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SIMBOLOGIA UTILIZADA:

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

CARACTERISTICAS DEL DOCUMENTO:

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

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

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

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

Elaboradas en enero de 2019

Modificadas en junio 2019, diciembre 2019, julio 2020, julio y diciembre 2021 y junio 2022
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1 Se utilizaran estas Bases cuando se trate de la contratacion de bienes con entrega periddica.
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DEBER DE COLABORACION

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

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

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

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

DISPOSICIONES COMUNES DEL PROCEDIMIENTO DE
SELECCION

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

1.1.

1.2.

1.38.

1.4.

1.5.

REFERENCIAS

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

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

Se realiza a través de su 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.

REGISTRO DE PARTICIPANTES

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

Importante

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

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

e En caso los proveedores no cuenten con inscripcién vigente en el RNP y/o se encuentren
inhabilitados o suspendidos para ser participantes, postores y/o contratistas, el SEACE
restringira su registro, quedando a potestad de estos intentar nuevamente registrar su
participacion en el procedimiento de seleccidn 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 sancién que le impuso el Tribunal de Contrataciones del Estado.

FORMULACION DE CONSULTAS Y OBSERVACIONES A LAS BASES

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

ABSOLUCION DE CONSULTAS, OBSERVACIONES E INTEGRACION DE BASES

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

Importante
¢ No se absolveran consultas y observaciones a las bases que se presenten en forma fisica.
e Cuando exista divergencia entre lo indicado en el pliego de absolucion de consultas y

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



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

@
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1.6.

1.7.

1.8.

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

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

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

Advertencia

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

Importante

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

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

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

Importante

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

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

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

PRESENTACION Y APERTURA DE OFERTAS

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

El participante debe verificar antes de su envio, bajo su responsabilidad, que el archivo pueda

2

Para

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

https://www.indecopi.gob.pe/web/firmas-digitales/firmar-y-certificados-digitales
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1.9.

1.10.

1.11.

1.12.

1.13.

1.14.

ser descargado y su contenido sea legible.

Importante

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

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

EVALUACION DE LAS OFERTAS

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

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

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

SUBSANACION DE LAS OFERTAS

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

La solicitud de subsanacion se realiza de manera electronica a través del SEACE y sera
remitida al correo electrénico consignado por el postor al momento de realizar su inscripcién en
el RNP, siendo su responsabilidad el permanente seguimiento de las notificaciones a dicho
correo. La notificacion de la solicitud se entiende efectuada el dia de su envio al correo
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 seleccidn revisa las ofertas econémicas
gue cumplen los requisitos de calificacion, de conformidad con lo establecido para el rechazo
de ofertas, previsto en el articulo 68 del Reglamento, de ser el caso.

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

OTORGAMIENTO DE LA BUENA PRO

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

CONSENTIMIENTO DE LA BUENA PRO
Cuando se hayan presentado dos (2) o mas ofertas, el consentimiento de la buena pro se

produce a los ocho (8) dias habiles siguientes de la notificacién de su otorgamiento, sin que los
postores hayan ejercido el derecho de interponer el recurso de apelacion.
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En caso que se haya presentado una sola oferta, el consentimiento de la buena pro se produce
el mismo dia de la notificacion de su otorgamiento.

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

Importante

Una vez consentido el otorgamiento de la buena pro, el érgano encargado de las contrataciones
o el érgano de la Entidad al que se haya asignado tal funcion realiza la verificacion de la oferta
presentada por el postor ganador de la buena pro conforme lo establecido en el numeral 64.6 del

articulo 64 del Reglamento.
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CAPITULO I
SOLUCION DE CONTROVERSIAS DURANTE EL PROCEDIMIENTO DE
SELECCION

2.1.

2.2.

RECURSO DE APELACION

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

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

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

Importante

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

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

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

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

PLAZOS DE INTERPOSICION DEL RECURSO DE APELACION

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

La apelacién contra los actos dictados con posterioridad al otorgamiento de la buena pro, contra
la declaracion de nulidad, cancelacién y declaratoria de desierto del procedimiento, se interpone
dentro de los ocho (8) dias hébiles siguientes de haberse tomado conocimiento del acto que se
desea impugnar.
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3.1.

3.2.

3.3.

CAPITULO 1Il
DEL CONTRATO

PERFECCIONAMIENTO DEL CONTRATO

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

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

GARANTIAS

Las garantias que deben otorgar los postores y/o contratistas, segln corresponda, son las de fiel
cumplimiento del contrato y por los adelantos.
3.2.1. GARANTIA DE FIEL CUMPLIMIENTO

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

3.2.2. GARANTIA DE FIEL CUMPLIMIENTO POR PRESTACIONES ACCESORIAS

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

Importante

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

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

3.2.3. GARANTIA POR ADELANTO

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

REQUISITOS DE LAS GARANTIAS

Las garantias que se presenten deben ser incondicionales, solidarias, irrevocables y de
realizacion automatica en el pais, al solo requerimiento de la Entidad. Asimismo, deben ser
emitidas por empresas que se encuentren bajo la supervision directa de la Superintendencia de
Banca, Seguros y Administradoras Privadas de Fondos de Pensiones y que cuenten con
clasificacion de riesgo B o superior. Asimismo, deben estar autorizadas para emitir garantias; o
estar consideradas en la (ltima lista de bancos extranjeros de primera categoria que
periddicamente publica el Banco Central de Reserva del Per.
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3.4.

3.5.

3.6.

Importante

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

Advertencia

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

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

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

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

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

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

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

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

EJECUCION DE GARANTIAS

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

ADELANTOS

La Entidad puede entregar adelantos directos al contratista, los que en ningln caso exceden en
conjunto del treinta por ciento (30%) del monto del contrato original, siempre que ello haya sido
previsto en la seccién especifica de las bases.

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 autométicamente una penalidad por mora por cada dia
de atraso, de conformidad con el articulo 162 del Reglamento.

3.6.2. OTRAS PENALIDADES

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



http://www.sbs.gob.pe/sistema-financiero/clasificadoras-de-riesgo
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3.7.

3.8.

3.9.

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 debid ejecutarse.

INCUMPLIMIENTO DEL CONTRATO

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

PAGOS

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

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

La conformidad se emite en un plazo maximo de siete (7) dias de producida la recepcién salvo
que se requiera efectuar pruebas que permitan verificar el cumplimiento de la obligacién, en cuyo
caso la conformidad se emite en un plazo 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 demés aspectos del presente procedimiento no contemplados en las bases se regiran
supletoriamente por la Ley y su Reglamento, asi como por las disposiciones legales vigentes.
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SECCION ESPECIFICA

CONDICIONES ESPECIALES DEL PROCEDIMIENTO DE
SELECCION

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

1.1.

1.2.

1.3.

1.4.

1.5.

1.6.

1.7.

1.8.

1.9.

ENTIDAD CONVOCANTE

Nombre : SEGURO SOCIAL DE SALUD — ESSALUD
RUC N° : 20131257750

Domicilio legal . Carretera a Calana Km 6.5 - TACNA
Teléfono: : 052-583060

OBJETO DE LA CONVOCATORIA

El presente procedimiento de seleccién tiene por objeto la contratacion del suministro de
Compra Anual de Dializadores para Hemodialisis del Hospital Il Daniel Alcides Carrion de la Red
Asistencial Tacna]

EXPEDIENTE DE CONTRATACION

El expediente de contratacion fue aprobado mediante Resolucién de Administracion N°
132-OA-GRATA-ESSALUD-2022, con fecha 12 de julio del 2022.

FUENTE DE FINANCIAMIENTO
Recursos Directamente Recaudados

Importante

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

SISTEMA DE CONTRATACION

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

MODALIDAD DE EJECUCION

No corresponde

DISTRIBUCION DE LA BUENA PRO

No corresponde.

ALCANCES DEL REQUERIMIENTO

El alcance de la prestacion esta definido en el Capitulo 11l de la presente seccion de las bases.
PLAZO DE ENTREGA

Los bienes materia de la presente convocatoria se entregaran periédicamente, en el plazo de 08

dias de notificada cada orden de compra, de acuerdo al cronograma que se indica lineas abajo,
en concordancia con lo establecido enel expediente de contratacion.
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CRONOGRAMA DE ENTREGA

ANEXO N° 01
CUADRO DE REQUERIMIENTO DEL iTEM O ITEMS
Ke | _ — :
i'I'EM- CODHG0 DESCRIPCION UM | RAESL | MESZ | PES3 | IMESE | MIESS | MESE | MEST MESE:MESSI MES10 |MESLY | MESLZ | TOTAL
: Digfizadar para hemodislisis de bajo _ ' . : 7
1 |E|:|1E4293 fluje g memibrana sintétea de 1.8m2- UM 1806 01,800 0F1.500 Q41,800 01,800 01 1,800 0] 10,200
2.0m2
' | Digiizador para hemodidlisis de bajo i ;
3| 20104294 | flujo de membrana switbcade 21m2- |UN[1800] 0 10,800

| o|ieea| ofise] ofise| o|tgo| ofram o
2.2m2 | , |

En las EE TT definidas por el IETSI:

+ DELAS DIMENSIONES:
Area de superficie del dializzdar de acuerde 2l requerimiento del usuario.

El Area

usuaria define &l requerimienta de compra de

201104293 Dialzador para hemodidlisis de bajo fluo de membrana sintética de 20m2 y
20104254 Dialzador para hemodiafisis de bajo fluo de membrana sntética de 2.2m2

1.10.

1.11.

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 Soles (Cinco con 00/100 Soles) en la Oficina de la Unidad de
Finanzas de la Red Asistencial Tacna (Hospital Ill Daniel Alcides Carrién), sito en Carretera a
Calana Km 6,5 en horario de 7:30 a.m. a 15:30 p.m. 6 depdsito en la Cuenta Corriente de EsSalud
del Banco Continental N° 0011-0232-6701-0000-1383. Para recabar la reproduccién de las bases
debera acercarse a la Oficina de la Unidad de Adquisiciones sito en Carretera a Calana Km 6,5
en horario de 7:30 a.m. a 15:30 p.m. con la presentacion del comprobante de pago o voucher de
deposito.

Importante

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

BASE LEGAL

- Decreto Legislativo N° 1440 — Decreto Legislativo del Sistema Nacional de Presupuesto
Publico.

- Ley N° 31365 - Ley de Presupuesto del Sector Publico para el Afio Fiscal 2022.

- Ley N° 31366 - Ley de Equilibrio Financiero del Presupuesto del Sector Publico para el Afio
Fiscal 2022.

- Decreto Supremo N° 082-2019-EF que Aprueba el TUO de la Ley N° 30225 — Ley de
Contrataciones del Estado.

- Decreto Supremo N° 344-2018-EF que Aprueba el Reglamento de la Ley N° 30225 - Ley de
Contrataciones del Estado, modificado por Decreto Supremo N° 377-2019-EF, modificado
por Decreto Supremo N° 168-2020-EF y modificado por Decreto Supremo N° 162-2021.

- Decreto Supremo N° 004-2019-JUS que Aprueba el TUO de la Ley N° 27444 — Ley del
Procedimiento Administrativo General.

- Texto Unico Ordenado de la Ley N° 27806, Ley de Transparencia y de Acceso a la
Informacién Publica, aprobado por Decreto Supremo N° 043-2003-PCM.

- Ley N° 29973 - Ley General de la Persona con Discapacidad.

- Decreto Supremo N° 013-2013-PRODUCE que Aprueba el TUO de la Ley de Impulso al
Desarrollo Productivo y al Crecimiento Empresarial.

- Decreto Supremo N° 103-2020-EF, que establece disposiciones reglamentarias para la
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tramitacién de las contrataciones de bienes, servicios y obras que las entidades publicas
reinicien en el marco del Texto Unico Ordenado de la Ley N° 30225, Ley de Contrataciones
del Estado.

