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BASES ESTANDAR DE ADJUDICACION
 SIMPLIFICADA PARA LA CONTRATACION DE
BIENES

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




SIMBOLOGIA UTILIZADA:

Descripcién

La informacién solicitada deniro de los corchetes sombreados debe ser
completada por la Entidad durante la elaboracién de las bases.

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

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

Importante Sg refiere a consideraciones importantes a tener en cuenta por el érgano

3 encargado de las contrataciones o comité de seleccién, segin corresponda
e Abc y por los proveedores.

Advertencia Se refiere a advertencias a tener en cuenta por el érgano encargado de

4. las contrataciones o comité de seleccién, segin corresponda y por los

* Abe provéedores.

Se refiere a consideraciones importantes a tener en cuenta por el érgano

5 Importante para la Entidad | | opcqrgado de las contrataciones o comité de seleccion, segin

. Xyz correspondq, y deben ser eliminadas una vez culminada la elaboracién

de las bases.

CARACTERISTICAS DEL DOCUMENTO:

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

N° | Caracteristicas Parametros
1 Méraenes Superior : 2.5 cm Inferior: 2.5 cm
9 lzquierda: 2.5 cm Derecha: 2.5 cm
2 | Fuente Arial

3 Estilo de Fuente

Normal: Para el contenido en general
Cursiva: Para el encabezado y pie de pagina
Para las Consideraciones importantes (ltem 3 del cuadro anterior)

4 Color de Fuente

Automdético: Para el contenido en general
Azul : Para las Consideraciones importantes {ltem 3 del cuadro anterior)

5 Tamaho de Letra

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

6 Alineacién

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

Interlineado Sencillo
Anterior : 0

iad c
8 Espaciado Posterior : O

9 Subrayado

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

concepto

INSTRUCCIONES DE USO:

1. Una vez registrada la informacién solicitada dentro de los corchetes sombreados en gris, el texto deberd

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

2. La nota IMPORTANTE no puede ser modificada ni eliminada en la Seccién General. En el caso de la Seccién

Especifica debe seguirse la instruccién que se indica en dicha nota.
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DEBER DE COLABORACION

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

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

De igual forma, deben poner en conocimiento del OSCE y a la Secretaria Técnica de la Comision

de Defensa de la Libre Competencia del INDECOPI los indicios de conductas anticompetitivas

que se presenten durante el proceso de contratacion, en los términos del Decreto Legislativo N°

1034, "Ley de Represion 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 informacién referida
a las contrataciones del Estado que sea requerida, prestar testimonio o absolucion de posiciones
que se requieran, entre otras formas de colaboracion.
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SECCION GENERAL

DISPOSICIONES COMUNES DEL PROCEDIMIENTO DE
SELECCION

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

1.1.

~1.2.

1.3.

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

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

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

e En caso los proveedores no cuenten con inscripcion vigente en el RNP y/o se encuentren
inhabilitados o suspendidos para ser participantes, postores y/o contratistas, el SEACE
restringird su registro, quedando a potestad de estos intentar nuevamente registrar su
participacion en el procedimiento de seleccién en cualquier otro momento, dentro del plazo
establecido para dicha etapa, siempre que haya obtenido la vigencia de su inscripcién o

quedado sin efecto la sancion que le impuso el Tribunal de Contrataciones del Estado.

14.

1.5.

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, asi como el literal a)
del articulo 89 del Reglamento.

ABSOLUCION DE CONSULTAS, OBSERVACIONES E INTEGRACION DE BASES

La absolucion de consultas, observaciones e integracion de las bases se realizap-
las disposiciones previstas en el numeral 72.4 del articuio 72 del Reglamento j
articulo 89 del Reglamento.

X
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1.6.

1.7.

1.8.

Importante

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

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

FORMA DE PRESENTACION DE OFERTAS

Las ofertas se presentan conforme lo establecido en el articulo 59 y en el articulo 90 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). 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 o0 su apoderado. No se acepta el pegado de la imagen de una firma o visto.
Las ofertas se presentan foliadas.

Importante

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

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

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

PRESENTACION Y APERTURA DE OFERTAS

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

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

Importante

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

En la apertura electrénica de la oferta, el 6rgano encargado de las contrataciones o el comité
de seleccion, segln corresponda, verifica la presentacion de lo exigido en la seccion especifica
de las bases de conformidad con el numeral 73.2 del articulo 73 del Reglamento y determina
si las ofertas responden a las caracteristicas y/o requisitos funcionales y condiciones de las
Especificaciones Técnicas, detallados en la seccién especifica de las bases. De no cumplir con
lo requerido, la oferta se considera no admitida.

EVALUACION DE LAS OFERTAS

La evaluacion de las ofertas se realiza conforme a lo establecido en el numeral
a) del numeral 74.2 del articulo 74 del Reglamento.

S T
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1.9.

1.10.

1.11.

112,

1.13.

En el supuesto de que dos (2) o mas ofertas empaten, la determinacion del orden de prelacion
de las ofertas empatadas se efectla siguiendo estrictamente el orden establecido en el numeral
91.1 del articulo 91 del Reglamento.

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

CALIFICACION DE OFERTAS

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

SUBSANACION DE LAS OFERTAS

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

La solicitud de subsanacion se realiza de manera electrénica a través del SEACE y sera

rremitida al correo electronico consignado por el postor al momento de realizar su inscripcion en

el RNP, siendo su responsabilidad el permanente seguimiento de las notificaciones a dicho
correo. La notificacién de la solicitud se entiende efectuada el dia de su envio al correo
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 6rgano encargado de las contrataciones o el comité
de seleccion, segun corresponda, revisa las ofertas econémicas que cumplen los requisitos de
calificacion, de conformidad con lo establecido para el rechazo de ofertas, previsto en el articulo
68 del Reglamento, de ser el caso.

De rechazarse alguna de las ofertas calificadas, el 6rgano encargado de las contrataciones o
el comité de seleccion, segun corresponda, revisa el cumplimiento de los requisitos de
calificacion de los postores gue siguen en el orden de prelacion, en caso las hubiere.

OTORGAMIENTO-DE LA BUENA-PRO-

Definida la oferta ganadora, el érgano encargado de las contrataciones o el comité de
seleccion, segun corresponda, otorga la buena pro mediante su publicacion en el SEACE,
incluyendo el cuadro comparativo y las actas debidamente motivadas de los resultados de la
admisién, 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 cinco (5) dias habiles siguientes de la notificacién de su otorgamiento, sin que

los postores hayan ejercido el derecho de interponer el recurso de apelacion.

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

El consentimiento del otorgamiento de la buena pro se publica en el SEACE g}k
siguiente de producido. ‘
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Importante

Una vez consentido el otorgamiento de la buena pro, el érgano encargado de las contrataciones
o0 el 6rgano de la Entidad al que se haya asignado tal funcibn 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 apelacién se presenta ante la Entidad convocante, y es conocido y resuelto por
su Titular, cuando el valor estimado sea igual o0 menor a cincuenta (50) UIT. Cuando el valor
estimado sea mayor a dicho monto, el recurso de apelacion se presenta ante y es resuelto por
el Tribunal de Contrataciones del Estado.

En los procedimientos de seleccién segun relacion de items, el valor estimado total del
procedimiento determina ante quién se presenta el recurso de apelacion.

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

Importante

e Una vez otorgada la buena pro, el érgano encargado de las contrataciones o el comité de
seleccién, segun corresponda, esta en la obligacién de permitir el acceso de los participantes
y postores al expediente de contratacién, salvo la informacién calificada como secreta,
confidencial o reservada por la normativa de la materia, a mas tardar dentro del dia siguiente
de haberse solicitado por escrito.

Luego de otorgada la buena pro no se da a conocer las ofertas cuyos requisitos de calificacion
no fueron analizados y revisados por el 6rgano encargado de las contrataciones o el comité
de seleccién, segun corresponda.

e A efeclos de recoger la informacién de su interés, los postores pueden valerse de distintos
medios, tales como: (i} la lectura y/o toma de apuntes, (ii) la captura y almacenamiento de
imagenes, e incluso-(iij) pueden solicitarcopia de la documentacion obrante en el expediente,
siendo que, en este ultimo caso, la Entidad deberéa entregar dicha documentacién en el menor
tiempo posible, previo pago por tal concepto.

e FEl recurso de apelacién se presenta ante la Mesa de Partes del Tribunal o ante las oficinas
desconcentradas del OSCE, o en la Unidad de Tramite Documentario de la Enfidad, segtn
corresponda.

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 cinco (5) dias habiles siguientes de haberse notificado el
otorgamiento de la buena pro.

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

se desea impugnar.
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3.1.

3.2.

CAPITULO Il
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.

El contrato se perfecciona con la suscripcion del documento que lo contiene, salvo en los
contratos cuyo monto del valor estimado no supere los doscientos mil Soles (S/ 200,000.00), en
los que se puede perfeccionar con la recepcion de la orden de compra, conforme a lo previsto
en la seccioén especifica de las bases.

En el caso de procedimientos de seleccién por relacion de items, se puede perfeccionar el
contrato con la suscripcién del documento o con la recepcion de una orden de compra, cuando
el valor estimado del item corresponda al parametro establecido en el parrafo anterior.

Importante

E/ 6rgano encargado de las contrataciones o el comité de seleccion, segin corresponda, debe
consignar en la seccion especifica de las bases la forma en que se perfeccionara el contrato, sea
con la suscripcion del contrato o la recepcién de la orden de compra. En caso la Entidad perfeccione
el contrato con la recepcién de la orden de compra no debe incluir la proforma del contrato
establecida en el Capitulo V de la seccion especifica de las bases.

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

GARANTIAS

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

3.2.1. 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 prestacién 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.
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3.3.

Importante

En los contratos cuyos montos sean iguales o menores 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. Dicha excepcion también aplica a los contratos derivados de
procedimientos de seleccién por relacién de items, cuando el monto del item adjudicado o la
sumatoria de los montos de los items adjudicados no superen el monto sefialado anteriormente,
conforme a lo dispuesto en el literal a) del articulo 152 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 Ultima lista de bancos extranjeros de primera categoria que
peridédicamente publica el Banco Central de Reserva del Perd.

‘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
"1 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 emisién de la garantia.

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

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

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

debe revisarse el portal web de dicha Entidad (htp
financiero/relacion-de-empresas-que-se-encuentran-autorizadas-a-emitir-cangs

o
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3.4.

3.5.

3.6.

3.7.

3.8.

Advertencia

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 ningun caso exceden en
conjunto del treinta por ciento (30%) del monto de! 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 automaticamente una penalidad por mora por cada dia
de atraso, de conformidad con el articulo 162 del Reglamento.

3.6.2. OTRAS PENALIDADES

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

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

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

PAGOS

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

que se requiera efectuar pruebas que permitan verificar el cumplimiento de la obligacion, e
caso la conformidad se emite en un plazo méximo de quince (15) dias, bajo responsaiiisa
funcionario que debe emitir la conformidad.
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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 artfculo 39 de la Ley y 171 del Reglamento,
debiendo repetir contra los responsables de la demora injustificada.

