durante-el |-
almacenarsiento; transporte y:distribuicion del dispositiva médico, SRR #
- ¢ -Exentordeparticulas extrafia, rebabas'y aristes cortantes:
< Defacllapertura,

¢ Desellado hermético:

) _ Envags Inmediafo;

o Envaseindividyal y originial, segtn lo autorizado.en su Reglstro Sanitario.

e e St SRS et

@ Conservandela téenica del.doblads “estéri cop. estéd”,

Envase Mediato: ‘ ‘ B

»  Cala de-tartdn y ofro material distinto, que contenga.en su. interior una, o-mas: tnidadesdel | - .
dispositivo medico . N o Cooe '

I LQS&@;Q&

o Elenvase mediata'yio inmediato (en caso'que. sl prductossio cunts don envase inmediato),

Nevar el fogotipo solicitadd por I& Entidad; con letras:visibles y tinta indeleble, prafaren
-eolor negre;’ ‘ T -

tede |-

Consignar Iz frase; ‘EsSalud”,

Nombre deja Entidad o LOGOTIPO,
Consignar la frase: "Prohibida su Vents®
Nomenclatura del proceso de-seleccion,

o ow
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sy | IHSTITUTO DE

: I EVALUACION D&

B TECHOLGGIAS
e ALUD B
EsSalud | fwesnenase |
12. Rotulado;

A EsSalud

“inmedial
dispositi
de 1 ¢l Re
y Vigilanblar Sanitaria de Prodiicfos Farmaceuticos, Dispositivos. Médicos 'y Productos:
apiobadd or: Decrét Supremo N 016-2011-8/, modificada’poi¢f Decrelo Supreriio 0292018
SA y 8l Dédratd Suprériio: N° 018-2017:8A,, ¥ sai impresa cort tihta ndéleble’ y: resistelite a:&
ianipulacion. Tratandise dél nirerc: dé lofe y feuhia de eXplrdcion, ésios también godran ser
injprescs &tvalfo i bajo felieve. . o T ‘

'y mediafo (si aplica). debara contener loformacion -gstabl

ivos legales cof los cuales se otargd la Instripcion:o reinseripi

Letdd-a I0.establecidoren los articulos 137¢y 1382 dél Reglamento para el Registro, Controf

Sida, en ‘el mafco de’ los,

| REQuISTTOS TECNICOS

E| disposilivo:medico debe conifer con fos siguigntes documentos teenicos, vigentes;

1, Registro.Sanitafio o Gertificado de Registro’Sanitario. vigenfe, otorgado-por la Autoridad Nagional
de Productos Farmageéuticos, Dispositives Médicos y Productos. Sanitarios: (ANM). Adémas,. las
Resoluciones de modificacion ¢ auforizacion, en’ tanto dsfas tengan por finalidad acreditar la
éorrespondencia. ‘enire- la informacion: registrada ante la Autbridad Nacional de’ Productos
Faracéuticos, Disposifivos Médigos y Productos Sanitarios (ANM) ¥ el dispasitive medico
Sfatads, No se dcaptari prodicios - cuyo Régistra Saifiado esté suspendido o cancelado, La.
exigencia de vigencia: del Registio Saritaria 6 Certificado d¢ Regisiro- Sanitar(o. del Prodiicto se-
aplica par.todo 6 proceso de.selécoion y ejecudion contractiial : o

.0 Deracugrda arlo autorizado en su,Regfstro Sanifarlo. El-ontenido: de los rolulados: de los-envases |

ar de su Regisfro Sahitario |

A . CONTROL.DE GALIDAD:

"B disposifivo médico estara sujeto al control de calidad en el Centro Nacional de Control de Calidad o
¥ | ‘cualquiera; de- los. laboratorios autorizados. que, conforman 1 Red de Laboratorios Oficiales de Control de-

| Calidad det pais, de acuerdo-a Jo, normiade por la Autoridad Neiolonal de Productos Farmaceuticos,

DiSPpsitin?s-'M.édiqcs~y Producios Sanitarios (ANM).
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