- Resolucion Ministerial N° 972-2020-MINSA “Lineamientos para la Vigilancia, Prevencion y
Control de la Salud de los Trabajadores con Riesgo de Exposicién a SARS-CoV-2”, asi
como, los protocolos sanitarios y demas disposiciones que dicten los sectores y autoridades
competentes, que resulten aplicables a la presente contratacion.

- Cadigo Civil.

- Directivas y Opiniones del OSCE.

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

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

2.1. CALENDARIO DEL PROCEDIMIENTO DE SELECCION

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

Importante

De conformidad con la vigesimosegunda Disposicion Complementaria Final del Reglamento, en
caso la Entidad (Ministerios y sus organismos publicos, programas o proyectos adscritos) haya
difundido el requerimiento a través del SEACE siguiendo el procedimiento establecido en dicha
disposicion, no procede formular consultas u observaciones al requerimiento.

2.2. CONTENIDO DE LAS OFERTAS

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

2.2.1. Documentacion de presentacion obligatoria

2.2.1.1. Documentos para la admision de la oferta

a)
b)

d)

e)

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

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

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

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

Advertencia

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

Declaracion jurada de acuerdo con el literal b) del articulo 52 del Reglamento.

(Anexo N° 2)

Declaracion jurada de cumplimiento de las Especificaciones Técnicas contenidas

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

Adicionalmente a la declaracién jurada de cumplimiento de las Especificaciones

Técnicas, el postor debera presentar los siguientes documentos

e.1l) Registro Sanitario o Certificado de Registro Sanitario (Copia Simple) (del
dispositivo medico) de acuerdo a lo indicado en las condiciones generales del
requerimiento del Capitulo Il de las Bases.

8 La omision 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/



https://www.gobiernodigital.gob.pe/interoperabilidad/
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2.3.

2.2.1.2.

2.2.2.

9)

h)

e.2) Certificado de Buenas Practicas de Manufactura (CBPM) (Copia Simple) (del
dispositivo medico) de acuerdo a lo indicado en las condiciones generales del
requerimiento del Capitulo 1l de las Bases.

e.3) Metodologia del Analisis (Copia Simple) (del dispositivo medico) de acuerdo
a lo indicado en las condiciones generales del requerimiento del Capitulo IlI
de las Bases.

e.4) Declaracion Jurada de presentacion del dispositivo medico ofertado y vigencia
Anexo N° 07)

e.5) Declaracion Jurada de compromiso de canje y/o repososicion por defectos o
vicios ocultos (Anexo N° 10)

e.6) Ficha Técnica del Producto de acuerdo a lo indicado en las condiciones
generales del requerimiento del Capitulo Il de las Bases

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

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

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

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

Importante

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

Documentos para acreditar los requisitos de calificacion

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

Documentaciéon de presentacidon facultativa:

Advertencia

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

REQUISITOS PARA PERFECCIONAR EL CONTRATO

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

Garantia de fiel cumplimiento del contrato.

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

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

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

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

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

g)
h)

i)

de persona juridica.

Advertencia

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

Domicilio para efectos de la notificacion durante la ejecucion del contrato.
Detalle de los precios unitarios del precio ofertado”.
Detalle del precio de la oferta de cada uno de los bienes que conforman el paquete®.

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, ademas de cumplir con las condiciones establecidas en el articulo 33 de la Ley y en
el articulo 148 del Reglamento, deben consignar expresamente el nombre completo o la
denominacion o razén social de los integrantes del consorcio, en calidad de garantizados, de
lo contrario no podran ser aceptadas por las Entidades. No se cumple el requisito antes
indicado si se consigna Unicamente la denominacién del consorcio, conforme lo dispuesto en
la Directiva “Participacién de Proveedores en Consorcio en las Contrataciones del Estado”.

En los contratos periddicos de suministro de bienes que celebren las Entidades con las micro
y pequefias empresas, estas Ultimas pueden otorgar como garantia de fiel cumplimiento el
diez por ciento (10%) del monto del contrato, porcentaje que es retenido por la Entidad durante
la primera mitad del niGmero total de pagos a realizarse, de forma prorrateada en cada pago,
con cargo a ser devuelto a la finalizacion del mismo, conforme lo establece el numeral 149.4
del articulo 149 del Reglamento y numeral 151.2 del articulo 151 del Reglamento. Para dicho
efecto los postores deben encontrarse registrados en el REMYPE, consignando en la
Declaracion Jurada de Datos del Postor (Anexo N° 1) o en la solicitud de retencion de la
garantia durante el perfeccionamiento del contrato, que tienen la condicion de MYPE, lo cual
sera verificado por la Entidad en el link http://wwwz2.trabajo.gob.pe/servicios-en-linea-2-2
opcion consulta de empresas acreditadas en el REMYPE.

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

Importante

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

De conformidad con el Reglamento Consular del Pert aprobado mediante Decreto Supremo
N° 076-2005-RE para que los documentos publicos y privados extendidos en el exterior
tengan validez en el Per(, deben estar legalizados por los funcionarios consulares peruanos
y refrendados por el Ministerio de Relaciones Exteriores del Perl, 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®.

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/

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

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

0
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2.4.

2.5.

e 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 suscripcién del documento que lo contiene. Para dicho efecto
el postor ganador de la buena pro, dentro del plazo previsto en el articulo 141 del Reglamento,
debe presentar la documentacion requerida en la Unidad de Adquisiciones de la Red Asistencial
Tacna - Carretera a Calana, - Hospital Il Daniel Alcides Carrion, sito en Carretera a Calana Km
6.5.

Importante

En el caso de procedimientos de seleccion por relacion de items, se puede perfeccionar el contrato
con la suscripcién del documento o con la recepcién 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
[CONSIGNAR EL DETALLE DE LOS PAGOS PERIODICOS].

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

Recepcion del jefe del Area de Almacén, conjuntamente con el jefe de la Unidad de Hemodialisis.
Comprobante de pago (FACTURA Y GUIA DE REMISION) original, SUNAT y 1 copia.
Orden de Compra.

Dicha documentacion se debe presentar en Mesa de Partes, sito en Carretera a Calana Km. 6.5
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3.1.

CAPITULO 1Il
REQUERIMIENTO

Importante

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

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

ESPECIFICACIONES TECNICAS
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REQUERIMIENTOS TECNICOS MINIMOS Y CONDICIONES GENERALES PARA LA ADQUISICION DE DISPOSITIVOS MEDICOS

1. DEPENDENCIA QUE REQUIERE EL BIEN:

El Seguro Social de Salud - ESSALUD

2. FINALIDAD PUBLICA DE LA ADQUISICION DEL BIEN:

El presente preceso de seleccidn busca contar con los Dispositivos Médicos DIALIZADORES PAR.Y HEMQDIALISIS DE
BAJO FLLLIC DE MEMBRANA SINTETICA necesarios para el mejoramiento de |z calidad de vida de los pacienles de 12 Red
Asistencial Trcaa,

3. DENOMINACION DEL REQUERIMIENTO:

Conhatacion de DIALIZADORES PARA HEMODIALISIS DE BAJQ FLUJO DE MEMBRANA SINTET CA para pacientes de
la Red Asistenaial Tacna” de FsSalud para un periedo de (12) meses,

En las EE TT definidas por el IETS!:
+ DE LAS DIMENSICNES:
Area de superficie del dializador de acuerdo al requerimiento det usuario,

El Area usuaria define el requerimiento de compra de
20104293 Dializador para hemodialisis de bajo flujo de membrana sintética de 2.0m2 y
20104294 Dializador para hemodialisis de bajo fluje de membrana sintética de 2.2m2

El dispositivo médico requerido se detalla en los siguientes anexos:
Anexo N°1: Cuadro de reguerimiento mansual def item o items

Anexe N°2: Cuadro de distribucion del item o items, por Redes Asistenciales
Anexo b Sspedicacionas Téonicas o Fichas Téenicas elaborada por e IETSI

4. DOCUMENTOS TECNICOS:

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

a) Resolucidn de Autorizacién Sanitaria de Funcionamiento de Establecimiento Farmacéutico.
Documento emitido por la ANM ¢ por la Autoridad Regional de Salud {ARS), de acuerdo a lo establecido en el articulo 17°
del D.8, 014-2011-5A y su primera disposicién Complementaria Transitoria; debiendo adjuntar las resofuciones de los
cambios y/o modificaciones realizados en el establecimiento Farmaceutico segln corresponda.

Obligatorio para tedas las empresas que se presenten en consercio, salvo el case de ser empresa extranjera no instalada
en el territorio nacional.

b} Certificado de Buenas Practicas de Almacenamiento {CBPA)
A nombre del postor, emitido por la ANM o ARM. seglin corresponda.
Para el caso que el postor contrate el senvigio de almacenamiento con un tercero, ademas deberd presentar el Cenificado
BPA de la empresa que presta el servicio de almacenamiento, acompaiiade de la documentacion que acredite el vinculo
contractual entre ambas partes (documento de arrendamiento que garantice que esta haciendo uso de los aimacenes).

Tratandose de un Laboratario Nacional el Certificado de BPA se encuentra incluide en la Cerdtificacion de Buenas Practicas
de Manufactura (BFM), en aplicacién de 1a normativa vigente en el territorio peruano.

La exigencia de la Cettificacion de BPA vigente, se aplica durante tcdo el procedimiento de seleccion y efecucién
contractual para los dispositivos médicos nacionales e importados.

Tados los postores que se presenten individualmente o en consorcio {con una o mas empresas} tienen la obligacion de presentar los
requisitos sefalados en ) y b) como parte de su propuesta, de acuerde a lo establecido en el D.8. N’014-20111-8A y sus
modificatorias, seglin corresponda.

4.2 DEL DISPOSITIVO MEDIGO
Los cuales se deben acreditar con copia simple.

¢] Registro Sanitario ¢ Certificado de Registro Sanitario
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Ctorgado por fa ANM (DIGEMID); ademds, las Resolucicnes de modificacion o autorizacion. en  tanto estas tengan por
finalidad agreditar la correspondencia entre |a informacién registrada ante la ANM y el dispositivo médica ofertado. No se
aceptaran dispositivos médicos cuyo Registro Sanilario este suspendido ¢ cancelado.

La exigencia de la vigencia del Registro Sanitario ¢ Certificado de Registro Sanitario del producto se aplica para todo &l
proceso de seleccion y gjecucidn contractual.

NOTA: De conformidad con lo dispuesto en el numeral 13 del Art. 55° de la Ley N° 27444, Ley del
Procedimiente Administrative General, medificado por 2l Decreto Legislativo N° 1272, La DIGEMID,
hace de conocimiento que la vigencia de los Registros Sanilarios se entenderd prorrogada hasta

el pronunciamiento de la Instilucion, siempre que las solicitudes de reinscripcion de productos
farmacéuticos, dispositives médicos o productos sanitarios hayan sido presentadas dentro del
plazc de vigencia del registro sanitaric a reinscribir.

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

Certificado de Buenas Practicas de Manufactura (CBPM)

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

Para dispositives médicos nacionales:

Emitido por la ANM

Para Dispositivoes médicos importados:

Contar con la certificacidon de Buenas Practicas de Manufactura (BPM) vigente, emitido por 1a Autoridad o
entidad competente del pais de origen. También se aceptara ofros documentos como Certificado CE de la
Comunidad Europea, Norma 1SO 13485 vigente, FDA u otros de acuerdo al nivel de riesgo emitide por la
Autoridad o Entidad competente del pais de origen. En caso de produccion por etapas, para cada uno de los
laboratarics se debe presentar el CBPM u otro documento que acredite el cumplimiente de Normas de calidad
vigentes segun lo antes sefialado; en concordancia con los articulos 124°, 125°, 126° y 127° de! Decreto
Supremo N°018-2011-5A,

La exigencia de la Certificacion de BPM vigente se aplica durante todo el procedimiento de seleccion y
giecucion contragtual para dispositives médicos nacionales e importadoes.

Para el caso de los Cerlificados emitidos en ef extranjero que no consigne fecha de vigencia, estos deben
tener una antigtadad no mayor de dos (2} afies contados a partir de la fecha de emision.