3.9. DISPOSICIONES FINALES

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

ENTIDAD CONVOCANTE

Nombre : SEGURO SOCIAL DE SALUD
RUC N° » : 20131257750

Domicilio legal : Jr. Colina N° 1081 Bellavista Callao
Teléfono: . 428 77 44 anexo 5018

Correo electronico: . juan.castillod@essalud.gob.pe

OBJETO DE LA CONVOCATORIA

El presente procedimiento de seleccion tiene por objeto la contratacion de “ADQUISICION DE
MATERIAL MEDICO ESPECIALIZADO PARA EL SERVICIO DE NEFROLOGIA DEL
HOSPITAL NACIONAL ALBERTO SABOGAL SOLOGUREN”

DESCRIPCION UNID MED. CANTIDAD
Dispositivo Médico Dializador para Hemodidlisis de bajo flujo | Unidad 14,400

de membrana sintética de 1.8 m2 — 2.0 m2 para el Servicio
de Nefrologia del Departamento de Especialidades Médicas
3 de la Gerencia Clinica del Hospital Nacional Alberto
Sabogal Sologuren de la Red Prestacional Sabogal.

EXPEDIENTE DE CONTRATACION

El expediente de contratacion fue aprobado mediante Resolucion de Oficina de Administracion
N° 170-OA-GRPS-ESSALUD-2022 de el 06 de Abril de 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 seleccién.

SISTEMA DE CONTRATACION

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

MODALIDAD DE EJECUCION
No Corresponde.
DISTRIBUCION DE LA BUENA PRO

No Corresponde.
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1.8.

1.9.

1.10.

ALCANCES DEL REQUERIMIENTO

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

Los bienes materia de la presente convocatoria se entregaran EN UN PLAZO DE DOCE (12)

MESES CON ENTREGAS MENSUALES SEGUN SE DETALLA, en concordancia con lo
establecido en el expediente de contratacion.

CRONOGRAMA DE ENTREGAS

cOnico | comeo | conico

MES | MES | MES | MES | MES | MES | MES | MES | MES | MES | MES
SAP Sap IETS! 2 [ 7

DESCRIPCION SAP MAESTRO DE MATERIALES

DIALIZADOR PARA HEMODIALISIS DE BAJO FLUJO DE

1200|1200 | 1,200 [ :200 | 1200 | 1200 | 120 | 1,200 [ 1200
20104203 | 020104283 | MM-154 MEMBRANA SINTETICA DE 1 82-20M2 1,200 1200 1200 11,200 {4 2

1ra. Entrega: Los dispositivos médicos hasta un plazo maximo de 03 dia calendario de emitida

la orden de compra respectiva y hasta un plazo maximo de QUINCE (15) dias calendarios
contados a partir del dia siguiente de la firma del contrato.

Siguientes Entregas: A partir de la 2da. Entrega en adelante, deben realizarse a los 30 dias
calendarios de emitida la primera entrega, con un plazo internamiento de hasta 03 dias
calendarios de notificada la orden de compra respectiva; si el Ultimo dia de entrega fuese un
feriado o feriado no laborable decretado por el gobierno nacional, el ultimo dia de entrega sera el
dia habil siguiente.

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

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 o ampliacién de
prestaciones de acuerdo a lo dispuesto en la normatividad de contrataciones del Estado.

Las entregas seran mensuales y las cantidades a suministrar seran aquellas consignadas en las
6rdenes de compra que seran notificadas con una anticipacién minima de tres a cinco (5) dias
calendarios.

El sistema de Contratacién del procedimiento de seleccién a seguir es de suma alzada.

‘En ninglin-caso podran efectuarse dos o mas entregas en un mismo mes, salvo pedidos de

urgencia que seran coordinados y comunicados en el momento que se presenten.

La entidad a sola discresion, podra actualizar el cuadro de distribucién a la firma del
contrato, sin variar las cantidades que corresponden a las dos (2) primeras entregas.

El Organo Encargado de las Contrataciones de la Red Prestacional Sabogal podra variar las
fechas de entrega sefialadas, comunicandolo oportunamente al contratista previa coordinacion
y consentimiento mismo, preferentemente por via electrénica, en cuyo caso podra entregarsele
la Orden de Compra con una anticipacién de uno (01) a cinco (05) dias calendarios.

La demora en los plazos de entrega que se deriven pro resultado No Conforme en el control de

calidad, sera de responsabilidad del Contratista, independientemente de ser sujeto a sanciones
y moras contempladas en la normatividad de las contrataciones del Estado.

COSTO DE REPRODUCCION Y ENTREGA DE BASES
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de lunes a viernes de 8.00 a 15:00 horas.

Lugar para recabar la base: en el Jr. Colina N° 1081 Bellavista Callao — Oficina de Abastecimiento
y Control Patrimonial.

Importante

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

1.11. BASE LEGAL

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

- Ley N° 31366 Ley de Equilibrio Financiero del Presupuesto del Sector Publico del afio fiscal
2022.

- Ley N° 26842, Ley General de Salud.

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

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

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

- Ley N°27444, Ley de Procedimientos Administrativos General.

- Ley N°27806, Ley de Transparencia y Acceso a la Informacién Puablica, su reglamento y su
modificatorias.

- Decreto Legislativo N°295- Cédigo Civil.

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

- Decreto Supremo N° 010-2010-TR, que aprueba el Texto Unico de procedimientos
Administrativos del Seguro Social de Salud- ESSALUD.

- NTS 113-MINSA/DIGEM

- Reglamento de la Ley N° 29783, Ley de Seguridad y Salud en el Trabajo.

- Reglamento de la Ley de contrataciones del estado vigente.

- La norma NTS N° 119-MINSA/DIGEM-V01 Norma técnica de salud “infraestructura y
equipamiento de los Establecimientos de Salud del Tercer nivel de atencién” en el acapite 6.4.5
Hospitalizacion.

- Ley 28028 “Ley de Regulacién del Uso de Fuentes de Radiacion lonizante”

- El personal y sus actividades debe cumplir con la norma 239-2020-MINSA “Lineamientos para
la vigilancia, prevencion y control de la salud de los trabajadores con riesgo de exposicion a
COVID19". :

- Ley N° 29783, ley de seguridad y salud en el trabajo.

- Asi mismo debe considerar el reglamento interno de seguridad y salud en el trabajo de EsSalud
tanto para el personal del contratista, asi como para los involucrados ocupantes, personal de
visita y terceros, que se podrian ver afectados directa o indirectamente por el impacto del
servicio, por lo cual se identificara ante la entidad a todo su personal ademas debera contratar
con seguro complementario de frabajo de riesgo (SCTR).

- Directiva de Gestion de FONAFE, aprobada mediante Acuerdo de Directorio N°001-2013/006-
FONAFE, de fecha 13.06.2013 y su modificatoria.

- Directivas OSCE.

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

2.1. CALENDARIO DEL PROCEDIMIENTO DE SELECCION

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

Importante

De conformidad con la vigesimosegunda Disposicion Complementaria Final del Reglamento, en
caso la Entidad (Ministerios y sus organismos publicos, programas o proyectos adscritos) haya
difundido el requerimiento a través del SEACE siguiendo el procedimiento establecido en dicha
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 presentacién obligatoria

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

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

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

En caso de persona natural, copia del documento nacional de identidad o
documento analogo, o del certificado de vigencia de poder otorgado por persona
natural, del apoderado o mandatario, 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 informacion que puedan cbtener
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.

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

d) Declaracion jurada de cumplimiento de las Especificaciones Técnicas contenidas
en el numeral 3.1 del Capitulo il de la presente seccion. (Anexo N° 3).
e) Certificado de Buenas Practicas de Almacenamiento (CBPA)

1 Laomisién de! indice no detemina la no admisién de la oferta.

< /)

2

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

K
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f) Certificado de Buenas Practicas de Distribucién de Transporte (BPDT)

g) Registro Sanitario o Certificado de Registro Sanitario

h) Certificado de Buenas Practicas de Manufactura (CBPM)

i) Certificado de Andlisis del Producto Terminado (Protocolo de Analisis)

i)  Metodologia de Analisis (Copia Simple)

k) Ficha Técnica del producto (Copia Simple)

I}  Folleteria /Manual de Instrucciones de uso o Inserto (original o copia simple)

m) Declaracion Jurada de Presentacion del dispositivo médico ofertado y vigencia
(Anexo N° 05). ,

n) Declaracion Jurada de Comprimiso de Canje y/o reposicion por Defectos o Vicios
Ocultos (Anexo N° 08)

o) Declaracién jurada de plazo de entrega. (Anexo N° 4)°

p) Promesa de consorcio con firmas legalizadas, de ser el caso, en la que se
consigne los integrantes, el representante comun, el domicilio comun 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)

q) El precio de la oferta en SOLES debe registrarse directamente en el formulario
electronico del SEACE.

Adicionalmente, se debe adjuntar el Anexo N° 6 en el caso de procedimientos
convocados a precios unitarios.

En el caso de procedimentos convocados a suma alzada unicamente se debe
adjuntar el Anexo N° 6, cuando corresponda indicar el monto de la oferta de la
prestacion accesoria o que el postor goza de alguna exoneracion legal.

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 6rgano encargado de las contrataciones o el comité de seleccién segin corresponda,
verifica Ia presentacién de los documentos requeridos. De no cumplir con lo requerido,
la oferta se considera no admitida.

2.2.1.2. -Documentos-para-acreditar los-requisitos-de calificacién-

Incorporar en la oferta los documentos que acreditan los “Requisitos de Calificaciéon”
que se detalian en el numeral 3.2 del Capitulo Ill de la presente seccidn de las bases.

2.2.2. Documentacion de presentacién facultativa:

a) En el caso de microempresas y pequefias empresas integradas por personas con
discapacidad, o en el caso de consorcios conformados en su totalidad por estas
empresas, deben presentar la constancia o certificado con el cual acredite su
inscripcion en el Registro de Empresas Promocionales para Personas con
Discapacidad*

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

3 En caso de considerar como factor de evaluacién la mejora del plazo de entrega, el plazo ofertado en dicho anexeré

también para acreditar este factor.

+  Dicho documento se tendra en consideracion en caso de empate, conforme a lo previsto en el articulo 91 del Rqgla

\
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Importante para la Entidad

= FEn caso el 6rgano encargado de las contrataciones o el comité de seleccién, segun
corresponda, considere evaluar otros factores ademas del precio, debe incluir el siguiente
literal:

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

» Si durante la fase de actos preparatorios, las Entidades advierfen que es posible la
participacién de proveedores que gozan del beneficio de la exoneracion del IGV prevista en
la Ley N° 27037, Ley de Promocién de la Inversién en la Amazonfa, consignar el siguiente
literal: .

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

Incorporar a las bases o eliminar, segtn corresponda.

Advertencia

El 6rgano encargado de las contrataciones o el comité de seleccion, segtn corresponda, no
podra exigir al postor la presentacién de documentos que no hayan sido indicados en los
acapites "Documentos para la admisién de la oferta”, "Requisitos de calificacion” y “Factores
de evaluacién”.

Esta disposicion solo debe ser incluida en el caso de procedimientos de seleccién cuyo valor estimédo sea
igual o menor a cincuenta (50) UIT:

2.3. PRESENTACION DEL RECURSO DE APELACION
“El recurso de apelacién se presenta ante la Unidad de Tramite Documentario de la Entidad.

En caso el participante o postor opte por presentar recurso de apelacion y por oforgar la garantia
mediante depdésito en cuenta bancaria, se debe realizar el abono en:

N ° de Cuenta ;" 0011-0661-66-0100021131
Banco ;. BBVA.
N° CcCP . 0011-0661-66-0100021131-36

2.4. REQUISITOS PARA PERFECCIONAR EL CONTRATO

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

a) Garantia de fiel cumplimiento del contrato

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

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

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

5

En caso de transferencia interbancaria.

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

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

Advertencia

De acuerdo con el articulo 4 del Decreto Legislativo N° 1248, 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 Catélogo de Servicios de dicha plataforma,
no correspondera exigir los documentos previstos en los literales e} y ).

-g) Domicilio para efectos de la notificacién durante la ejecucién del contrato.
h) Detalle de los precios unitarios del precio ofertado’.
i)  Detalle del precio de la oferta de cada uno de los bienes que conforman el paquete®.

Importante

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

e Enlos contratos cuyos montos sean iguales o menores 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. Dicha excepcion también aplica a los contratos
derivados de procedimientos de seleccion por relacion de items, cuando el monto del item
adjudicado o la sumatoria de los montos de los items adjudicados no supere el monto sefialado
anteriormente, conforme a lo dispuesto en el literal a) del articulo 152 del Reglamento.

Importante

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

e 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 Peru, deben estar legalizados por los funcionarios consulares peruanos
y refrendados por el Ministerio de Relaciones Exteriores del Perd, salvo que se trate de
documentos piblicos emitidos en paises que formen parte del Convenio de la Apostilla, en
cuyo caso bastaréa con que estos cuenten con la Apostilla de la Haya®.

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

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

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

Incluir solo en caso de contrataciones por paquete.
9 Segun lo previsto en la Opinién N° 009-2016/DTN.
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2.5. 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 Oficina de Abastecimiento y Control
Patrimonial, sito en Jr. Colina N° 1081, Bellavista — Callao.

26. FORMA DE PAGO

La Entidad realizara el pago de la contraprestacion pactada a favor del contratista segin
cronograma de entregas, previa recepcion de las facturas y los documentos que sustentan la
prestacion del servicio y dentro del plazo establecido en el articulo 171° del Reglamento de la
Ley de Contrataciones del Estado — Ley 30225.

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

- 'Recepcion del area de almacen.

- Informe del funcionario responsable del area de salud emitiendo la conformidad de la
prestacion efectuada.

- Comprobante de pago.

- Copia simple del registro Sanitario o del Certificado de Registro Sanitario vigente, cuando se
entregue el producto y sus actualizaciones cuando corresponda.

- Copia del Certificado o Protocolo de Analisis emitido por el fabricante o quien encarga su
fabricacién, por cada lote entregado.

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

- Copia del Informe de ensayo CONFORME, de(los) lote(s) muestreado(s), segln corresponda
a la entrega indicada en el cronograma de Control de Calidad. En el caso que ninguno de los
Laboratorios de la Red de Control 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.

- Copia del Acta de Muestreo emitido por el Laboratorio de la Red, segan corresponda a la
entrega indicada en el cronograma de Control de Calidad.

- Copia de la DeclaracionJurada de Compromiso de Canje y/o reposicion por Defectos o Vicios
Ocultos, por Gnica vez, en la primera vez que se efectie la entregaen cada almacen de la
entidad. Es preciso indicar que esta Carta de compromiso de canje es de aplicacion para
cualquiera de las entregas (Anexo N° 03).

- Los documentos descritos en los literales anteriores deberan estar-firmados-por-el Director
Técnico de la empresa contratista.

Dicha documentacion se debe presentar en la ventanilla de atencién al proveedor de la Oficina
de Abastecimiento y Control Patrimonial del Hospital Nacional Alberto Sabogal Sologuren, sito
en Jr. Colina N° 1081 Bellavista — Callao.

@
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CAPITULO NI
REQUERIMIENTO

Importante

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

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

3.1.

ESPECIFICACIONES TECNICAS

ESPECIFICACIONES TECNICAS PARA LA ADQUISICION POR UN PERIODO DE DOCE (12) MESES . 4’6
DE DISPOSITIVO MEDICO DIALIZADOR PARA HEMODIALISIS DE BAJO FLUJO DE MEMBRANA S
.SINTETICA DE 1.8M? - 2.0M? DEL SERVICIO DE NEFROLOGIA DEL DEPARTAMENTO DE O

+ ESPECIALIDADES MEDICAS 3 DE LA GERENCIA CLINICA DEL HOSPITAL NACIONAL ALBERTO

SABOGAL SOLOGUREN DE LA RED PRESTACIONAL SABOGAL”

ESPECIFICACIONES TECNICAS
AfxEssalud

“CONDICIONES GENERALES PARA LA ADQUISICION
POR UN PERIODO DE DOCE (12) MESES
DE DISPOSITIVO MEDICO DIALIZADOR PARA
HEMODIALISIS DE BAJO FLUJO DE MEMBRANA
SINTETICA DE 1.8M? - 2.0M? DEL SERVICIO DE
NEFROLOGIA DEL DEPARTAMENTO DE
ESPECIALIDADES MEDICAS 3 DE LA GERENCIA
‘CLINICA-DEL HOSPITAL NACIONAL ALBERTO
SABOGAL SOLOGUREN DE LA RED PRESTACIONAL
SABOGAL”
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ESPECIFICACIONES TECNICAS

. DEPENDENCIA QUE REQUIERE EL BIEN:

En calidad de 4rea usuaria, el Servicio de Nefrologia del Departamento de Especialidades
Médicas 3 de la Gerencia Clinica del Hospital Nacional Alberto Sabogal Sologuren de la Red
Prestacional Sabogal

. FINALIDAD PUBLICA DE LA ADQUISICION DEL BIEN:

El presente proceso de seleccion busca contar con Dispositivo Médico Especializado
Dializador para Hemodidlisis de bajo flujo de membrana sintética de 1.8m2- 2.0m?2 para el
Setvicio de Nefrologia del Departamento de Especialidades Médicas 3 de la Gerencia Clinica
del Hospital Nacional Alberto Sabogal Sologuren de la Red Prestacional Sabogal, a fin de dar

atenci6n oportuna y de calidad a los pacientes asegurados y derechohabientes que requieren
atencién de hemodidlisis.

. DENOMINACION DEL REQUERIMIENTO:

Adquisicién de Dispositivo Médico Dializador para Hemodialisis de bajo flujo de membrana
sintética de 1.8m2- 2.0m2 para el Servicio de Nefrologia del Departamento de Especialidades

Médicas 3 de la Gerencla Clinica def Hospital Nacional Alberto Sabogal Sologuren de la Red
Prestacional Sabogal.

. DOCUMENTOS TECNICOS

4.1 CARACTERISTICAS TECNICAS ‘
Las caracteristicas técnicas o fichas técnicas estan detalladas en el Anexo N° 02 ~
Caracteristicas Técnicas, que son homologadas por el Instituto de Evaluacién de

Tecnologlas en Salud e Investigacion - IETS y elaboradas localmente en el caso que no
cuente con homologacién por parte del instituto mencionado.

4.2 DEL POSTOR

Los cuales se deben acreditar con copia simple.

‘ & __ a) Certificado de Buenas Practicas de Almacenamiento (CBPA)

A nombre del postor, emitido por la ANM o ARM, seg(in corresponda.

Para el caso que el postor contrate el servicio de almacenamiento con un tercero,
ademas deber4 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 estd
haclendo uso de los almacenes).

Tratdndose de un Laboratorio Nacional el Certificado de BPA se encuentra incluido en
fa Certificacién de Buenas Practicas de Manufactura (BPM), en aplicacién de la
normativa vigente en el territorio peruano.

La exigencia de la Certificacion de BPA vigente, se aplica durante todo el
procedimiento de seleccién y ejecucién contractual para los dispositivos médicos

S
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nacionales e importados.

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

b) Certificado de Buenas Practicas de Distribucién de Transporte (BPDT), segtin
corresponda .

El postor debera presentar el certificade BPDT, en cumplimiento al Manual de Buenas
Practicas de Distribucién y Transportes de Dispositivos Médicos. y Productos
Sanitarios, en conformidad al articulo 22 de la Ley N° 29459. Ley de productos
farmacéuticos, dispositivos médicos y productos sanitarios; asi como, el articulo 110
del Reglamento de Establecimientos; destinadas a garantizar e} mantenimiento de la
calidad e integridad de los productos farmacéuticos, dispositivos médicos y productos
- sanitarios en todos los aspectos del proceso de distribucion y transporte.

Este certificado es obligatorio para las droguerias y almacenes especializados que
participan a nivel naclonal en el proceso de distribucion y transporte de productos
farmacéuticos; asl como, de dispositivos médicos que requieren condiciones de
temperatura refrigerada y temperatura congelada.

En caso el postor ENCARGUE EL SERVICIO DE DISTRIBUCION Y TRANSPORTE
A UN TERCERO que no tenga la condicidn de drogueria y almacén especializado,
deber4 presentar un ACTA DE INSPECCION emitida por la DIGEMID, donde se
verifigue el cumplimiento del Manual de Buenas Practicas de Distribucion y
Transporte de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y productos sanitarios
aprobado mediante Resolucion Ministerial N° 833-2015/MINSA y modificada por
Resolucién Ministerial N° 1000-2016-Minsa.

4.2.1 DEL DISPOSITIVO MEDICO

Los cuales se deben acreditar con copia simple.

a) Registro Sanitario o Certificado de Registro Sanitario

Otorgado por la ANM- (DIGEMID);.ademés, las Resoluciones de modificacion o
autorizacion en tanto estas tengan por finalidad acreditar la correspondencia entre
la informacién registrada ante la ANM y el dispositivo médico ofertado. No se

aceptaran dispositivos medicos cuyo Registro Sanitario este suspendido o
cancelado, ’

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

1% o

wc,\\“‘“En caso alglin producto no requiera Registro Sanitario deberda adjuntar el
s documento emitido por la ANM en el cual acredite que no requiere dicho
documento; caso contrario debera adjuntar el listado publicado por DIGEMID en

producto ofertado.