Certificado de Analisis del Producto terminado (Protocolo de Analisis)

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

Los certificados de andlisis deben consignar la edicién de las normas de calidad Macional, Internacional y/o
propiz, 2 la que se acoge el fabricante, vigente a la fecha de fabricacion del dispositivo medico.

La evaluacion técnica se realizara de acuerdo a la edicién vigente a la fecha de fabricacion del dispositive
médico. Se aceptara esta edicién siempre y cuando no exisla diferencia con la edicion actual (& la
presentacion de propuesias). Asimismo se tendra en consideracidn ef plazo de 12 meses segln contempla
la norma sanitada.

El certificado de andlisis debe consignar cuando menos la siguiente informacion: nombre del producto,
ntimero de lote, fecha de vencimiento, fecha de analisis, las especificaciones técnicas y resultados analiticos
obtenidos, firma del o los profesionales responsables del control de calidad y nombre del laboratorio que lo
emite.
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Cuando las técnicas analiticas del producto terminado no se encuentren en ninguna de las normas de calidad
internacional de referencia, se aceptara las tecnicas analiticas propias det fabricante que se encuentren
autorizadas como tal. (Arl.31° del D.S. N°018-2011-8A).

La presentacion del Certificado de Analisis def producto que se ofere, es obligatoria, independientemente
cuente o no con Registro Sanitario.

El Cerlificado de Andlisis, por ser un documento técnico debera ser refrendado (nombre, firma y selio) por el
Director Técnico Responsable de la empresa postora.

Metodolegia de Analisis (Copia Simple)

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

La metodologia propia del fabricante debe contener el desarrollo de todas las pruebas analiticas a las que
hace referencia en el protocolo de analisis y/o en fa ficha técnica del dispositivo medico (Anexo N°8).

La Metodologia de Andlisis, por ser un documente técnico debe ser refrendada {nombre, firma y sello) por el
Director Técnico Responsable de 1a empresa postora.

Ficha Técnica del producto (Copia simple)}

Elnombre y la descripeion del producte deben ser congruentes con lo solicitado por EsSalud segln el Cuadro
de Requerimiento. Entre otros, también debe figurar el nombre del producto segin su Registro Sanitario.

Debe contener enumerada cada una de las especificaciones técnicas sefaladas por la entidad e indicar las
Mormas Técnicas Nacionales, Internacionales y/o propias de calidad, segun corresponda, mediante [as cuales
se pueda comprebar, el cumplimiento de las mismas. La omisién de una 0 més especificaciones técnicas,
acarrea la descalificacidn automatica de la propuesta.

En el caso de indicar Narmas Tecnicas Nacionales, Internacionales y/o propias de Catlidad, estas deben
corresponder a la edicion vigente a |a fecha de fabricacidn del producto, tal como s establece en el Decreto
Supreme N° 016-2011-SA.

La Ficha Té&cnica del Preducto debera estar firmada por el Cirector Técnico Responsable de la empresa
pastora. (Anexo N° 8)

Folleteria /Manual de Instrucciones de Uso o Inserto {original ¢ copia simple}

La folleteria contiene literatura y/o graficos relacionados con el dispositive médico. El manual de instrucciones
de uso © inserto debe cumplir con el Articulo 140° del DS-016-20114-SA, sobre |a informacion que dehe
contener, cuando corresponda.

Declaracién Jurada de Presentacion del dispositivo médico ofertado y vigencia {Anexo N°7}

En esle documento se debe consignar toda la informacion relacionada con el producie que se esta ofertando, ta gual

]

debe corresponder al producto requerido.

Declaracion Jurada de Compromiso de Canje y/o reposicién por Defectos o vicios Ocultos {Anexo
N*10).

Para los literales descritos anteriormente, aplica [o siguiente:

Los documentos que scompanan a las expresiones de interés. las ofertas y colizaciones, segun
corresponda. se presentan en idioma espafiol. Cuando los documentos no figuren en idioma espafiol, se
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presenta {a respeciiva traduccion por traductor publico juramentade o traducior colegiado certificade,
seglin correspaonda. salve el case de |z informacion técnica complemeniaria
contenida en falletos. instructivos, catalogos o similares, gue puede ser presentada en el idioma original.
El postor es responsable de la exactitud y veracidad de dichos documentos.

Las solicitudes de expresiones de interés, ofertas y cotizaciones son suscrias por el postor 0 su
representante legal. apoderade ¢ mandatario designado para dicho fin.

5. VIGENCIA MiNIMA DEL PRODUCTO

5.1 La vigencia minima del dispositivo médico debera ser igual o mayor a dieciocho (18) meses al momenlo de
su(s) fechals) de entrega en el aimacén de 1a Entidad;

5.2 Excepuianalmente, para los dispositivos medicos que por sus propiedades biologicas, fisicas y quimicas no
pueden cumplic con la vigencia minima establecida. podran presentar vigencias manores, siempre que estas
no sear inferiores al 80% del ttempo de vida util especificado para el producto v declarado por el fabricante.
Esta sitnacion debera encontrarse debidamente sustentada en la propuesia tecnica, lo que seréd evaluado por
el Comité de Seleccién o por el Organe encargado de las Contrataciones. Para este caso particular, se debera
adjuniar carta de compromiso de canje por vencimiento con las mismas condiciones que oferta el producto.
(Anexo N°5).

5.3En los casos de dispositivos médicos que no presenten fecha de expiracion, éstas deben tener una fecha de
fabricacion no mayor a tres {03} afics contados retrospectivamente desde la fecha de recepcién por parte de
EsSalud.

6. MUESTFA
NO COR RESPONDE

7. LA EVALUACION DE LAS MUESTRAS

NO APLICA

8. ENVASE Y CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO

El producto ofertado debe presentar un envase mediato e inmedizto conforme a lo autorizado en su Registro
Sanitario
| ogotipo

Los envases mediato e inmedialo de los dispositivos madicos a adquirirse, deben llevar el logotipo solicitade
por la Entidad, con letras visibles y finta indeleble, preferentemente de color negro:

~ Consignar la frase; "Estado Peruano”

» Nombre de |a entidad: “EsSalud”

+ Consignar la frase: "Prohibido su venia”

» Nomenglatura del proceso de seleccion: EsSalud {Aplicable solo al envase mediato}

Es obligatario para el contratista imprimir los rétulos indicados en el presente numeral, en el 100% de los
envases de las canfidades a entregar mensualmente. EsSalud no esta obligado a recibir los dispositives
medicos que no estén de acuerde a las normas legales vigentes.

Embalaje
El embalaje de los dispositivos médicos debera cumplir con los siguientes requisitos:
s Cajas de carton nuevas y resistentas que garanticen la integridad, orden, conservacion, transporte

y adecuado almacenamiento.
« Cajas que faciliten su conteo y faci! apilamiento, precisando el nimero de cajas apilables.
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+« Cajas debidamente rotuladas 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", con letras de un tamario minimo de 5 cm de alto y en tipo negrita
e indicar con una flecha el sentido correcte para la posicion de la caja. Debe descartarse la utilizacion de
cajas de productos comestibles o productos de tocador, entre otros.

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

9. CONTROL DE CALIDAD - (NQ APLICA)

El dispositive medico, estara sujeto al controt de calidad previo a su entrega, es asumicdo por el proveedor y se
realizara en el Centro Nacional de Control de Calidad o en cualquiera de los laboratorios autorizados que
conforman la Red de Labaratorios Oficiales de Control de Calidad por el Ministerio de Salud-MINSA que of
proveedor elija, en concordancia con fas pruebas analiticas declaradas en la ficha técnica - Anexo N°8.

] Bl nimero de controles de calidad vy la periodicidad de los mismos, sera determinado por a entidad y esta en
{ relacion a la canlidad requerida en el procedimiento de sefeccion {Anexo N°4) cuanco corresponda. Es
’ considerado en ia pro forma del contrato.

Cuando un [ote sea declarado NO CONFORME, el proveedor se obliga a retirar de los almacenes de EsSalud
los saldos de dicho lote, pracediendo inmediatamente al canje yfo reposicién del lole en un plazo ne mayor a
los 10 (diez) dias calendarios contados a partir de la fecha de recibida la comunicacién por parte de EsSalud,

Si las causas ¢ motives de la No Conformidad son aplicables a todas las unidades de! lote v de haberse
consumido parte del lote No Conforme y/o haberse efectuado el pago, el proveedor se cbliga a reponer las
cantidades consumidas y al canje de las unidades restantes.

En caso de no efectuarse el canje de un lote No Conforme, el proveedor abonara el costo correspondiente
siempre y cuande la entidad haya efectuado el page de dicho lote, mediante pago efectiva, cheque de gerencia
0 deduciéndolc de cualquiera de sus faciuras.

9.1 TOMA DE MUESTRA

Cuando el proveedor cuente con la totalidad del producto requerido para la entrega debera solicitar el control
de calidad al laborateric de la Red. Sobre la cantidad total a entregar, se seleccionard de manera aleatoria el
lote (en caso de presenfarse mas de un lote) sobre el cual el laboratorio de control de calidad tomara las
muestras para los analisis. Los resultados del muestreo y las ocurrencias relacionadas con la toma de muestras
deberan conslar en el Acta de muestreo, la misma que debe ser firmada por los representantes del laboratorio
y del proveedor. La copia de esta Acta de Muestreo sera considerada como requisito obligatorio para la entrega
del dispositivo médico en el lugar de destino. {Anexo N°11).

Las unidades ufilizadas para fines de control de calidad no forman parte del tolal de las unidades a entregar.

Para |la toma de muestra sera obligatorio que 2l dispositive médico a entregar se encuentre rotulado con el
Logotipo de la Entidad, teniendo en cuenta lo solicitado en el numeral 8.

El proveedor debera entregar al personal del laberatorio de control de calidad, al momanto del muestreo lo
siguiente:

o Cerlificado de andlisis o Protocolo de andlisis del lote ¢ lofes muestreados

o Especificaciones técnicas del dispositivo médico terminado.

o Teécnica analitica o melodologia de analisis actualizadza del praducto terminado, segon lo autorizado
en su Registro sanitario. Para el ¢caso de metodologia propia debe corresponder a la Ultima versién.

9.2 ASPECTOS ADICIONALES A SER CONSIDERADQOS EN EL CONTROL DE CALIDAD

o Las unidades del lote muestreado representan el universo (total de unidades de los lotes sujetos de
muestreo).
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La obtencion de un resultado de control de calidad "CONFORME" se interpreta como la conformidad
de las unidades de todos los lotes que conforman dicho universa.

La obtencion de un resultado de contrel de calidad "NO CONFORME", significa que dicho universo
noe cumple con el requisito de conformidad para el control de calidad, no pudiendo el proveedor
distribuir ninguno de los lotes que conforman dicho universo.

En el caso que una entrega esta conformada por mas de un lote y se obtenga un informe de ensayo
de control de calidad "NO CONFORME" para el lote muestreado, el proveedor procedera
inmediatamente a solicitar a un laboratorio de fa Red, el control de calidad de los lotes restantes,
cuyos gastos lo asumira el proveedor. En este caso solo formaran parte de la entrega los lotes que
obtengan los resultados de control de calidad "CONFORME", El nimero de informes de control de
calidad No Conformes seran acumulativos durante el periodo de gjecucion contractual.

En el caso de una "NO CONFORMIDAD" el proveedor podra solicitar la dirimencia de acuerde ala
Resolucion Ministerial N® 1853-2002-SA/CM y/o medificatoria vigente, sin perjuicio de lo sefialado en
los parrafos anteriores,

En cada entrega que se indique el control de calidad, segdn el cronograma, obligatoriamente se
tendra gque someter a Control de calidad a un lote distinto al sometido anteriormente, salvo que &l
requerimiento sea cubierto en su totalidad por el mismo lote analizade anteriormente.