NOTA1.ta DIGEMID hizo de conocimiento plblico (05.ENE.2017) que la
vigencla de los Registros Sanitarios se entenderd prorrogada hasta el
pronunciamiento de la Institucién, sismpre que las solicitudes de reinscripcion de

su pégina de Intranet (indicando la fecha de publicacion) en el que se indique el
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productos fafmacéuticos, dispositivos médicos y/o productos sanitarios hayan sido
presentadas dentro del plazo de vigencia del registro sanitario a reinscribir.

NOTA 2. En caso algtin producto no requiera de Registro Sanitario el postor
debera adjuntar el documento emitido por la ANM en el cual acredite que no
requiére dicho documento; caso contrario deberd adjuntar el Listado publicado por
la ANM (DIGEMID) vigente, resaltando el nimero de orden en el que se encuentra
el producto ofertado, o Documento* emitido por la ANM (DIGEMID) en atencion a
la Consulta Técnica realizada por el proveedor.

* Conslderar que este documento no podré tener una antigliedad mayor a un (01)
afio

b) Certificado de Buenas Practicas de Manufactura (CBPM)

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

Para dispositivos médicos nacionales:

Emitido por la ANM (DIGEMID)

Para Dispositivos médicos importados:

Contar con la certificacion de Buenas Précticas de Manufactura (BPM) vigente,
emitido por la Autoridad o entidad competente del pais de origen. También se
aceptard otros documentos como Certificado CE de la Comunidad Europea,
Norma 1SO 13485 vigente, FDA u otros de acuerdo al nivel de riesgo emitido por la
Autoridad o Entidad competente del pais de.origen. En caso de produccion por
etapas, para cada uno de los laboratorios se debe presentar el CBPM u otro
documento que acredite el cumplimiento de Normas de calidad vigentes segtn lo
antes sefialado; en concordancia con los artfculos 124°, 125°, 126° y 127° del
Dacreto Supremo N°016-2011-SA.

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

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

¢) Certificado de Andlisis del Producto terminado (Protocolo de Andalisis)

La presentacién del Certificado de Andlisis del producto que se oferte, es
obligatoria, independientements cuents o no con Registro Sanitario.

Sefiala los andlisis realizados en todos sus componentes, los Iimites y los
resultados obtenidos en dichos andlisis, con arreglo a las exigencias
contempladas en las normas especfficas de calidad de reconocimiento
internacional.

El certificado de andlisis, es el informe mediante el cual se tiene constancia de qug,
el producto ha sido probado y ha obtenido un resultado conforme para ser liberag
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al mercado. Este informe, no necesariamente tendré el ‘titulo’ de certificado de
andlisis, sino que podréa tener otras denominaciones, siempre en cuando este
permita demostrar que un producto esté apto para ser liberado al mercado.

Los certificados de andlisls deben consignar cuando menos la siguiente
informacién: nombre del producto o cédigo del producto, nimero de lote, fecha de
vencimiento, fecha de anélisis o emisién del .documento, las especificaciones
técnicas y resultados analiticos obtenidos, firma del o los profesionaies

responsables de! control de calidad y nombre del laboratorio/fabricante que lo
emite. C

Cuando las técnicas analiticas del producto no se encuentren en ninguna de las
normas de calidad nacional e internacional, se aceptara las técnicas analiticas

proplas del fabricante que se encuentren autorizadas por DIGEMID para la
autorizacion del registrc sanitario. '

En el caso de productos estériles, el certificado de analisis debera consignar ia
prueba de esterilidad; asimismo, en dicho certificado se debe indicar el método de
_ estorilizacién; en caso no lo Indique, debera adjuntar el Certificado de Esterilidad o
. documento similar emitido por el fabricante que acredite haber efectuado la
esterilizacion y ensayo de esterilidad del producto ofertado.

El certificado de analisis por ser un documento técnico debe ser refrendado
(nombre, firma y sello) por el Director Técnico Responsable de la empresa
postora, cuando este corresponda a un establecimiento farmacéutico.

Nota 1: La exigencia del certificado de andlisis sera conforme a lo establecido en
los artfculos 124, 125, 126 y 127 del D.S 016-2011 S.A y modificatorias vigentes.

Nota 2: Para aquellos productos que no requieren de Registro Sanitarlo, el postor
debe presentar Especificaclones Técnicas o folleterias emitidas por el fabricante.
Las Especificaciones Técnicas o folleteria describen las caracteristicas técnicas
del producto, las mismas que pueden contener normas nacionales, internacionales
o propias aplicables al producto. Asimismo, si el producto uviera Certificado de
Anélisis, este podré ser presentado en reemplazo de las especificaciones técnicas
o folleterias emitidas por el fabricante.

d) Metodologia de Andlisis (C.opla Simple)

Cuando la metodologfa 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 postor adjuntar una fotocopia de dicha monografia
para facilitar la evaluacion técnica; en cambio cuando se trate de' metodologias

6‘@@. propias del fabricante, el postor est4 obligado a adjuntarlas.
------- )2 :
. ""\\\-\93{«1“\0@\v~ Aa metodologia propia del fabricante debe contener el desarrolio de todas las
%@;2“6‘30\0““ pruebas analiticas a las que hace referencia en el protocolo de andlisis y/o en la
f&e@“ ) ficha técnica del dispositivo médico (Anexo N° 06). El desarrollo de prueba,

5 involucra el paso a paso de como se realiza la prueba a fin de comprobar que
cumple con la especificacion técnica. Asl también esta metodologfa en su
contenido debe indicar los instrumentos, entorno, entre otros, necesarios para
llevar a cabo la prueba. Este documento debe ser.emitido por el Fabricante del
dispositivo médico ofertado.

La Metodologia de Anélisis, por ser un documento técnico debe ser refrendado
(nombre, firma y sello) por el Director Técnico Responsable de ia empresa
postora, Para los productos no sujetos a otorgamiento de Registro Sanitario

debera encontrarse firmado con nombre y selio del responsable del control de
calidad del fabricante.

e
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e) Ficha Técnica del producto (Copia simple)

f)

El nombre y la déscripcién del producto deben ser congruentes con lo solicitado
por EsSalud segdn el Cuadro de Requerimiento. Entre otros, también debs figurar
el nombre del producto seguin su Registro Sanitario.

Debe contener enumerada cada una de las especificaciones técnicas sefialadas
por la entidad e indicar las Normas Técnicas Nacionales, Internacionales y/o
propias de calidad, segln corresponda, mediante las cuales se pueda comprobar,
el cumplimiento de las mismas. La omisién de una o mas especificaciones
técnicas, acarrea la descalificacion automética de la propuesta.

Las normas a las que se acoja el fabricante deben encontrarse vigentes a la fecha
de fabricacion del dispositivo médico y conforme a 1o autorizado en su registro
sanitario con sus respectivas actualizaciones conforme a lo sefialado en articulo
132 del D.S 016-2011 S.A y modificatorias vigentes. :

La Ficha Técnica del Producto debera estar firmada por el Director Técnico
Responsable de la empresa postora. (Anexo N° 06)

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

La folleterfa contiene literatura y/o gréficos relacionados con el dispositivo médico.
E! manual de instrucciones de uso o inserto debe estar en conformidad con el
Articulo 140° del DS-016-2011-SA y modificatorlas vigentes en relacién a la
informacion que debe contener. ,

El Manual de instrucciones de uso o inserto es de presentacion obligatoria para
Dispositivos Médicos de Clase Ill y IV, conforme a lo establecido en los artfculos
124, 125, 126 y 127 del D.S 016-2011 S.A y modificatorias vigentes; Asf mismo, el
proveedor debe asegurar que éste llegue al usuario final, de resultar adjudicado.
Cabe indicar que el Manual de Instrucciones de Uso o inserto debs corresponder
al autorizado en su Registro Sanitario.

El Manual de Instrucciones de Uso o Inserto, por ser un documento técnico, debe
ser refrendado (nombre, firma y sello) por el Director Técnico de la empresa
postora, siempre en cuando esta empresa sea un establecimiento farmacéutico.

Para los literales descritos anteriormente, aplica lo siguiente:

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

g) Declaracién Jurada de Presentacién del dispositivo médico ofertado y

vigencia (Anexo N°05).

En este documento se debe consignar toda la informacién relacionada con el
producto que se esté ofertando, la cual debe corresponder al producto requerido.

h) Declaracién Jurada de Compromiso de Canje ylo reposicion por Defectos o

vicios Ocultos (Anexo N° 08).
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5. VIGENCIA MINIMA DEL PRODUCTO

41

La vigencia minima del dispositivo médico deberé ser igual o mayor a treinta y seis (36)
meses al momento de su(s) fecha(s) de entrega en los almacenes de la Entidad
adquiriente. Cabe sefialar que el periodo de vencimiento de 36 meses se aplica también

para cada componente del ftem, de ser &l caso, los cuales se encuentran detallados en
las especificaciones técnicas. '

4.2 Excepcionalmente, para los dispositivos médicos que por sus propiedades biol6gicas,

4.3

fisicas y quimicas no pueden cumplir con la vigencia minima establecida, podran
presentar vigencias menores, siempre que estas no sean Inferiores al 60% del tiempo de
vida (itil especificado para el producto y declarado por el fabricante. Esta situacién
deberd encontrarse debidamente sustentada en la propuesta técnica, lo que serd
evaluado por el Comité de Seleccion o por el Organo encargado de las Contrataciones.
Para este caso partlcular, se deberd adjuntar carta de compromiso de canje por
vencimiento con las mismas condiciones que oferta el producto. (Anexo N° 03).

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

6. MUESTRA

De

presentacién obligatoria.

El objetivo técnico de presentar la muestra como parte integral de la propuesta técnica, es
corroborar por parte del Comité de Seleccién o quién haga sus veces, la informacidn
consignada en los documentos técnicos presentados por los postores, constituyendo asf un

anico complemento tanglble que permite la verificacion de la informacién relacionada al
dispositivo médico. ’

La muestra constituye un medio préactico y objetivo para evaluar el producto ofertado, por
tanto, se recomienda se tenga en cuenta las siguientes conslderaciones:

Para cada uno de los {tems ofertados, los postores deberan presentar obligatoriaments
dos (02) muestras segln forma de presentacion autorizada en su Registro- Sanitario, las
cuales se distribuyen de la siguiente manera: una (01) para evaluacion técnica por parte
del.Comité de Seleccién o quién haga sus veces y otra (01) quedara Intacta y bajo
custodia del OEC para una eventual evaluacion en caso se presente recurso;de apelacién,

Las muestras seran entregadas a la fecha de presentacién de propuestas, (R‘nexo N° 04).

Las muestras deberan Incluir el envase mediato e inmediato cuya rotulacion debe cumplir
con lo dispuesto en los articulos 137° y 138° del D.S 016-2011-MINSA, y del D.S. N° 029-
2015-SA. Segun lo autorizado en su registro sanitario.

La fecha de vencimiento de las muestras no deberd ser menor a 60 (Sesenta) dias .
- calendario, contados a partir de la fecha del Acto de Presentaci6n de Propuestas.