Cuando un lote sirve para atender méas de una entrega, es decir cubre el 100% de cada entrega, ¥
{as unidades enlregadas forman parte del lole de unidades del universo muestreado, no sera
necesario realizar un nuevo controf de calidad para la entrega (s} sucesiva {s) con dicho lote; caso
contrario, a pesar de ser el mismo lote, pero cuyas unidades no formarcn parte del universo
muestreado se debe proceder con los controles de calidad exigidos en el cronograma establecido en
las Bases.

DEL CONTROL POSTERIOR

La cafidad de un dispositivo médico debe entenderse como la condician de estar conforme y apto para
su uso en las prestaciones de salud que brinda el establecimiento de salud,

En caso de presentarse alguna queja u observacion de parte del usuario o reporte relacicnado a la
calidad del dispositivo médico, la entidad podra solicitar el controf posterior del lote en cuestion, a un
laboratorio acreditado de la Red de Laboratorios de Control de Calidad. La pertinencia de dicha queja
sera evaluada por e drea técnica del Instituto de Evaluacion de Tecnologias en Salud e Investigacion
(IETSI.

EsSalud a través de terceros esta facultado a realizar dentro del plazo de ejecucion y cuantas veces
lo considere necesario, andlisis de Control de Calidad de los dispositives médicos {un mismo lote,
varios lotes en la misma entrega, varios lotes de distintas entregas o si es el caso fracciones de lote
en distintas entregas).

En caso de un resultado No conforme, el proveedor podra solicitar su apelacion o derecho a réplica
(dirimencia) dentro de los siete primero dias habiles posteriores a la recepcion de la comunicacion por
parte de EsSalud, el cual indicara la informacion técnica sustentatoria de la misma. La respuesta del
proveedor no enmarcada en una solicitud de dirimencia, serd interpretada como una negacion a su
derecho de réplica o dirimencia.

Cuando los resultados del Control de Calidad sean NO CONFORMES, el proveedor se obliga a
solventar todos los costos (incluido el costo de las muestras tomadas de los afmacenes de la entidad).

CNFORMIDAD Y RECEPCION

rmidad y recepcion se sujeta a lo dispuesto en la normatividad de Contrataciones del Estado; la

recepcion la efectia el Jefe de Almacén (o quien haga sus veces) y la conformidad por el encargado del area

de salud

{0 quien haga sus veces} en el almacén de destino, considerando el cumplimiento de [o siguiente:

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

Copia del Certificade ¢ Protocolo de Andlisis emitido por el fabricante o quien encarga su
fabricacién, por cada lote entregado.

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

Copia del Informe de Ensayo CONFORME, del(los) lote(s} muestreada(s), segin corresponda a la
entrega indicada en el cronograma de Control de Calidad. En el caso que ninguno de los Laboratorios
de la Red Caontrol de Calidad del MINSA, pudiera realizar alguno de los ensayos debera consignar en
dicho informe de ensayo los motivos de la imposibilidad de realizarlo. Esta exigencia se aplica en cada
entrega que corresponda efectuar un control de calidad.
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Copia del Acta de Muestreo emitido por el Laboraloric de la Red, segln corresponda a la entrega
indicada en el cronograma de Control de Calidad.

»  Copia de la Declaracién Jurada de Compromiso de Canje y/o reposicion por Defectos o Vicios Ocultos,
por lnica vez, en la primera vez que se efectie la entrega en cada almacén de la entidad, Es preciso
indicar que esta Carta de compromiso de canje es de aplicacion para cualquiera de las entregas.

Los dispositivos médicos que se entreguen en los almacenes de la enfidad, deben corresponder a fas
especificaciones técnicas requeridas y estar de acuerdo con el material médico adjudicado. Los dispositivos
médicos deben presentar un adecuade estado de conservacion.

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

CRONOGRAMA Y PLAZOS DE ENTREGA

Plazo de entrega y por cada entrega de ser el caso: 07 dias calendario,

CRONOGRAMA DE ENTREGA:
Entregas de acucrdo al Anexo N 1
El requerimiento cuenla con el cuadro de distribucion y por centro asistencial de |z Red (fnexo N* 1y Anexo

N* 23

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

OTRAS MODIFICACIONES

Cuando no resulten aplicables los adicionales, reducciones y ampliaciones, las partes pueden acordar ofras
modificaciones al contrato siempre que las mismas deriven de hechos sobrevinientes al perfeccionamiento del
contrate que no sean impulables a alguna de |as partes, permitan alcanzar la finalidad del conirato de manera
oportuna y eficiente que no cambien los elementos determinantes del objeto del contrato,

LUGAR DE ENTREGA

Las entregas de los dispositivos medicos se realizaran en los diferentes puntos de entrega de destino definidos

por la entidad {almacenes) indicados en las respectivas érdenes de compra. Los puntos de destino para las
entregas de cada item, asi como las correspondientes direcciones se sefialan en el Directorio de Almacenes
{Anexo N°3).

El horario para 1a recepeion de los bienes en el almacen de la Red Asistencial Tacna de § sSalud es de lunes
a viermnes de 07:20 his. a 14.00 hrs,

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

VICIOS QCULTOS

La recepcion conforme de EsSalud no enerva su derecho a reclamar posteriormente por defectos o vicios
ocultos u ofras situaciones anémalas no detectables ¢ no verificables durante la recepcion de [os
dispositivos médicos, por causales atribuibles al contratista, debiendo proceder a la reposicién o canje total
del lote de los bienes que se hayan delectado en las siluaciones descritas.

o
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Las discrepancias referidas a defectos o vicios ocultos deben ser sometidas a conciltacion yfo arbitraje,
en diche caso el plazo de caducidad se computa a partir de [a confermidad otorgada por la entidad hasta
treinta (30} dias habiles posteriores al vencimiento del plazo de respansabilidad del confratista previsto
en el contrato. { Art.N°146 del Reglamento de la Ley N°30225).

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

13. OTRAS PENALIDADES

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

Descripcion de la penalidad Monto de la penalidad

Na cumplir con efectuar el canje o la reposicion de los bienes Dos (02) Unidades Impositivas
dentro del plaze establecido en la Declaracién Jurada de Tributarias (UIT).

Compromiso de Canje yfo reposicién por Defectos o Vicios

ocultos.

14. CAUSALES ADICIONALFS DE RESOLUCION DE CONTRATO

Ademas de las establecidas en la normatividad de contrataciones de! Estado, sera causal de resolucién de
contrato cualquiera de las siguientes situaciones que se produzca durante la ejecucion de este:

a) La obtencion de dos (02) resultados finales NO CONFORMES de control de calidad. Se consideraran los
Informes de Ensayo programados en las Bases Administrativas del proceso de seleccién y los resultados
derivados de acciones de control y vigilancia sanitaria.

b} La cancelacién o no renovacion de los certificados de las Buenas Practicas de Manufactura, Buenas
Praclicas de Almacenamiento, 0 Buenas Practicas de Distribucion y Transporte, segdn corresponda.

¢) La cancelacidn del Registre Sanitario o Certificado de Registra Sanitario,

d) Mantener la suspension det Registro Sanitario o Certificado de Registro Sanitario del dispositivo médico,
por un pericdo mayor a dos (02) meses.

e) La suspensidn ¢ cancelacion del Registro Sanitario por medida de seguridad.

Cierre temporal o definitive del Laboratorio o Crogueria por medida de seguridad.

9) No haber solicitzdo su cerlificacion en BPDT, de acuerdo a lo establecido por la ANM o ARM, segin

corresponda.

IMPORTANTE:

Los Reguerimientos Técnicos Minimos y las Condiciones Generales para la adquisicion de Dispositivos Médicos
descritos en los 14 numerales, seran de cumplimiento para los items cuya ficha 1écnica ne tenga el formato elaborado
por el IETSL. Casa contrario si el item, tiene la Ficha Técnica del IETSI, se cumplira con lo descrito en las mismas
respecto a: Las Caracteristicas Técnicas, Requisitos Técnicos, Caontrol de Calidad, Pruebas y Requerimientos de
Muestras para Analisis de Control de Calidad y Normas Técnicas MNacionales e Intemacionales.




Seguro Social de Salud - ESSALUD
Licitacion Publica N° 0001-2022-ESSALUD/REDTACNA

)

ﬁ&EsSalud

15.REQUISITOS DE CALIFICACION

De acuerdo con el articule 28 del Reglamento, los requisitos de calificacion son las siguientes:

A. CAPACIDAD LEGAL- OBLIGATORIO

A1 BABILITACION:

Requisitos:

El postor debe contar con:

Resolucién de Autorizacion Sanitaria de Funcionamiento de Establecimiento Farmacéutico:

Documentio emitido por fa ANM o por a Autoridad Regional de Salud (ARS), de acuerdo a lo establecido en
el Articulo 17° de! DS.014-2011-SA y su primera disposicion Complementaria Transitoria; debiendo adjuntar
las resoluciones de los cambios yfo medificaciones realizados en el establecimiento Farmacéutico, segan
corresponda.

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

Certificado de Buenas Practicas de Almacenamiento {CBPA}

A nombre del postor, emitido por la ANM o ARM, segdn corresponda.

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

Tratandose de un Laboratorio 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 pesuano.

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

Acreditacion:

Copia simple de la Resclucion de Autorizacion Sanitaria de Funcionamiento de Establecimiento
Farmaceutice.
Copia simple de Cerificado de Buenas Practicas de Almacenamiento (CBPA)

als
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B.EXPERIENCIA DEL POSTOR

B.1. FACTURACION:
Requisitos:

El postor debe acreditar un monto facturado acumulado equivalente a S/ 1°180,000.00 (UN MILLON CIENTCG
OCHENTA MIL con 00/100 Soles) por la venta de bienes iguales ¢ similares al objeto de la convocatoria,
durante los ocho {8) afios anteriores a la fecha de la presentacién de ofertas que se computaran desde la fecha
de la conformidad o emisidn del comprobante de page, segan corresponda.

Se consideran bienes similares a los siguientes: .
DIALIZADORE: PARA HEMODIALISIS DE BAJC FLUJO DE MEMBRANA SINTETICA

Acreditacion:

La expenencia del postor en la especialidad se acreditara con copia simple de (i) contraios u ordenes de compra, y su
respectiva conformidad ¢ 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 abonc o mediante cancelacién en el mismo
comprobante de pago' correspondientes a un maxime de veinte (20) contrataciones,

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

£n el caso de suministro, solo se considera come experiencia la parte del contrato que haya sido ejecutada a la fecha
de presentacion de ofertas, debiendo adjuntarse copia de las conformidades correspondientes a tal parte o los
respeclivos comprobantes de pago cancelados.

n los casos que se acredite experiencia adquirida en consorcio, debe presentarse la promesa de consorcio o el
sontrato de consorcio del cual se desprenda fehacienternente el porcentaje de las obligaciones que se asumié en el
ontrato 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 20.08.2012, la
calificacion se ceiiira al método descrito en la Directiva “Participacion de Proveadores 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 consorcic. En caso que en dichos documentos no se
consigne el porcentaje de parficipacion se presumira que las obligaciones se ejecutaron en partes iguales.

Si el titular de la expetiencia no es el postor, consignar si dicha experiencia corresponde a la matriz en caso que el

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

“,.. el sulo sello de cancelaclo en ef comprabante, cuando ha sido colocado por el propio posior, na puede ser
considerado como una acredilacion que produzea feliaciencia en relacidn a que se encuertra cancelado. Admilir ello
equivaldria a considerar como vélida la soia daclaracion del postor afirmando gue el comprobante de pago ha sido
cancefado”

{..)

“Situacitn diferente se suscita ante el selfo colocado por el cliente del postor [sea utilizando el lémino “cancelado”™ o
‘pagade’] supuesto en el cual 5i se conlaria con la declaracin de un lercero que brinde cerleza, ante la cual debfera
reconocerse la validez de la experiencia”.
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postor sea sucursal, o fue transmitida por reorganizacion societaria, debiendo acompanar ja documentacion

sustentatoria correspondiente.