Las muestras deberdn estar marcadas o etiduetadas con la siguiente informaclén:
Postor..., Adjudicacién Simplificada N°...... [tem N°....

El nimero de lote y fecha de expiracién o vencimiento (mes y afio) de las muestras
presentadas, deben ser los mismas que figuran en ef certificado de andfisis.

En caso de ser dispositivo médico estéril deberé sefialar el método de esterilizacién.

Las muestras que requieran conservar la cadena de frio tendran el rétulo respectivo y
deberan bajo responsabilidad del postor ser remitidas en un paquete separado de las

W
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muestras que no requieran de dicha conservacion con una sefal al respecto y
adecuadamente acondicionadas.

¢ Si la forma de presentacién del dispositivo médico estd conformada por un envase
mediato que contiene dos (2) o mas envases inmediatos, entonces bastarfa con presentar
una (1) muestra, la cual estarA conformada por: envase mediato conteniendo
m{nimamente un envase inmediato. '

« Para los items ofertados cuyo costo sea superior a los S/. 500.00 (Quinientos con 00/100
soles), los postores deberan presentar obligatoriamente una {01) muestra segun forma de
presentacién autorizada en su Registro Sanitario, las cuales, serviran para evaluacion
técnica por parte del Comité de Seleccién o quién haga sus veces y para una evaluacién
en caso se presente un recurso de apelacion. Dicha muestra debera estar rotulada “de alto
costo” para no ser aperturada.

o Las muestras no adjudicadas seran devueitas en el estado en que se encuentren por
efecto de la manipulacién durante la etapa de evaluacién técnica, luego de consentida la
Buena Pro, en un plazo méaximo de 15 dias, en la ventanllia del Méduto de Atencion al
Proveedor, ubicado en Jr. Colina 1081 Bellavista — Callao. Caso contrario seran destruidas
o incineradas por la Entidad.

7. LA EVALUACION DE LAS MUESTRAS

La metodologia a emplear para la evaluacion de las muestras consiste en realizar la
trazabilidad de ia informacién contenida en la muestra con los documentos presentados en su
propuesta técnica (Registro Sanitario, Certificado de Analisis y Declaracién Jurada de
presentacién del producto ofertado), verificando la coherencia de la Informacion y el
cumplimiento con lo establecido en la normatividad vigente (Anexo N° 07).

Las muestras seran entregadas a la fecha de presentacion de propuestas

Rotulado de los envases (mediato e inmediato) e inserto cuando corresponda:

Los rotulados mediatos e inmediatos é inserto deben corresponder al producto terminado
ofertado de acuerdo a lo autorizado en su Registro Sanitario, con impresiones de caracter

indeleble, faciimente legible y vislble, resistents a la manipulacion.

Tratandose del ndmero de lote y fecha de expiracion, éstos podran ser impresos en afto y
bajo relieve. y deben ser los mismos que figuran en el certificado de andlisls (de preferencia)

Organo que se encargaré de realizar la evaluacion-de dichas muestras;

El comité de seleccién o quien haga sus veces, pudiendo solicitar apoyo o asistencia técnica
del especialista.

Deben consignar la palabra o simbolo que indiquen “estéril" y de “un solo uso’, método de
esterilizacién empleado y fecha de esterilizacion, de corresponder.

q&“ Los envases mediatos e inmediatos deben conservar ef dispositivo médico sin deteriorarlo o

_.--:\g,@ - ggausar efectos perjudiciales sobre el contenido, de acuerdo con lo establecido en la Art. 141°,
" O el Decreto Supremo N°016-2011-SA.
- L &P
& PR o
N @z:’b Los dispositivos médicos al momento de la evaluacion técnica, se verificara que ef rotulado de
,.-"@%g ¥ sus envases deberan estar de acuerdo a lo establecido en los Articulos 137° y 138° del
W z’& ¥ Decreto Supremo N° 016-2011-SA y sus modificatorias.
¢&® p . " . . .
5¥ Es obligatoria la presentacién de informacién relacionada con el manual de instrucciones de

uso de los dispositivos médicos (Art. 140° del DS N° 016-2011-SA) cuando corresponda.

En el caso de productos sin Registro Sanitario, el rotulado de sus envases deberé contener
como mfnimo la siguiente informacidn:

a. Nombre o denominaci6n del producto.

\@’
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b. Pais de fabricacion.

¢. Lote, fecha de fabricacion y/o vencimiento.

d. En caso de que el producto, contenga algdn insumo o materia prima que represente algin
riesgo para el consumidor o usuarlo, debe ser declarado.

e. Nombre y domicilio legal del fabricante y/o de! importador o distribuidor responsable,
segun corresponda,

{. Registro Unico de Contribuyente (RUC).

7.1 Metodologia que se utilizara;

La metodologla a emplear para: la evaluacién de las muestras considera dos aspectos
importantes: Evaluacién de trazabilidad documentaria en contraste con la muestra y la
evaluacién mediante inspeccion organoléptica de la muestra.

La evaluacion de la Trazabilidad documentaria con la muestra, consiste en verificar que
la informacién que se declara en los documentos (Certificado de andlisis, Ficha Técnica,
Registro Sanitario, Hoja Resumen de presentacién del Dispositivo) tengan congruencia
con:la informacién que obra en el rotulado, forma de presentacion, envase y contenido
de la muestra.

La evaluacion organcléptica de caracter(sticas fisicas del producto (aspecto, color, forma,
medidas, disefio, componentes) y sus envases (presentacién, contenido, rotulado) serd
contrastada con lo requerido en la Ficha Técnica de la entidad, los mismos que deben
ser congruentes con los documentos técnicos presentados para acreditar el

cumplimiento de dichas caracteristicas técnicas.
& . . .
S Q‘z—i@&ﬂp 7.2 Mecanismos o prusbas a los que serdn sometidas las muestras para determinar el
g,z,; Ggﬁ’” Cumplimiento de las caracteristicas y/o requisitos funcionales que la Entidad ha
S EH considerado pertinente verificar;
NS @q\/gz
Yo &S . -
79 i‘g‘ Los mecanismos por los cuales se puede verificar en esta etapa del procedimiento, se
& limitan a pruebas fisicas, las. mismas que serdn realizadas mediante inspeccion

organoléptica y evaluacién de la Trazabilidad documentatia con la muestra de aquellas
especificaciones declaradas por el postor-en la Ficha Técnica - Anexo N° 06.

8. ENVASE Y CONDICIONES DE ALMACENAM!ENTO

E! producto ofertado debe presentar un envase mediato e inmediato conforme & lo autorizado
en su Registro Sanitario %

Logotipo- ,
R
Los envases mediato e inmediato de los dispositivos médicos a adquirirse, deben llevar el
logotipo solicitado por la Entidad, con letras visibles v tinta indeleble, preferentemente de color
negro:
» Consignar la frase; “Estado Peruano®
» Nombre de la entidad: “EsSalud”
» Consignar la frase: "Prohibido su venta"
» Nomenclatura del proceso de seleccién: EsSalud (Aplicable solo al envase mediato)

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

Embalaje

El embalaje de los dispositivos médicos deber& cumplir con los slguientes requisitos:

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

o Cajas que faclliten su conteo y f4cil apilamiento, precisando el niimero 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 tamafio minimo de 5 cm de alto
y en tipo negrita e indicar con una flecha el sentido correcto para la posicidn de la caja. Debe

descartarse la utilizacién 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 PREVIO A LA ENTREGA'

P 4 E A e m

El dispositivo médico puede estar sujeto a control de calidad previo a la entrega, en casos
especiales, puntuales y justificables, en los que se requiera certificar que los dispositivos
médicos son apropiados para el uso previsto aprobado en el Registro Sanitario, El costo es
asumido por el proveedor y se realizard en el Centro Nacional de Control de Calidad o en
cualquiera de los laboratorios autorizados que conforman la Red de Laboratorios Oficiales
de Control de Calidad por el Ministerio de Salud-MINSA que ‘el proveedor elija, en
concordancia con las pruebas analiticas autorizadas por el INS.

El ndmero de controles de calidad y la periodicidad de los mismos, sera determinado por la
entidad y esta en relacion a la cantidad requerida en el procedimiento de seleccién (Anexo
N°6), cuando corresponda. Es considerado en la proforma del contrato.

9.1. TOMA DE MUESTRA:

Cuando el proveedor cuente con la totalidad del producto requerido para la entrega
deber4 solicitar el control de calidad al laboratorio de la red. Sobre la cantidad total a
entregar, se seleccionard de manera aleatoria el lote (en caso de presentarse més de un
lote) sobre el cual el laboratorio de control de calidad tomara las muestras para los
andlisis. Los. resultados del muestreo y las ocurrencias relacionadas con toma de
muestras deberan constar en el acta del muestreo, la misma que debe ser firmada por
los representantes del laboratorio y del proveedor. Las copias de las actas de muestreo
seran consideradas como requisito obligatorio para la entrega del dispositivo medical en
el lugar-del-destino:

La unidad utilizada para fines de control de calidad no forma parte del total de las
unidades a entregar.

Para la toma de las muestras seran obligatorio que el dispositivo medico a entregar se
encuentre ratulado con el logotipo de la entidad, teniendo en cuenta lo solicitado en el
numeral 8,

El proveedor deberd entregar al personal del laboratorio de control de calidad, al
momento del muestreo lo siguiente: : :

e Certificado de andlisis o protocolo de andlisis del lote o lotes muestreados

« Especificaciones técnicas del dispositivo medico terminado.

e Técnica analitica o metodologla de andlisis actualizada del producto terminado, segun
lo autorizado en su registro sanitario. Para el caso de la metodologia propia debe
corresponder a la Gltima version.
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9.2. DEL CONTROL POSTERIOR

La calidad de un dispositivo médico debe entenderse como la condicion 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 observacién de parte del usuario o reporte
relacionado a la calidad del dispositivo médico, la entidad podré solicitar el control
posterior del lote en cuestion, a un laboratorio acreditado de la Red de Laboratorios
de Control de Calidad. La pertinencla de dicha queja serd evaluada por el drea
técnica del Instituto de Evaluacién de Tecnologlas en Salud e Investigacion (IETSI).

EsSalud a través de terceros esta facuitado a realizar dentro del plazo de elecucion y
cuantas veces lo considere necesario, andlisis de Control de Calidad de los
dispositivos 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 podré solicitar su apelacion o
derecho a réplica (dirigencia) dentro de los siete primeros dfas hébiles posteriores a la
recepcion de la comunicacion por parte de EsSalud, el cual indicara la informacién
técnica sustentarfa 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, ei proveedor
se obliga & solventar todos 0s costos (incluido e} costo de las muestras fomadas de
los almacenes de la entidad).

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

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

La obtencién de un resultado de control de calidad "conforme" se interpreta como la
conformidad de las unidades de todos los lotes que conforman dicho universo.