Si el postor acredita experiencia de una persona absorbida como consecugncia de una reorganizacidn societaria, debe

presentar adicionalmente ¢l Anexo N° 9.

Cuando en los contrates, 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, Sequros y
AFF correspondiente a la fecha de suscripcion de! contrato, de emisién de la orden de compra o de cancelacion del

comprobante de pago, segtin corresponda,

Sin perjuicio de lo anterior, los postores deben ilenar y presentar el Anexo N° 8 referido a [a Experiencia del Postor

en la Especialidad,

Importante

En el caso de consorcios, solo se considera .‘a'exper?encfa de aquéﬂos integrantes que se

hayan compromelido. segun la promesa de consorcio, @ egjecutar el objeto materia de Ja
canvocatoria, conforme a fa Direcifva "Participacion de Proveedores en Consorcio en las

Contrataciones del Estado”.

16. Se indican los siguientes anexos, que forman parte del requerimiento:

RSN NE NN

AN

AN

Anexo N° 1: Cuadro de Requerimiento Mensuzl del item o items.

Anexo N° 2: Cuadro de Distribucion del item o items por Red Asistencial

Anexo N° 3: Directorio,

Anexo N° 4: Cronograma de Controles de calidad por item.

Anegxo N° 5: Carta de Compromiso de Canje yfo Reposicion por Vencimiento

Anexo N° 6: Relacién de muestras para evaluacion técnica.

Anexo N° 7: Declaracion Jurada de Presentacion def Producto y Vigencia Minima

Anexa N® 8: Ficha Técnica del Producte Conforme a tas Especificaciones Técnicas
De EsSalud.

Anexo N° 9: Metodologia y Cuadro de Evaluacion de Muestras.

Anexo N°10: Declaracion jurada de Compromiso de Canje y/o Reposicion por
Defeclos ¢ Vicios ocultes.

Anexo N°11; Acla de Muestreo

a1y
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ANEXC N° 03

DIRECTORIO

DIRECCIONES ALMACENES CENTRALES - REDES ASISTENCIALES

ZONA SUR

(— Red Tacna | Carretera Calana S/N° Km. 8.5; Hosp.lll - Daniel A Carrién - Tacna
Fuente: Sub Gerencia de Almacenamiento y Distribucion
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"Afio de la lgualdad y la No Violencia a Ja Mujer

ANEXO N° 5

Carta de Compromiso de Canje y/o Reposicién por Vencimiento
{Aplicacion excepcional, segun lo establecido en el numeral 5.2)

Seficres

Comité de Seleccion/ Organo Encargado de las Contrataciones

Tipe de procedimiento de seleccion N° [Consighar nomenclatura del procedimiento]
Presente.-

De mi consideracion:

Nos es grato hacer llegar a usted, la presente "Declaracion Jurada de Compromiso de Canje
yfo Reposicidn por vencimiento” en representacidndel...................................

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

Ei canje sera efectuado para los siguientes productos, en cumplimiento de las especificaciones
de vida dfil.

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

Atentamente,

CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]

Firma, Nombres y Apellidos del postor O........ T
Representante legal, seglin corresponda

Carretera a Calana Km 6.5
www.essalud.gob.pe | Tacna - Perl
Tel.z (052) 580280
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Anexo N° 6

Relacién de muestras para evaluacidn técnica

Sefiores .

Comité de Seleccion / Organc Encargado de las contrataciones

Tipo de procedimiento de seleccion N° [CONSIGNAR NOMENCLATURA DEL PROCESO]
Presente.-

De mi consideracion:

El que suscribe, don fdofa ... .., identificado con Documento
de Identidad NO e Representante Legal de
................................................................. ,con RUC.N° ..................... hago entrega de las
siguientes muestras de los productos para Evaluacién Técnica .

S N° Descripcion del Dispositive Médico . °
" ftem (Nombre segin Registro Sanitario) Cantidad de muestra | N°de lote
\\
[CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]

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

Carretera a Calana Km 6.5
www.essalud.gob.pe | Tacnz — Perd
Tel.: {052) 580280
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“Afio de la lgualdad y ia No Violencia a la Mujer’

ANEXO N°7
DECLARACION JURADA DE PRESENTACION DEL PRODUCTQ Y VIGENCIA MINIMA
" NOMBRE QO RAZON SOCIAL DEL POSTOR . iTEM:N? -
N de I e

NOMBRE Y - DESCRIPCION  DEL | COIGo SAP: ....coit it ee e s s v
PRODUCTO. SEGUN  CUADROC ©CE
REQUERIMIENTO "A” DEL CAPITULO IIl | Denominacién y Descripeion: ..........covovvveever e e cevnees

REGISTRO SANITARIOQ {(margue con X 81
segln corresponda) : NO {
- NONMBRE AUTORIZADO EN SU
REGISTRO SANITARIO
NOMBRE DEL PRODUCTO
(CUANDO NO TIENE REGISTRO
SANITARIO)

MARCA

FABRICANTE
_DISTRIBUIDOR

PAIS DE ORIGEN _
FORMA DE PRESENTACION

UNIDAD. MINIMA DE - DESPACHO
{PRESENTACION HOSPITALARIA)

) N° Registro Sanitario:
)

VIGENCIA MINIMA DEL PRODUCTO: | oovvvvviennne meses {de acuerdo a lo establecido en los
- numerales 5.1y 5.2 de las Condiciones Generales).
' 1. Noaplica: [}
2. Cumple con proporcionar a EsSalud, los Aditamentos y/o
R accesorios que se necesitan para la correcta utilizacion
ADITAMENTO O ACCESOQRIOS (marque dei producto { )
con X-segun corresponda) 3. Si cumple, indicar nombre de accesorios y cantidad:

1. No aplica: { )

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

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

EQUIPO EN CESION DE USQO (marque
con X seglin-corresponda) -

Firma y sello del director Técnico Firma y sello del Postor p gapraserdamtem 6.5
www.essalud.gob.pe | Tacna - Perd
Tel.: (052) 580280
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ANEXO N° 8

FICHA TECNICA DEL PRODUCTO CONFORME A LAS ESPECIFICACIONES TECNICAS DE
ESSALUD

NOMBRE O RAZON SOCIAL DEL POSTOR N° ITEM

NOMBRE Y DESCRIPCION DEL ITEM
SEGUN EsSalud

CODIGO SAP SEGUN EsSalud

NOMBRE CON QUE APARECE EL
PRODUCTO EN EL REGISTRO SANITARIO
NOMBRE DEL PRODUCTO EN CASO DE NO
TENER REGISTRO SANITARIO

MARCA
FABRICANTE

PRCDUCTO

DUENO DE LA MARCA O DUEN_O DEL

PAIS DE ORIGEN

' ESPECIFICACIONES
" TECNICAS DE EsSalud

LIMITES DE ACEPTACION O
NIVELES Y CRITERIOS DE
ACEPTABILIDAD

NORMAS NACIONALES YiO
INTERNACIONALES Y/O
PROPIAS, DE -
COMPROBACION PARA

CONTROL DE CALIDAD

Los postores son responsables de la congruencia entre las "Técnicas analiticas propias del fabricante”
y/o “Normas Nacionales” y/o "Normas Internacionales”, que declaren en su Ficha Técnica con respecto a
la Especificacion Tecnica del producto ofertado que pretenden acreditar.

De conformidad a lo establecido en las presentes Bases Administrativas para el procesc de Seleccion
en curse, DECLARAMOS BAJO JURAMENTO, que ! producto que oferta mi representada cumple con
los Requerimientos Técnicos Minimos sobre las Especificaciones Técnicas requeridas por ESSALUD.

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

Firma y sello del Responsable Legal

Carretera a Calana Km 6.5
Tacna ~ Pert
Tel.s (052) 580280

Firma sello del Responsable Técnico

www.essalud.gob.pe
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METODOLOGIA Y CUADRO DE EVALUACION DE LAS MUESTRAS
Etapa de Admisién

ftermn N°: Postor:

09

CUMPLE : -

ASPECTOQS DE EVALUACION

sl

NO

La metodologia a emplear para evaluar fa muestra, consiste en realizar {2 trazabilidad de la informacidn de [a muestra
con los documentos presentados en la propuesta técnica y e cumplimiente con lo establecido en la normatividad
vigente, {numerat 7: Condiciones Generales).

a. Evaluacidon de la muestra con relacidén: a) Registro Sanitario, b) Certificado de Andlisis y ¢)
Declaracidn Jurada de presentacion del producto:

La evaluacion consiste en contrastar la informacién consignada en la muestra, con la infarmacion contenida en los
documentos a}, b) y ¢) verificando que exista concordancia entre ambos {muestra y documentacién).

Por ejempla, se puede contrastar la siguiente informacion;

Nombre del producto, concentracién, tamafio {dimensiones), volumen, forma de presentacidn, nimero de lote, o serie,
o codige, fecha de vencimiento o expiracion, esterilidad, fabricante, pals del fatsicante, u otra informacién de la
muestra, que deben concardar con [a informacién de los documentos.

b.  Del cumplimiento de la Informacion relacionada al dispositivo médico:

En la muestra se verifica el nombre comercial, registro sanitario, forma de presentacion, marca, fabricante,
distribuidor, pais de origen; deben estar de acuerde a la Declaracion Jurada de Presentacidn del Producto, (Anexo
N° 7).

c¢. Del cumplimiente del rotulado de los envases mediatos e inmediatos

Se verifica la integridad de los envases, s decir, que las muestras presentadas no se encuentren delericradas, en
cencordancia con el Art. 141° del D.8.0162011-8A,

Seguidamente, se verifica que los rotulades de la muestra contengan la infermacion requerida en fos Ar. 1377y 138°
del “Reglamento para el Registre, Control y Vigilancia Sanitaria de Productes Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y
Productos Sanitarios”, aprobado mediante D.S. N° 018-2011-SA y sus modificatorias.

La rotulacidn debe tener caracleres indelebles, legibles y visibles. En ese sentido, se verifica gue la impresitn de los
retufados mantenga sus caracteristicas luego de ser manipulados.

Deben consignar la palabra o simbolo que indiquen “estéril” y de "un solo use”, métoda de eslerilizacidn empleado y
‘echa de esterilizacion.

Para e! caso de productos sin registro sanitario, el rotulado de sus envases debera contener como minime la siguiente
informacién: a) Nombre o denominacién del producto, b} pzais de fabricacion, ¢} Fecha de fabricacién, dj En caso de
que &l producto, contenga algin insumo ¢ materia prima gue represente algin riesgo para el consumidor o usuario
debe ser declarato, &) nombre y domicilio legal del fabricante o del importador ¢ distribuidor responsable, seglin
corresponda, f) Registro Unico de Contribuyentes (RUC).

d. D&l cumplimiento del manual de instrucciones de uso o inserto: Cuando corresponda

En concordancia con el Ad. 140" dei “Reglamento para el Registro, Cantrol y Vigilancia Sanitaria de Productos
Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios”, aprobado mediante D.5. N* 016-2011-SA y sus
modificatorias.

CONCLUSIONES: marcar con una (X) :

Evaluacion total de la muestra Cumple { ) Evaluacién total de la muestra No cumpde ()

Firmas de Miembros de Comité del Proceso de Compra

Carretera a Calana Km 6.5
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ﬁfﬁEsSalud

“Ario de fa igualdad y la No Viclencia a la Mujer”

ANEXO N°{0

Declaracién Jurada de Compromiso de Canje y/o reposicién por Defectos o Vicios
Qculto

Sefiores i

Comité de Seleccidon/Organo Encargado de la Contrataciones

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

De mi consideracion:

Nos es grato hacer llega a usted, la presente “"Declaracién Jurada de Compromiso de Canje y/o
Reposicidn por defectos o Vicios Ocultos” en representacion del..

eereviniieeeiiiiiaeneooo .. {(Razbn social de la empresa o consorcio) por Ios dlsposmvos medlcos
que se nos adjudiquen de nuestra propuesta presentada a la

(Consignar nomenclatura del procedimiento de seleccion).

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

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

Atentamente,

[CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]

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

Camretera a Calana Km 6.5
www.essalud.gob.pe | Tacna — Pert
Tel.: {052) 580280
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~ ‘ﬁfﬁEsSalud

"“Afio de fa Igualdad y la No Violencia a fa Mujer”

Anexo N° 11

Acta de Muestreo N°..............
Procedimiento de seleccion N° [consignar nomenclatura del procesol

FECha: ..o HOMEL i, NOMEFO de enfrega: ...
Proveedor:
Laboratorio de fa Red de Laboratorios Oficiales de Control de Calidad del Sector Salud:

Farticipantes (necmbre y representacion):

Datos del Producto:

NOMIETE, +ovv e vevserssens e irssssines b mssare e ses s snmss s s smnssmss st smns e

Nombre comercial....

Forma de Presentacion:; .

Fabiicante: ........co......
(’“ P e ettt bbb st s eSSt e e s ren e rea

N°® de Regislro Sanilario © CRS: ... ereseemsenees

Datos del Muesireo:
Lugar del MUesIrao {HireCCION:.... ...ttt s s e
N? total de unidades a entregar:
N° total de lotes a entregar. ...

... correspondiente a enlrega Nro..

N° de Lote Fecha de vencimiento Cantidad

Nola: En el caso que un producte se almacene en un lugar diferente a Ia direccidn consignada como lugar de muestren, se deberd precisar el lugar de
ubicacion de los mismos,

N°® de Lote N° de unidades

Lotes muestreados:

écnica de muestreo:

El proveedor enfregt al representante del laboratorio de control de calidad, si corresponde: |81 {NO |No aplica

- Certificado de analisis del lote o lotes muestreados

- Especificaciones técnicas

- Técnica analitica del dispositivo medico terminado

- Eslandar(es)

- Certificado de andlisis del estandar

S TV ACIOMIES ... et ee e ee e e sav et heaas R R sas et s oA ARS8 SA1 SRRt R84S bbb bbb ettt 1o
Firma y Sello del Representante Firma y sello del Quimico Farmacéutico Analista
del Proveedor Laboratorio de Contrel de Calidad

v & iso d o vio Renosici S.ICDa r a Km 6.5
empromis0 de Canie Y P S gHB e PR L
Tel.z (052) 580280
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"Afo de fa Igualdad y la No Violencia a la Mujer"

ANEXO

ESPECIFICACIONES TECNICAS

/
FICHA TECNICA

Carretera a Calana Xm 6.5
www.essalud.gob.pe | Tacna - Perd
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CODIGO IETSI
MM-184 '
FICHA TECNICA DE DISPOSITIVO MEDICO
FECHA DE EMISION | 11.12.2017 ! VERSION I 01,
1. Denominacion 1&cnica; DIALIZADOR PARA HEMODIALISIS DE BAIO FLUJO.DE MEMBRANA
SINTETICA '
2. Unidad de medida: N

. Cdadigo SAP:

a1 020104292
¥ 020104162
£l 020104163
¢ 020104164
< 020104165
1 020104166
2020104293
™ 020104294

de 0.4 m2-0.5 m?
de 0.6 m? - 0.8 m?
de 0.9 m? - 1.0m?
de11m?-1.2m?
de 1.3 m?- 1.5 m?
de 5.6 m2- 1,7 m2
de 1.8 m?-2.0m?
de21m?-22m?

. Descripcion general:

Es un dispositivo médico eslérl elemento principal de Ja hemaodidlisis,
Esta formado por un recipiente que contiene los sistemas de conduccion,
par los que circulan la sangre y el liquido de didlisis separados entre si
por una membrana semipermeable que contiene miles de pequefias fibras
a través de las cuales fluye la sangre. La solucidn de didlisis se bombea
alrededor de estas fibras. Las fibras permiten que los desechos y exceso
de liquido pasen de la sangre hacia ta salucidn, lo que hace gue se
eliminen.

CARACTERISTICAS TECNICAS

5.

Indicacion de uso:

o Para el tratamiento de hemaodiilisis en la insuficiencia renal aguda y Enfermedad Renat Crénica.

ESQUEMA:

6. Componentes y Materiales del dispositivo:

Fig. 1.: Dializador para Hemedidlisis de Bajo Flujo de
Membrana Sintética (No implica discfio)
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MATERIAL

Estructura externa: Carcasa de forma tubular de material plastico o similar de uso hospitalario,
lransparente, rigido, resistente {que conserve sus caracteristicas fisicas durante su uso).
Estructura interna: Membrana capilar (fibra bueca) de material sintético (Polisuifona,
polietersulfona, poliamida u otras polisulfonas).

CARACTERISTICA

Carcasa tubular que en Iz parte lateral de los extremos proximal y distal presente un coneclor para
el ingreso y salida dei dializado,
Extremos superior e inferior cubiertos por tapas selladas o cerradas herméticamente con dispositivos
tipo rosca, cada tapa debe tener en su parle centrat  lateral ur: conector lipo juer look para la unidn
con las lineas de sangre, cada conector debe estar prolegide por una tapa para mantener la
esterilidad de la membrana.
El interior debe estar conformado por un haz de capilares ¢ fibra hueca confeccionados de megmbrana
do material biocompatible.
Coeficiente de transferencia de masa (KoA »600 ml/min)
Coeliciente de Ultrafiltracion (KUF):

= Minimo de 10 mliAhr/mmhg

= Maximo de 20 £ 2 mlbhr/mmhg.

Condicion Bioldgica:

Estéril, atoxico, hipoalergénico, apirégeno.

ESTERILIZACION:

Avapor 6 Rayos Gamma

Dimensiones:

Dializador de bajo flujo de membrana sinlética de 0.4m? — 0.5 m?
Dializador de bajo flujo de membrana sintética de 0.6 m2 - 0.8 m?
Dializador de bajo flujo de membrana sintética de ¢.9 m2 . 1.0 m?
Dializador de bajo flujo de membrana sintética de 1.1m? - 1.2 m?

Dializador de bajo flujo de membrana sinlética de 1.3 m? - 1.5 m?
Dializador de bajo flujo de membrana sintética de 1.6 m2 - 1.7 m?
Dializador de bajo flujo de membrana sintélica de 1.8 m2 - 2.0 m?
Dializador de bajo flujo de membrana sintética de 2.1 m2 - 2.2 m?

~Area de superficie del dializador de acuerdo al requesimiento del usuario.

El fabricante debera adgjuntar at hemodializador un manual de inSlracciones que incluya la siguiente
informacion:

- Material de la membrana

- Area de superficie efectiva

- Volumen de llenado

- Kuf {coeficiente de ultrafiliracidn)

- KoA {coeliciente de transferencia de masas})

- Aclaramienlo de urea y vitamina B12,Creatinina, Fostato

- Presencia de preservantes u otras suslancias

De la Presentacion:
Caracteristicas:

Envase Individual

Que garantice las propiedades fisicas, condiciones biolégicas e integridad del producto duranie el
almacenamiento, transporte y almacenamiento del dispositivo.

Peel open ¢ tear open.

Exento de particulas extranas, rebabas v aristas cortantes

Envase Inmediato:

Envase tino sobre
De seliado hermético perimétricamente.

Envase Mediato:

El material puede ser de cartdn u otre.
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Logotipo:
o El envase mediato y/o inmediato {en caso que el producto sélo cuente con envase inmediato), debe
llevar e! logotipe solicitado por la Entidad, con letras visibles vy tinta indelable, prelerentemente de

color negro:
= Consignar la frase: “EsSalud”.
= Nombre de Ja Entidad o LOGOTIPO.
= Consignar fa frase: "Prohibida su Venta”
* Nomenclatura del proceso de seleccion.
Embalaje:

o Cajas de carton nuevas y resistentas que garanticen la integridad, orden, conservacién, transporte v
adecuado almacenamiento.

o Cajas que facililen su contec y faci apilamiento, pregisando &) nimero de cajas apilables.

o Cajas debidamente rotuladas indicando nombre del dispositive médico, presentacion, cantidad, lote,
fecha de vencimianto (en caso aplique), nombre dal proveedor, especilicaciones para la conservacién
¥ ¢l almacenamienic.

o Debe descartarse (a utilizacién de cajas de preductos comestibles o productes de tocador, entre

ofros.
Rotulado;
De acuerdo a lo autorizado en su Regisiro Sanitaric. El conteniio de los rolulados de los envases
— inmediato y mediato (si aplica) debera contener infermacién establecida en el marco de los

dispositivos legales con los cuales se otorgd la inscripcion o reinscripeion de su Regisiro Sanitario de
acuerdo a lo establecido en los articulos 137° y 138° del Reglamento para el Registro, Control y
Vigilancia Sanitaria de Productos Farmacéuticos, Disposilivos Médicos y Productos Sanitarios
aprobado por Decreto Supremo N° 016-2011-SA, modificado por el Decreto Supremo 029-2015-SA
y el Decreto Supremo N® 016-2017-8A., y ser impresa con linla indeleble v resistente a la
manipulacion. Traldndose del nimero de lote y fecha de expiracion, éstos también podran ser
impresos en alte y bajo relieve,

Bebe indicar la palabra 0 simbolos que indigquen “estérii® y de “un solo uso”, sefalar método de
esterilizacidon empleado,

REQUISITOS TECNICOS

El dispositivo médico debe contar con los siguientes dosumentos técnicos vigentes:

1. Regislro Sanitario o Cerificado de Registro Sanitario vigente, otorgado por fa Auteridad Nacional de
Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos vy Productos Sanitarios (ANM). Ademds, las
Resoluciones de modilicacion o autorizacién, en lanto éslas tengan por finalidad acreditar Ia
correspondencia enlre Ja informacion registrada ante la Autoridad Nacional da Productos Farmacéuticos,

I Dispositivos Médicos v Productos Sanitarios (ANM) v e! dispositive médico ofertado. No se aceptaran

' productos cuyo Registro Sanitario esté suspendido o cancelado.

La exigencia de vigencia del Registro Sanitario o Cedificado de Registro Sanitario del producto se aplica
para todo el proceso de seleccidn y ejecucion contractual.

2. H cenificado de andlisis es un infarme técnico suscrito por ¢l profesicnal responsable de control de
calidad, en el que se seiala los andlisis realizados en todos sus componentes, los limites ylos resultados
obtanidos en dichos analisis, con arreglo a las exigencias contempladas en las normas especificas de
calidad de reconceimiento internaciconal. Cuando se haga mencidn a protocolo de analisis se refiere a
cenificado de andlisis. El certificado de andlisis debe corresponder al lote de la muestra presentada.

Los postores deben conlar con los siguierdes documentos 1égnicos vigentes:

3. Resclucion de autorizacion Sanitaria de Funcionamiento, emitida por la Direccién General de
Medicamenios, Insumos y Drogas (DIGEMID) como Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos,
Dispositivos Médicos y Producios Sanitarios {ANM) o las Direcciores de Salud como Organos
Desconcentrados de fa Aulcridad Nacional de Safud (QD), a través de la Direccion de Medicamentos,
Insumos y Drogas o las Direcciones Regionales de Salud o quienes hagan sus veces a nivel regional
como Autoridades Regionales de Salud {ARS), a través de las Direcciones Regionales de
Medicamentos. Insumos y Drogas como Autoridades de Producies Farmacéulicos, Dispositivos Médicos
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y Productos Sanitarios de nivel regional (ARM) de acuerdo a lo establecido en el articulo 21° de Ia Ley
N°® 28459 - Ley de los productos farmacéuticos, dispasitivos médicos y productos sanitarios y en el
articulo 17° y su Primera Disposicidn Complementaria Transitoria del Reglamento de Establecimientos
Farmacéulicos aprobado por Decreto Supremo N° 014-201 1-SA.