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

En el caso que una entrega esta conformada por mas de un lote y se obtenga un
informe de ensayo de control de calldad "no conforme" para el lote muestreado, el
proveedor procederé inmediatamente a solicitar a un laboratorio de la-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-ejecucién contractual. Por lo tanto; isi_obtiene dos
(02) resultados finales "no conformes” de control de calidad, no podra continuar con el
suministro del producto. Se considerara los informes de ensayo programados en las
bases administrativas del procedimiento de seleccion y los resultados derivados de
acciones de control y vigilancia sanitaria, realizada por la Autoridad en Salud.

En cada entrega que se Indique el Control de Calidad, obligatoriamente se tendra que
someter a Control de Calidad a un lote distinto al sometido anteriormente; salvo que
el requerimlento sea cubierio en su totafidad por el mismo lote analizado
anteriormente. :

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

I3
W
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10. DE LA CONFORMIDAD Y RECEPCION

La conformidad y recepcién se sujeta a lo dispuesto en la normatividad de Contrataciones del
Estado; la recepcidn la efectia el Jefe de Aimacén (o quien haga sus veces) y la conformidad
por el area usuaria 0 a quien éste designe y por el encargado del 4rea de salud (0 quien haga
sus veces) en el almacén de destino, considerando el cumplimiento de lo siguiente:

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

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

¢ Copla del certificado de BPM y del certificado BPA, vigentes al momento de Ia entrega, y
sus actualizaciones cuando corresponda.

e Copia del Informe de Ensayo CONFORME, del(los) lote(s) muestreado(s), segln
corresponda a la entrega indicada en el cronograma de Control de Calidad. En el caso que
ninguno de los Laboratorios de la Red Control de Calldad del MINSA, pudiera realizar
alguno de los ensayos debera consignar en dicho informe de ensayo los motivos de ia
imposibilidad de realizarlo. Esta exigencia se aplica en cada entrega que corresponda
efectuar un control de calidad. '

¢ Copia de!l Acta de Muestreo emitido por el Laboratorio de la Red, segln corresponda a la
entrega indicada en el cronograma. de Control de Calidad. .

e Copia de la Declaracién Jurada de Compromiso de Canje y/o reposicion por Defectos o
Vicios Ocultos, por (nica vez, en la primera vez que se efectle la entrega en cada
almacén de la entidad. Es preciso indicar que esta Carta de compromiso de canje es de
aplicacién para cualquiera de las entregas (Anexo N° 03).

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

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

11. CANTIDADES Y PLAZOS DE EJECUCION

Las cantidades y su correspondiente distribucién por items estan definidas segin lo sefialado
‘enel’Anexo N°1 — Cantidades y Cronograma.de Distribucién.

El plazo de ejecucién es por un periodo de 12 meses con entregas mensuales, segln se
detalla:

1ra. entrega: Los dispositivos médicos hasta un plazo méximo de 03 dfas calendarios de
emitida la orden de compra respectiva y hasta un plazo maximo de QUINCE (15) dias "
calendarios contados a partir del dfa siguiente de la firma del contrato.

calendarios de emitida la primera entrega, con un plazo internamiento de hasta 03 dias
calendarios de notificada la orden de compra respectiva; si el dltimo dfa de entrega fuese un
dia feriado o feriado no laborable decretado por el goblerno nacional, el ditimo dfa de entrega
seré el dia habil siguiente.

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

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

&
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Las entregas seran mensuales y las cantidades a suministrar serdn aquelias consignadas en

las érdenes de compra que seran notificadas con una anticipacién minima de tres a cinco (5)
dfas calendarios.

El Sistema de Contratacién del procedimiento de seleccién a seguir es de suma alzada.

En ninglin caso podrén efectuarse dos o més entregas en un mismo mes, salvo pedidos de
urgencia que serén coordinados y comunicados en el momento que se presenten.

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

El Organo Encargado de las Contrataciones de la Red Prestacional Sabogal podr4 variar
las fechas de entrega sefaladas, comunicdndolo oportunamente al contratista previa
coordinacién y consentimiento mismo, preferentemente por via electrénica, en cuyo caso

podr4 entregarsele la Orden de Compra con una anticipacién de uno (01) a cinco (05) dias
calendarlos.

La demora en los plazos de entrega que se deriven por resultado No Conforme en el control
de calidad, serd de responsabilidad del Contratista, independientemente de ser sujeto a
sanciones y moras contempladas en la normatividad de las contrataciones del Estado.

OTRAS MODIFICACIONES

Se podran efectuar modificaciones segtin lo indicado en el artfculo 139° del Reglamento de la
Ley de Contrataciones del Estado — Ley 30225, que hace referencia que la entidad podra
ampliar o reducir hasta un méximo de 25%, siempre que estas sean necesarias para alcanzar
la finalidad del contrato, para lo cual debe contar con la asignacion presupuestal y deben ser
aprobados por el titular de la entidad o a quien este haya delegado la facultad de realizar

12. LUGAR DE ENTREGA

Las entregas de los dispositivos médicos se realizaran en Pasaje El Sol N° 400 (aitura de la

Q} Av. Argentina 35) — Callao.

K>

Q‘El horario para la recepcion de los bienes es de lunes a viernes 8:00 a 13:00 hora y de 14:00
Q@‘-’ a16:00 horas. .

S &Q 4}.,? Excepcionalmente, cuando la Entidad .lo requiera podr4 comunicar que entregue los

Dispositivos Médicos correspondientes a cada mes, en un lugar de destino distinto, dicha
- comunicacion serd establecidaren la-correspondiente-orden-de-compra.

13. FORMA DE PAGO

Luego de haberse dado la conformidad a la prestacién se genera el derecho al pago de EL
CONTRATISTA. Todos fos pagos que la ENTIDAD debe realizar al favor de EL CONTRTISTA
por concepto del servicio objeto de Ia orden de servicio, se efectuaran después de ejecutada
la respectiva prestacién, el pago se efectuara con los fondos de la certificacion presupuestal

establecida y aprobada por la oficina de programacion, evaluacién e informacion de
ESSALUD. .

EL CONTRATADO debera inciuir en su facturacion, todos los impuestos y tributos de
conformidad con la legislacién vigente aplicable; asf como, cualquier otro concepto que sea
aplicable y que pueda tener incidencla sobre el costo del servicio contratado.

El plazo para el pago serd seg(n cronograma de entrega, previa recepcion de las facturas y
los documentos que sustentan la prestacion del servicio y dentro del plazo establecido en el
artfoulo 171° del Reglamento de la Ley de Contrataciones del Estado — Ley 30225.
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GARANTIA DEL SUMINISTRO

El contratista es el (inico responsable ante ESSALUD de! cumplimiento de los suministros de
los items que le son adjudicados de conformidad con las condiciones establecidas por las
presentes bases, no pudiendo transferir esas responsabilidades a los transportistas, otras
entidades o terceros en general: Debiendo mantener un stock de seguridad que le permita
cumplir con su obligacién de reponer los bienes deteriorados a consecuencla del transporte,
con deficiencias no detectables o no verificables durante la recepcidn y que vencieran antes
de la fecha de vigencia minima.

De incumplir un proveedor sus obligaciones, por la imposibilidad de atender oportunamente
un requerimiento o por obtener algdn [ote No Conforme en el Anélisis de Control de Calidad,
respecto a un ftem, ESSALUD podré adquirir los productos de acuerdo a la normatividad
vigente. :

Cuando un lote sea declarado No Conforme, el proveedor se obliga a recoger los saldos no
consumidos en el almacén. Con respecto a un lote declarado No Conforme, ESSALUD no
reconocerd pago alguno, sin lugar a reclamo del proveedor por dafios y perjuicios. De
haberse efectuado el pago de un lote declarado No Conforme, el proveedor se obliga a
reponer el costo total de los productos farmacéuticos (consumidos o no) a ESSALUD,
mediante pago en efectivo o cheque de gerencia, o deduciéndolo de cualquiera de sus
facturas

15. VICIOS OCULTOS

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

Las discrepancias referidas a defectos o vicios ocultos son sometidas a conciliacién y/o
arbitraje, en dicho caso el plazo de caducidad se computa a partlr de la conformidad otorgada
por la entidad hasta treinta (30) dias hébiles posteriores al vencimiento del plazo de
responsabilidad del contratista previsto en el contrato. (Art.173° del Reglamento de la Ley
N°30225).

Si durante el acto de recepcién de los bienes se advirtiera mermas y/o productos deteriorados
a consecuencia del transporte, el contratista deberd proceder a reponer o canjear los bienes
que-se-hayan-detectado-en-las-situaciones descritas-en-un.plazo. méximo.de. dos_(02) dias

calendario de notificado el hecho por parte de la Entidad (ya sea por correo electrénico u-otro

medio).

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

316. PENALIDADES

Las penalidades estaran sujetas a o dispuesto' en el artfculo 161° del Reglamento de la Ley
de Contrataciones del Estado — Ley 30225.

Si el Proveedor incurre en retraso injustificado en la ejecucién de las prestaciones objeto del
contrato, LA ENTIDAD le aplicar4 autométicamente una penalidad por mora por cada dia de
atraso, conforme lo sefiala el artfculo 162° del Reglamento de la Ley de Contrataciones del
Estado — Ley 30225.
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17. CAUSALES ADICIONALES DE RESOLUCION DE CONTRATO

Ademés de las establecidas en ia normatividad de contrataciones del Estado, sera causal de

resolucion de contrato cualquiera de las siguientes situaciones que se produzca durante la
ejecucién de éste:

a) La obtencién de dos (02) resultados finales NO CONFORME de control de calidad
posterior. Se considerardn los informes de Ensayo programados en las Bases
Administrativas de! proceso de seleccion y los resultados derivados de acciones de control
y vigilancia sanitaria, realizada por la Autoridad de Salud.

b) La cancelacién, suspensién o no renovacion de los certificados de fas Buenas Précticas de
Manufactura, Buenas Practicas de Almacenamiento, o Buenas Précticas de Distrlbucidn y
Transporte, segun corresponda. ' :

c) La cancslacion o no renovacion del Registro Sanitario o Certificado de Registro Sanitario.

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

e) La sdspensién o cancelacion del Registro Sanitario por medida de seguridad.
f) Cierre temporal o definitivo del Laboratorio o Drogueria por medida de seguridad.

g) No haber éolicitado su certificacion en BPDT, de acuerdo a lo establecido por la ANM o
ARM, segtn corresponda.

IMPORTANTE:

Los Requerimientos Técnicos Minimos y las Condiciones Generales para la adquisicidn de
Dispositivos Médicos descritos en los 14 numerales, seran de cumplimiento para los items
cuya ficha técnica no tenga el Anexo elaborado por el IETSI. Caso contrario si el ftem, tiene la
Ficha Técnica del IETSI, se cumplira con lo descrito en las mismas respecto a: Las

------- {aracterfsticas Técnicas, Requisitos Técnicos, Contro! de Calidad, Pruebas y Requerimientos
..... o ¥ de Muestras para Andlisis de Control de Calidad y Normas Técnicas Nacionales e

P& \‘\0\1\1&0G§\%ernamonales.
.,t:-:; A \;t‘\féteﬁ\p .