Certilicacidn de Buenas Praclicas de acuerdo a lo contemplado en ef articuo 110° y Tercera Disposicion
Complementaria Final del Reglamento de Establecimientos Farmacéulicos aprobado por Decreto

Supremo N° 014-2011-SA modificado por el articulo 1° del Decrelo Supremo N° 002-2012-SA, segun
corresponda:

4.1. Para los dispositives médicos nacionales:

Fabricantes:

Contar con la Cerificacion de Buenas Practicas de Manufactura (BPM) vigente, que comprendz la
fabricacion de dispositivos médicos, emitido por la Autoridad Nacional de Produclos Farmacéuticos,
Dispasitivas Médicos y Productos Sanitarios (ANM). En el caso que la fabricacion del dispositivo
medico olenado sea por etapas, es decir, cuya fabricacion implique la participacion de mas de un
laboratorio, el postor debe contar con [as certificaciones de Buenas Practicas de Manufactura {BPM)
aplicables a cada uno de los laboratorios que participan en la produccion.

Drogueria:

Contar con la Certificacion de Buenas Practicas de Manufactura {(BPM) vigente dal fabricante, que
comprenda la fabricacidn de dispositivos médicos, emitide por la Autoridad Nacional de Productos
Farmaceuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios (ANM). En el caso que la fabricacion del
dispositivo médico ofertado sea por elapas, es decir, cuya fabricacién implique la participacidn de
més de un laboratorio, el postor debe contar con las certificaciones de Buenas Practicas de
Manuiaciura (BPM) aplicables a cada uno de los laboratorios que pairticipan en la produccion,

Contar con la Cedtificacidon de Buenas Praclicas de Almacenamienio (BPA) a nombre del postor,
emitida por la Autoridad Macional de Productos Farmacéuticos, Disposilivos Médicos y Productos
Sanitarios (ANM) o Autcridades de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Producios
Sanitarios de Nivel Regional (ARM), de acuerde a lo eslablegido en el ariculo 22° de la Ley N°® 28459
— Ley de los productos farmacéuticos, dispositivos médicos y productos sanitarios y en el articule
111° del Reglamento de Establecimientos Farmaceulicos aprobado por Decreto Supremo N® 014-
2011-5A.

4.2. Para dispositivos médicos importados:

Contar con la Certificacién de Buenas Practicas de Manufactura (BPM) vigente, emitido por la
Autoridad Nacional de Productos Farmacéulicos, Dispositivos Médicos y Producios Sanitarios
{ANM), u otre documento que acredite el cumplimiento de Normas de Calidad especificas al tipe de
disposilivo médico, por ejemplo, Certificado CE de la Comunidad Eurogea, Norma 1SC 13485 vigente,
FDA u otros de acuerdo al nivel de riesgo emitide por fa Autoridad o Entidad Competente del pais de
origen. En caso de produccitn por etapas, para cada uno de los laboratorios se debe presentar el
ceriificado de Buenas Praclicas de Manufactura (BPM) u otro documento que acredite el
cumplimienio de Normas de Calidad vigentes segun lo anles sefialado; esto dltimo en concordancia
con los articulos 124°, 125° 126° y 127° del Reglamento para el Regisiro, Controt y Vigilancia
Sanitaria de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios aprobado por
Decreto Supremo N* 016-2011-3A, meodificado por el articulo 1° del Decrete Supremo N° 001-2012-
SA y por el articulo 1° del Decreto Supremo N° 016-2017-SA.

Se considera valido la Certilicacion de Buenas Practicas de Manufaciura o su equivalente, olorgada
por la Autcridad o entidad competente de los paises de Alta Vigilancia Santtaria. También se
cansidera vélido el Cerfificado de Buenas Practicas de Manufactura de las autoridades competentes
de otros paises con guienes se suscriba convenios de reconocimiento mutuo.
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= En ningun caso el postor podra presentar la oferda de un dispositivo médico que tenga impedimento
para su internamiento en el pais solicitade por |la Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos,
Dispositives Médicos y Productos Sanitarios (ANM) a Aduanas, en el marco de o establecido en el
articulo 24° del Reglamanto para el Registro, Control y Vigitancia Sanitaria de Producios

Farmaceéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios aprobade por Decreto Supremo N° 016-
2011-5A.

» Contar con la Certificacién de Buenas Practicas de Almacenamiento (BPA) a nombre del postor,
emitida por !a Autoridad Nacicnal de Productos Farmacéulicos, Dispositivos Médicos y Productos
Sanitarios (ANM} o Auloridades de Productos Farmaceulicos, Disposilivos Médicos vy Productos
Sanitarios de Nivel Regional (ARM), de acuerdo a lo eslablecide en el articulo 22° de la Ley N° 29459
- Ley de los Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios y en &l articule
111° det Reglamento de Establecimientos Farmacéulicos aprebado por Decreto Supremo N° 014-
2011-SA.

FPara gl caso de los Certificados emitidos en el extranjero que no ¢onsigne fecha de vigencia, eslos deben
tener una antigiiedad no mayer de dos (2) afios contados a partir de la fecha de su emisién.,

(-\ La exigencia de la Certificacion de Buenas Practicas de Manufactura (BPM} u otre documento que acredite
: el cumplimiento de Normas de Calidad especificas al tipo de dispositive médico, por ejemplo Cerlificado CE
de la Comunidad Europea, Norma 1SO 13485 vigente, FDA u otros de acuerdo al nivel de riesgo emitido por
la Autoridad o Entidad Competenta del pais de origen; y de Buenas Practicas de Almacenamiento (BPA)
vigenies se aplica durante todo ei proceso de seleccion y ejecucion contractual para dispositivos médicos
nacionales e importados,

La documentacion detallada en el rubro REQUISITOS, debera presentarse en idioma aspanal; en caso se
ptesenta enidioma diferente al espafiol, ésla deberd estar acompafada de traduccién simple correspondienta

CONTROL DE CALIDAD

El dispositivo médico estard sujeto al conirol de calidad en &l Centro Nacional de Control de Calidad o
cualquiera de los laboratorios autorizados que conforman la Red de Laboratorios Ciciales de Controf de
Calidad del pais.

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

Dispositivo Médico Pruebas Cantidad de Muestra para prueba *

— i Caracteristicas Fisicas Referencia: 1SO 2859-1 Nivel de
v i Ingpeccién: General | Muastreo Simple
Aspeclo visual

Dimensiones Tarenfio de Lote Cantidad de
Rotutado amano de muestra
DIALZADORPARA | Ensayos de Seguridad o IR
1201a3200 50
HEMODIALISIS DE BAJO | Prusba g Esteriidad =
FLUJO DE MEMBRANA [ Prueba de endoloxinas 3201310000
SINTETICA Bacterianas 10001 a 35 000 125
35001 a 150 000 200
150 @01 a 500 000 315
500 001 y mas 500

NORMAS TECNICAS INTERNACIONALES APLICABLES AL DISPOSITIVO MEDICO {Facuitativa) |

Mormas Técnicas Internacionaies Aplicabilidad
150 2858-1  Procedimientos de muesireo para inspeccién Especifica un sistema de muestreo de
por atributos. aceptacidn para la inspeccién por atribules.
ISO 13485  Dispositivos médicos, sistemas de gestion de | Especifica los requisitos de un sistema de
la Calidad-Requisitos para fines regulaterios. gestién de calidad, ¢uando $e necesita
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demostrar la capacidad de proporcionar
dispositivos médicos que cumplan en forma
consistente con los requisites del cliente y los
reglamentarios. Aplicable a la produccion de
Digposilivas meédicos.

USP Capitulo <71> Pruebas de Esterilidad

La prueba de esterilidad se aplica a articutos
que sé requiere sean esiériles

1SC 111371

Esterilizacién de preductos para asistencia
sanitaria. Radiacién. Parte 1: Raquisitos para
el desarrolle, la validacion v €1 control de rutina
de un proceso de esterilizacion para productos
sanitarios

Especifica los requisitos para el desarrclio,
validacion y control de rutina de un proceso
de esterlizacion por radiacién para
dispositivos médicos.

ISO 17665-1

Eslerilizacion de productos sanitaries. Calor
humedo. Parte 1: Requisitos para el desarrollo,
validacion y conlro) de rutina de un proceso de
eslerilizacion para productos sanilarios

Especilica los requisitos para el desarrollo.
validacion y control de rulina de un procese
de esterilizacion por vapor para disposilivos
médicos.

IS0 10993-1

Evaluacion Bioldgica de dispositivos médicos.
Parte 1: Evaluacién y pruebas dentro de un
proceso de gestion de riesgo.

Describe los  principios  generales que
representan la  evaluacidon hbioldgica de
dispositivos médicos, la categorizacion de
dispositivos basados en la naturaleza vy
duracién de su contacto con el cuerpo y
salaceidn de pruebas apropiadas.

IS0 108383-5

Evaluacion Biclégica de dispositivos médicos.
Parte 5: Prueba “in vitrg" para citotoxicidad.

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

ISO 10393-10 Evaluacion bioldgica de productos sanitarios.

Parte 10: Ensayos de irritacion y sensibitizacion
cutdnea.

Describe el procedimiento para detectar la
hipoalergenicidad de dispositives médicos.

15010993-11 Evatuacién bicldgica de productos

sanitarios. Parte 11 Ensayos de toxicidad
sistémica.

Describe el procedimiento para delectar la
toxicidad de dispositives médicos

USP Capitulo <85> Prueba de Endotoxinas bacterianas

Prueba para delectar o cuantilicar
endotoxinas bacterianas gram negativas.

USP Capilulo <151> Prueba de Pirdgenos

Frueba disenada para Gmitar a un nivel:
aceptable el riesgo de reaccidn febrii en
pacientes a los que se inyecta un
determinado preducto.

USP <18t> Equipos para Transfusion e Infusion y Establece los requisitos gue se aplican a
Dispositivos medicos Similares. dispositivos o equipos apirégenos y astérilas

que éntran en confacto, directo o indirecto,

con el sistema cardiovascular, al sislema

lintdtico o et liguido cefalorraquideo, .

IS0 8637 Implantes cardiovasculares y sistemas Especifica los requisitos para los
extracorparens. Hemodializadores hemaodiafiltros, | hemodializadores, hemaodiafiitros ¥

hemofiliros y hemecconcentradores,

hemoconcentradores, para su UsQ en seres
humanos.

*Incluye la canlidad de unidades para la conlia muestra. El laboratorio podra solicitar muesteas adicionzles
para realizar 10s ensayos requeridos.

A,v..-c:-.._::;\’
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Importante

Para determinar que los postores cuentan con las capacidades necesarias para ejecutar el contrato, el
comité de seleccion incorpora los requisitos de calificacién previstos por el area usuaria en el requerimiento,

no pudiendo incluirse requisitos adicionales, ni distintos a los siguientes:
3.2. REQUISITOS DE CALIFICACION
A | CAPACIDAD LEGAL
HABILITACION
Requisitos:
e El postor debe contar con:
Resolucion de Autorizacion Sanitaria de Funcionamiento de Establecimiento Farmacéutico:
Documento emitido por la ANM o por la Autoridad Regional de Salud (ARS), de acuerdo a lo
establecido en el Articulo 17° del DS.014-2011-SA y su primera disposicién Complementaria
Transitoria; debiendo adjuntar las resoluciones de los cambios y/o modificaciones realizadas en el
establecimiento Farmacéutico, segun corresponda.
e Certificado de Buenas Practicas de Almacenamiento (CBPA)
A nombre del postor, emitido por la ANM o ARM, segun corresponda.
Toda empresa instalada en el pais como establecimiento farmacéutico deberé contar con las Buenas
Practicas de Almacenamiento. Por lo tanto, si el postor corresponde a un Establecimiento
Farmacéutico, esta obligado a presentar el Certificado de Buenas Practicas de Almacenamiento,
indistintamente oferte un producto con o sin Registro Sanitario.
Para el caso que el postor contrate el servicio de almacenamiento con un tercero, ademas deberéa
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 almacenes).
Asimismo, cuando se presenten en consorcio, estan obligadas a presentar dicho documento, todas
las empresas consorciadas; 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.
Estas empresas se encuentran fuera del alcance de las normas sanitarias.
Para el caso que el postor contrate el servicio de almacenamiento con un tercero, ademas deberéa
presentar el Certificado BPA de la empresa que presta el servicio de almacenamiento, acompafado
de la documentacién que acredite el vinculo contractual entre ambas partes (documento de
arrendamiento que garantice que esta haciendo uso de los almacenes).
Tratandose de un Laboratorio Nacional el Certificado de BPA se encuentra incluido en la Certificacion
de Buenas Précticas de Manufactura (BPM), en aplicaciéon de la normativa vigente en el territorio
peruano.
La exigencia de la Certificacion de BPA vigente, se aplica durante todo el procedimiento de seleccién
y ejecucién contractual para los dispositivos médicos nacionales e importados.
Acreditacion:
e Copia simple de la Resolucién de Autorizacion Sanitaria de Funcionamiento de Establecimiento
Farmacéutico.
e Copia simple de Certificado de Buenas Préacticas de Almacenamiento (CBPA)
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.
B | EXPERIENCIA DEL POSTOR EN LA ESPECIALIDAD




Seguro Social de Salud - ESSALUD
Licitacion Publica N° 0001-2022-ESSALUD/REDTACNA

Requisitos:

El postor debe acreditar un monto facturado acumulado equivalente a S/ 1°180,000.00 (Un Millén Ciento Ochenta
Mil con 00/100 Soles), por la venta de bienes iguales o similares al objeto de la convocatoria, durante los ocho (8)
afios anterioresa la fecha de la presentacion de ofertas que se computaran desde la fecha de la conformidad o
emision del comprobante de pago, segun corresponda.