De acuerdo con el articulo 49° del Reglamento, los requisitos de calificacién son los
siguientes:

A | CAPACIDAD LEGAL

A4 | HABILITACION

RBequisitos:
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 Artfculo 17° del DS.014-2011-SA y su
primera disposicién Complementarla Transitoria; debiendo adjuntar las resoluciones
de los cambios y/o modificaciones realizados en el establecimiento Farmacéutico,
segun corresponda: Obligatorio para todas las empresas que se presenien en
consorclo, salvo el caso de ser empresa extranjera no instalada en el territorio

naclonal, o empresa nacional que no esté reconocida como establecimiento
farmacéutico.

A"o*ﬂn‘-or
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Las empresas extranjeras y la no reconocidas como establecimiento farmacéutico
se encuentran fuera del alcance de las normas sanitarias.

Cuando el producto requerido no esté sujeto a otorgamiento de registro sanitario,
no seréa necesario la presentacion de dicho documento.

Importante

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

Acreditacién:

« Copia Ieg'alizada de la Resolucién de Autorizacién Sanitaria de Funcionamiento de
Establecimiento Farmacéutico.

importante

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

B EXPERIENCIA DEL POSTOR EN LA ESPECIALIDAD
Regquisitos:

El postor debe acreditar un monto facturado acumulado equivalente a S/, 392,400 (Tresclentos
noventa y dos Mil con cuatrocientos 00/100 Soles), por la venta de bienes iguales o similares al objeto
de la convocatoria, durante fos ocho (8) afios anteriores a la fecha de la presentacién de ofertas que
se computaran desde la fecha de la conformidad o emisi6n del comprobante de pago, segin
corresponda.

Se consideran bienes similares a los sigulentes: Dializador de bajo flujo de membrana sintética de 0.6
m? - 0.8 m2, Dializador de bajo flujo de membrana sintética de 0.9 m? - 1.0 m?, Dializador de bajo flujo
de membrana sintética de 1.1 m2 - 1.2 m2, Dializador de bajo flujo de membrana sintética de 1.3 m2-
1.5 m2, Dializador para Hemodidlisis de bajo Flujo de membrana sintética de 1.8 m?-2.0m? y
Dializador para Hemodidlisis de bajo Flujo de membrana sintética de 2.1 m?-2.2m2,

Acreditaclén:

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 (li) comprobantes de pago cuya
cancelacién 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 financlero que
acredite el abono o medlante cancelacién en el mismo comprobante de pagol. correspondientes a un
méximo de veinte (20) conirataciones.

S e .
‘q,'gs 1 Cabe precisar que, de acuerdo con la Resolucién N° 0065-2018-TCE-S1 del Tribunal de Contrataciones del
¥ Estado:

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

”éituacidn diferente se suscita ante el sello colocado por el cliente dsl postor [sea utilizando el término
“cancelado” o "pagado’] supuesto en el cual si se contarfa con la declaracion de un tercero que brinde certeza,
ante la cual deblera reconocerss la validez de la experiencia".

©
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En caso los postores presenten varlos comprobantes de pago para acreditar una sola contratacién, se
debe acreditar que corresponden a dicha contratacién; de lo contrario, se asumird que los
comprobantes acreditan contrataciones independientes, en cuyo caso solo se considerar4, para la
evaluacién, las veinte (20) primeras contrataclones.

En el caso de suministro, solo se considera como expetiencia la parte del contrato que haya sido
ejecutada a la fecha de presentacion de ofertas, deblendo 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
consorclo o el contrato de consorclo del cual se desprenda fehacientemente el porcentaje de las
obligaciones que se asumio en el contrato presentado; de lo contrario, no se computaré la expetiencia
proveniente de dicho contrato.

Asimismo, cuando se presenten coniratos derlvados de procesos de seleccion convocados antes del
20.09.2012, la calificacion se cefiird al método descrito en la Directiva “Participacién de Proveedores
en Consorcio en las Contrataciones del Estado”, deblendo 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 dichas documentos no se consigne el porcentaje de participacion se
presumira que las obligaciones se ejecutaron en partes iguales.

8 ol titular de la experiencia no es el postor, consignar si dicha experiencia corresponde a la matriz en
caso que el postor sea sucursal, o fue transmitida por reorganizacién socletaria, deblendo acompariar
la documentacién sustentatoria correspondiente.

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

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

Importante

En el caso de consorcios, solo se considera la experiencia de aquellos integrantes que
ejecutan conjuntamente el objefo materia de la convocatoria, conforme a la Directiva
“Participacién de Proveedores en Consorcio en las Contrataciones del Estado”.

Las consultas y observaciones no deben emplearse para formular pretensiones que
desnaturalicen la-decisién-de compra adoptada porla-Entidad. Si-como-resultado-de-una consulta

y remitir dicha autorizacién a la dependencia que aprob6 el expediente de contratacién para su
aprobacién, de conformidad con el artfculo 51 del Reglamento. .

para ejecutar el contrato, lo que debe ser acreditado documentalments, y no mediante
decfaracion jurada. Para ello, las Entidades deben establecer de manera clara y precisa los

requisitos que deben cumplir los postores a fin de acreditar su calificacién en el numeral 3.2 de
esta seccién de las bases.

e El cumplimiento de las Especificaciones Técnicas se realiza mediante la presentacién de una
declaracién jurada. De ser el caso, adicionaimente la Entidad puede salicitar documentacion que
acredite el cumplimiento del algin componente de las caracterfsticas y/o requisitos funcionales.
Para dicho efecto, consignard de manera detallada los decumentos que deben presentar los
postores on el literal d) del numeral 2.2.1.1 de esta seccién de las bases.

u observacién debe modificarse el requerimiento, debe solicitarse la autorizacién del érea usuaria:

Los requisitos de calificacién deterininan si los postores cuentan con las capacidades necesarias

N
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19. PROTOCOLOS DE SANIDAD PARA LA ADQUISICION DE BIENES
18.1. OBJETO

Establecer el Protocolo para prevenir y controlar la propagacién del COVID-19, en el
personal gue interviene en la cadena de Recepcién de Bienes y las personas que por
algan motivo ingresen al 4rea en la que ésta se ejecuta.

19.2. FINALIDAD

Contribuir con la prevencién del contagio por COVID-19 en la cadena de Recepcion de
Bienes en funcion a la normativa vigente en materia de salud de los trabajadores.

19.3. BASE LEGAL

a) Ley N226842, Ley General de Salud, y sus modificatorias.

b) Ley Ne 27658, Ley Marco de Modernizacién de la Gestion del Estado, y sus
maodificatorias.

c) Ley N2 29414, Ley que establece los derechos de las personas usuarias de los
servicios de salud. .

d) Ley N229783, Ley de Seguridad y Salud en el Trabajo y modificatoria.

€) Ley N 30885, Ley que establece la conformacion y el funcionamiento de las
Redes [ntegradas de Salud (RIS).

f) Decreto de Urgencia N° 025-2020, Dictan medidas urgentes y excepcionales
destinadas a reforzar el Sistema de Vigilancia y Respuesta Sanitaria frente al
COVID-19 en el territorio nacional.

g) Decreto de Urgencia N° 026-2020, Decreto de Urgencia que establece diversas
medidas excepcionales y temporales para prevenir la propagacion del
Coronavirus (COVID-19) en el Territorio Nacional.

h) Decreto Supremo N° 005-2012-TR, Reglamento de la Ley N° 29783, Ley de
Seguridad y Salud en el Trabajo.

i) Decreto Supremo N° 012-2019-SA, Decreto Supremo que aprueba el
Reglamento del Decreto Legislativo N° 1302, Decreto Legislativo que optimiza el
intercambio prestacional en salud en el sector ptiblico.

j) Decreto Supremo N° 008-2020-SA, Decreto Supremo que declara en
Emergencia Sanitaria a nivel nacional por el plazo de noventa (90) dias
calendario y dicta medidas de prevencién y control del COVID-19.

k) Decreto Supremo N° 010-2020-TR, Decreto Supremo que desarrolla
disposiciones para el Sector Privado, sobre el trabajo remoto previsto en el

excepcionales y-temporales para prevenir la propagacion de! COVID-19.

[) Decreto Supremo N° 044-2020-PCM, que declara Estado de Emergencia
Nacional por las graves circunstancias que afectan la vida de la Nacién a
consecuencia del brote del COVID-19 y sus precisiones, modificatorias y
prérrogas.

m) Decreto Supremo N°080-2020-PCM, Decreto Supremo que aprueba la
reanudacion de actividades econémicas en forma gradual y progresiva dentro
del marco de la declaratoria de Emergencia Sanitaria Nacional por las graves
circunstancias que afectari la vida de la Nacién a consecuencia del COVID.

n) Resolucién Ministerial N° 312-2011-MINSA, que aprueba los “Protocolos de
exdmenes médico ocupacionales y gufas de diagnéstico de los examenes
médicos obligatorios por actividad”.

o) Resolucién Ministerial N° 055-2020-TR, Aprueban el documento denominado
“Gula para la prevencion del Coronavirus en el ambito [aboral”,

p) Resolucién Ministerial N° 135-2020-MINSA, Aprueban documento denominado:
Especificacién Técnica para la confeccion de mascarillas faciales textiles de uso
comunitario .

Decreto-de-Urgencia N° 026-2020, Decreto de-Urgencia que.establece medidas-
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19.4.

19.5.
18.6.1

a)

b)
0)

d)
e)

9)

h)

19.6.

a)

b)

a) Resolucién Ministerlal N 193-2020- MINSA, Aprueban el Documento Técnico:

Prevencion, Diagndstico y Tratamlento de personas afectadas por COVID-19 en
el Perd y su modificatoria.

Resolucién Ministerial N° 239-2020-MINSA, Aprueban e! Documento Técnico:

“Lineamientos para la vigilancia de la salud de los trabajadores con riesgo de
exposicién a COVID-19”.

AMBITO DE APLICACION

El Protocolo es de alcance nacional y de aplicacién obligatoria para todos los actores de
la cadena de internamiento de bienes a los aimacenes de la Red Prestacional Sabogal,
para el personal que labora en la ejecucién del servicio, asi como para todas las
personas que por cualquier motivo ingresen al area de ejecucién de la misma.

El Protocolo es aplicable de manera complementarla a la normativa vigente en materia
deseguridad y salud en el trabajo. -

DISPOSICIONES GENERALES

Definiciones

Actores de la cadena de Recepcién de Bienes: Para efectos del presente
Protocolo, los actores que intervienen como personas naturales o jurldicas,
instituciones y entidades plbilcas o privadas, son los siguientes: los
profesionales responsables del internamiento de los bienes en los almacenes de
la Red Prestacional Sabogal, supervisotes y las personas responsables de
cualquier etapa de la cadena de recepcion, en lo que corresponda.