Se consideran bienes similares a los siguientes Dializadores para hemodidlisis de bajo flujo de membrana sintética
Acreditacién:

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

En caso los postores presenten varios comprobantes de pago para acreditar una sola contratacion, se debe
acreditar que corresponden a dicha contratacion; de lo contrario, se 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 presentacion de ofertas, debiendo adjuntarse copia de las conformidades
correspondientes a tal parte o los respectivos comprobantes de pago cancelados.

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

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

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

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

Cuando en los contratos, érdenes 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 llenar y presentar el Anexo N° 8 referido a la Experiencia del Postor
en la Especialidad

Importante

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

e El cumplimiento de las Especificaciones Técnicas se realiza mediante la presentacién de una
declaracion jurada. De ser el caso, adicionalmente la Entidad puede solicitar documentacion que
acredite el cumplimiento del algin componente de las caracteristicas y/o requisitos funcionales.
Para dicho efecto, consignara de manera detallada los documentos que deben presentar los
postores en el literal €) 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.
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CAPITULO IV
FACTORES DE EVALUACION

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

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

lo siguiente:
- PUNTAJE / METODOLOGIA
FACTOR DE EVALUACION PARA SU ASIGNACION
A. PRECIO
La evaluacion consistira en
Evaluacion: otorgar el maximo puntaje a la

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

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

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

Pi = OmxPMP
Oi

i= Oferta

Pi= Puntaje de la oferta a evaluar
Oi=Precio i

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

100 puntos

PUNTAJE TOTAL

100 puntos?®

Importante

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

10 Es la suma de los puntajes de todos los factores de evaluacion.
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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 ningln caso pueden
contemplar disposiciones contrarias a la normativa vigente ni a lo sefialado en este capitulo.

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

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

condiciones siguientes:

CLAUSULA PRIMERA: ANTECEDENTES

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

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

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

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

CLAUSULA CUARTA: DEL PAGOM

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

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

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

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

11

En cada caso concreto, dependiendo de la naturaleza del contrato, podra adicionarse la informacién que resulte pertinente
a efectos de generar el pago.
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gue se computan desde la oportunidad en que el pago debié efectuarse.

CLAUSULA QUINTA: DEL PLAZO DE LA EJECUCION DE LA PRESTACION

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

CLAUSULA SEXTA: PARTES INTEGRANTES DEL CONTRATO

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

CLAUSULA SETIMA: GARANTIAS

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

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

Importante

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

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

En el caso que corresponda, consignar lo siguiente:

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

Importante

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

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

Importante

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

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

CLAUSULA DECIMA: RECEPCION Y CONFORMIDAD DE LA PRESTACION

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

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

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

CLAUSULA UNDECIMA: DECLARACION JURADA DEL CONTRATISTA

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

CLAUSULA DUODECIMA: RESPONSABILIDAD POR VICIOS OCULTOS

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

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

CLAUSULA DECIMA TERCERA: PENALIDADES

Si EL CONTRATISTA incurre en retraso injustificado en la ejecucion de las prestaciones objeto del
contrato, LA ENTIDAD le aplica 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 ampliacién de plazo debidamente aprobado.
Adicionalmente, se considera justificado el retraso y en consecuencia no se aplica penalidad,
cuando EL CONTRATISTA acredite, de modo objetivamente sustentado, que el mayor tiempo
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 ningin
tipo, conforme el numeral 162.5 del articulo 162 del Reglamento de la Ley de Contrataciones del
Estado.
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Importante

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

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

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

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

CLAUSULA DECIMA CUARTA: RESOLUCION DEL CONTRATO

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

CLAUSULA DECIMA QUINTA: RESPONSABILIDAD DE LAS PARTES

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

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

CLAUSULA DECIMA SEXTA: ANTICORRUPCION

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

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

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

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

CLAUSULA DECIMA SETIMA: MARCO LEGAL DEL CONTRATO

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
aplicacién supletoria las disposiciones pertinentes del Cadigo Civil vigente, cuando corresponda, y
demas normas de derecho privado.
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CLAUSULA DECIMA OCTAVA: SOLUCION DE CONTROVERSIAS*?
Las controversias que surjan entre las partes durante la ejecucion del contrato se resuelven
mediante conciliaciéon o arbitraje, segln el acuerdo de las partes.

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

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

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

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

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

DOMICILIO DE LA ENTIDAD: [ceeeiiiiiieeeiiiiieeeaennns ]

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

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

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

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

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

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

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

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

13
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ANEXO N° 1
DECLARACION JURADA DE DATOS DEL POSTOR

Sefores

COMITE DE SELECCION

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

El que se suscribe, [................. ], 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, Denominacion o

Raz6n Social :

Domicilio Legal :

RUC : | Teléfono(s) : | |
MYPE4 |si | | No |
Correo electrénico :

Autorizacion de notificacion por correo electrénico:

... [CONSIGNAR Si O NOJ autorizo que se notifiquen al correo electronico indicado las siguientes
actuaciones:

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

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

3. Solicitud al postor que ocup6é el segundo lugar en el orden de prelacion para presentar los
documentos para perfeccionar el contrato.

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

5. Notificacién de la orden de compra®®

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

[CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]

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

Importante

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

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

1> 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.




Seguro Social de Salud - ESSALUD
Licitacion Pablica N° 0001-2022-ESSALUD/REDTACNA

Importante

Cuando se trate de consorcios, la declaracion jurada es la siguiente:
ANEXO N° 1

DECLARACION JURADA DE DATOS DEL POSTOR

SeﬁoresE )

COMITE DE SELECCION

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

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

Datos del consorciado 1

Nombre, Denominaciéon o
Razo6n Social :

Domicilio Legal :

RUC : | Teléfono(s) :

MYPE!6 Si | No |

Correo electrénico :

Datos del consorciado 2

Nombre, Denominaciéon o
Razo6n Social :

Domicilio Legal :

RUC : | Teléfono(s) :

MYPEY Si | No |

Correo electrénico :

Datos del consorciado ...

Nombre, Denominacién o

Razo6n Social :

Domicilio Legal :

RUC : | Teléfono(s) :
MYPE18 Si | No I

Correo electrénico :

Autorizacion de notificacion por correo electrénico:

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

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

17 Ibidem.

18 Ipidem.




@

Seguro Social de Salud - ESSALUD
Licitacion Publica N° 0001-2022-ESSALUD/REDTACNA

| Correo electrénico del consorcio:

... [CONSIGNAR Si O NOJ autorizo que se notifiquen al correo electrénico indicado las siguientes
actuaciones:

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

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

3. Solicitud al postor que ocup6 el segundo lugar en el orden de prelacion para presentar los
documentos para perfeccionar el contrato.

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

5. Notificacién de la orden de compra?®

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

[CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]

Firma, Nombres y Apellidos del representante
comun del consorcio

Importante

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

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

supere los doscientos mil Soles (S/ 200 000.00), cuando se haya optado por perfeccionar el contrato con una orden de
compra.
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ANEXO N° 2

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

Sefores

COMITE DE SELECCION

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

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

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

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

iii. 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 contratacién en forma independiente sin mediar consulta,
comunicacién, acuerdo, arreglo o convenio con ningun proveedor; y, conocer las disposiciones
del Decreto Legislativo N° 1034, Decreto Legislativo que aprueba la Ley de Represion de
Conductas Anticompetitivas.

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

[CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]

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

Importante

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

DECLARACION JURADA DE CUMPLIMIENTO DE LAS ESPECIFICACIONES TECNICAS

Sefores

COMITE DE SELECCION

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

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

[CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]

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

Importante

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

DECLARACION JURADA DE PLAZO DE ENTREGA

Sefores

COMITE DE SELECCION

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

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

[CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]

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

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

Sefores

COMITE DE SELECCION

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

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

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

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

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

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

¢) Fijamos nuestro domicilio legal comanen [........cccccovvvveeeeeennn, ]

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

OBLIGACIONES DE [NOMBRE, DENOMINACION O RAZON SOCIAL DEL

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

TOTAL OBLIGACIONES

[CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]

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

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

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

Importante

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

De conformidad con el articulo 52 del Reglamento, las firmas de los integrantes del consorcio

deben ser legalizadas.
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ANEXO N° 6

PRECIO DE LA OFERTA

Sefores

COMITE DE SELECCION

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

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

CONCEPTO CANTIDAD PRECIO UNITARIO PRECIO TOTAL

TOTAL

El precio de la oferta [CONSIGNAR LA MONEDA DE LA CONVOCATORIA] incluye todos los tributos,
seguros, transporte, inspecciones, pruebas y, de ser el caso, los costos laborales conforme a la
legislacion vigente, asi como cualquier otro concepto que pueda tener incidencia sobre el costo del
bien a contratar; excepto la de aquellos postores que gocen de alguna exoneracién 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 comin, segun corresponda

Importante

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

“Mi oferta no incluye [CONSIGNAR EL TRIBUTO MATERIA DE LA EXONERACION]”.
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Sefiores
COMITE DE SELECCION
LICITACION PUBLICA N° [CONSIGNAR NOMENCLATURA DEL PROCEDIMIENTO]
Presente.-

ANEXO N° 8

EXPERIENCIA DEL POSTOR EN LA ESPECIALIDAD

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

; FECHA DEL MONTO

No CLIENTE %%ETTF?ADT%L ’\(l:gl\?ll\lRTgBAZST/EO Ichl CON;E?;‘J o CO'?\IEFCOHRAMIIDDEAIIDADE PRgi/(Eﬁrg@ECZISADE- MONEDA | IMPORTEZ EI:I\(/)IBDIE XéSIA%T_AAgg
PAGO SER EL CASO2% : VENTA?’ -

1

2

3

4

23

24

25

26

27

28

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

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

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

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

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

Consignar en la moneda establecida en las bases.
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; FECHA DEL MONTO
No CLIENTE OC%J,\'IETTSA[%%L ’\é)OCI\?F”\IF-{rCF;Q;S'I{IEO |/3CE/ CONEE’;T 00 co'?\JEFCoHF?M?gAleDE PR(E\)/(EII\:]FEIE'I’\'IEZI?DE' MONEDA | IMPORTEZ EI:I\(/)IBDIS AFQSIA%T_',:%%
PAGO SER EL CASO#* : VENTA?’ %

5

6

7

8

9

10
20

TOTAL

[CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]

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

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

Sefores
COMITE DE SELECCION

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

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

[CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]

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

Importante

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

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

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