Bienes: Son objetos que requiere una Entidad, para el desarrollo de sus
actividades y el cumplimiento de sus funciones y fines.

Contratista: El proveedor que celebra un contrato con una Entldad de
conformidad con las disposiclones de la Ley y el Reglamento.

Recepcidn: Accion y resultado de recibir.

Internamiento: Accion y efecto de internar o internarse, especialmente para el
presente caso el de bienes ante la Red prestacional Sabogal. ,

Proveedor: La persona natural o juridica que vende o arrienda, blenes, presta
servicios en general, consultorfa en general, consultorfa de obra .o e]ecuta obras.

Personal: Para efectos del presente Protocolo, se considera personal a todos
los/las trabajadores/as, cualquiera sea su vinculo contractual, que; lnterwenen en
la etapa de internamiento de bienes. .
Distanciamiento social: Practica de aumentar el espacio que™separa a las

personas y reducir la frecuencia de contacto, con el fin de reducir fa transmisién
de una enfermedad.

DISPOSICIONES ESPECIFICAS

18. 6.1 El proveedor y/o contratista al momento realizar la accién de internamiento de
bienes sefialados en sus respectivas érdenes de compra -

Para el internamiento de los bienes, el vehiculo de transporte debe encontrarse
debidamente desinfectado, lo- cual debe presentar durante dicha accién el
certificado de desinfeccién cuya vigencia hasta 30 dfas calendarlo, contados
desde su emision hasta su internamiento.

El personal que cuenta el proveedor yfo contratista que realice las acciones de

internamiento de bienes a la Entidad debe contar con los 5|gu1entes implementos
de bioseguridad:

o\

)




ADJUDICACION SIMPLIFICADA N° 16-2022-ESSALUD/RPS-1

ESPECIFICACIONES TECNICAS PARA LA ADQUISICION POR UN PERIODO DE DOCE (12) MESES
DE DISPOSITIVO MEDICO DIALIZADOR PARA HEMODIALISIS DE BAJO FLUJO DE MEMBRANA
SINTETICA DE 1.8M* - 2.0M* DEL SERVICIO DE NEFROLOGIA DEL DEPARTAMENTO DE
ESPECIALIDADES MEDICAS 3 DE LA GERENCGIA CLINICA DEL HOSPITAL NACIONAL ALBERTO
SABOGAL SOLOGUREN DE LA RED PRESTACIONAL SABOGAL”

b.1. Que cuente con Camet de Identificacién en lugar visible.
b.2 Todo personal que interviene en alguna fase de la cadena de distribucion y
traslado de tos bienes debe contar con los siguientes implementos:

Mameluco descartable

Guantes descartables

Botas descartables

Lentes de policarbonato

Mascarilia descartable como minimo de 3 pliegues
Careta protectora de policarbonato.

VVVVVYVY

El personal que intervenga directamente entre la Entidad y el Proveedor y/o

™~ Contratista, debera presentar al momento de la entrega su certificado de toma
- de Prueba Répida y/o Molecuar, cuyo resultado debe ser NEGATIVO, para ello
la antigliedad méxima de la misma tendra una vigencia de hasta 20 dias
calendario, contados desde el dia de la toma de la prueba hasta la fecha de
internamiento de los bienes.
™
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ESPECIFICACIONES TECNICAS PARA LA ADQUISICION POR UN PERIODQ DE DOCE (12)' MESES DE
DISPOSITIVO MEDICO DIALIZADOR PARA HEMODIALISIS DE BAJO FLUJO DE MEMBRANA SINT&'TICA_DE
1.8M? - 2.0M? DEL SERVICIO DE NEFROLOGIA DEL DEPARTAMENTO DE ESPECIALIDADES MEDICAS 3 DE,
LA GERENCIA CLINICA DEL HOSPITAL NACIONAL ALBERTO SABOGAL SOLOGUREN DE LA RED
PRESTACIONAL SABOGAL"”

ANEXO N° 02
2.1 CARACTERISTICAS TECNICAS

Las caracteristicas técnicas adjuntas, corresponden a homologaciones determinadas por el
Instituto de Evaluacién de Tecnologias en Salud e Investigacién — IETSI, del Seguro Social de
Salud — EsSalud, seglin se muestra en la siguiente direccién electrénica:
http://www.essalud.gob.pe/ietsi/dispositiv_medic_equip_biom.html.

oo
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ESPECIFICACIONES TECNICAS PARA LA ADQUISICION POR UN PERIODO DE DOCE (12) MESES DE
DISPOSITIVO MEDICO DIALIZADOR PARA HEMODIALISIS DE BAJO FLUJO DE MEMBRANA SINTETICA DE

. 1.8M2 - 2.0M? DEL SERVICIO DE NEFROLOGIA DEL DEPARTAMENTO DE ESPECIALIDADES MEDICAS 3 DE
LA, GERENCIA CLINICA DEL HOSPITAL NACIONAL ALBERTO SABOGAL SOLOGUREN DE LA RED
PRESTACIONAL SABOGAL"”

FICHA TECNICA DE DISPOSITIVO MEDICO

| eectaoemmmon | ss2mer | VERSION [ o

1., Denominacién técnica: DIALZADOR PARA HEMODIALISIS DE BAJIO FLUJO DE MEMBRANA

| sINTETICA
-2. Unldad de medlda: UN
-3, Chdigo SAP; 9020104282 de 0.4 né - 0.6 me

® 020104162 de 0,8 m?- 0.8 m?
% 020104163 ‘de 0.9 m? - 1.0 m?
9 020104164 de 1.1 m2-1.2m?
9 020104165 de 1.3m?- 1,5m?
1020104166 de 1.6 m2- 1.7 m?
9020104293 do 1.8 in? - 2.0 m?
020104294 de 2.1 m?-22m?

4. Descripcién.general: Es un dispositivo médico estdrll elemanto principal de la hemodialisis.
Esté formado por un reslplente que sontiene los sistemas dé conduccion,
) por los que circulan 1a sangre y el liquido de’ didlisis separados entre s
- - por una membrana semipermeabls que contiene miles de pequefias flbras
a través de las cuales fluye la sangre. La solucién da didlisls so hombea
alredsdor de estas fibras. Las fibras permiten que los dassohos'y excess
de llquido pasen de la sangre hacia la solucién, lo que hace que sa
gliminen.

CARACTERISTICAS TECNICAS

5. Indicacléin de usot
o Parael tratamieno da hemodigfisis en Ia insuficlencia renal aguda y Enfermedad Renal Grénica,
6. Componentes y Materlatas del dispositivo:
ESQUEMA:

Fig. 1.: Dializador para Hemodidlisis de Bajo Flujo de-
Membrana Sintéfica (No Implica disefio)

Piginalded
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MATERIAL

o Estructura externa: Carcasa de forma tubular de material plastico o similar de use hospitalario,
transparente, rigido, resistente (que consesve sus caracleristicas fisicas durante. su uso).

o Esiructura interna: Membrana capliar (fibra hueca) de material sintético . (Pdfisulfona,
polistersulfona, pollamida u otras polisulionas).

CARACTERISTICA

o Carcasa tuhular que en Ia parle tateral de los extremos proximal y distal prasente un consctor para
elingreso y salida dei dializado,

o Extremos superior a inferior cublartos por tapas solladas o cerradas herméticamente con dispositivos-
tipo rosca, cada tapa debe tener en su parte central o lateral un gonector fipo luer look para la union

con las Yneas de sangre, cada- conector debe estar protegido por una- tapa para mantener la
astetilidad de la membrana.

o Elinterlor debe estar confofmadd por un haz de capllares o fibra hueca confecsianados de membrana
de materlal Biocompatible.

o Casficiente de transferencia de masa (KoA >600 mi/min)
o Cosliciente de Uttrafiltracion (KUF):
~ +  Minimo-de 10 mi/hr/mmhg

\ «  Mdximo de 20 £ 2 mihrimnihg.

Condicidn Blolégica: -
Estéril, atéxico, hipoalergénico, apirogeno.

ESTERILIZACION:
Avapor 6 Rayos Gamma

Dimensiones:
Dializador de bajo flulo de membrana sintética de 0.4m? — 0.6 m?
Dializador de. bajo flujo da membrana sintétioa de 0.6 m2-0.8 m?
Dializador da bajo flujo de membrana sintética de 0.9 m2-1,0m?
Dializador de bajo flujo de'membrana sintética de 1.1 m?-1.2m?
Dializador de bajo {ujo de membrana sintética de 1.3 m?-1.5m?
Dializador de bajo fiujo-de membrana sintética de 1.6 m2-1.7 m?
Dializador de bao flujo de membrana sintética de 1.8 m¢ - 2.0 m?
- Dializador de bajo flujo de membrana sintética de 2.4 m2-2.2 m?

‘0 00Q0000

o *Area de supetticie de! dializador de acuardo al raquerimlento del usuario.
Bl fabricante debara adjuntar al hemodializador un manual de instruccipnes que incluya ia sigulente

] .-&@‘ informacion:
-,'\:59 - Material de la membrana

o ohget Area de superficie efectiva
NS - Velumen de llenado
SN - Kuf (coeficierite de ultratiltracion)
N - KoA (cabficiente de transferencla de masas)

K ~Aclaramiento de urea y-vitamina B12,Creatinina, Fosfato

1 - Presencia de preservarites u-otras-sustancias

De la Presentacién:

Caracteristicas:

o Envase Indlvidual ) ) i

o Que garantice las propledades fisicas, condiciones blolégicas e integridad del producto durante el

almacenamiento, transporte y almacenamiento del dispositivo.
o Peel open 6 tearopen.

o Exento de-particulas exirafias, rebabas y aristas cortantes

Envase Inmediato:
o Envase tipo sobre
o Da sallado hermético periméirleamente.

Envase Mediato:
o Elmaterial-puede ser de cartén u otro.

Pagina2de 6
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Lagotipa: . .

6 Elenvase mediato ylo innedidto (eh case que et producto sélo cliente con ervase inmediato), débe
llavar el logolipo salicitado por ia Entidad, con letras visibles y tinta Indejeble, preferentemente de
color negro:. ) ‘

= (Consigriata frase: "EsSalud”.

* Nombre.dela Entidad o LOGOTIPO.

»  Consignar Ia frase: *Prohibida su Venta"
* Nomenclatura del praceso de selecclén.

Embalaje: : .

o Cajas.de cartdn nuevas y rasistentes que garanticen la Integridad, orden, conservacitn, transporte y
adecuade aimacenamiento, ' :

o Cajas que faciliten su conlea y f4cil apilamiento, precisando el niimero-de cajas apllables.

&  Cajas debidamente rotuladas indicando nomibre del dispositivo médlco; presentacidn, cantidad, fote,
fechs de vencimiento (en caso aplique), nombra del proveadot, esgecificaclones para la oonsérvacion
y ¢l almacenamianto.

o Debs descartarse la uillizacién de cajas de. productos comestibles o.productos de tocador, entre
‘otros. : ‘ i

Rotulado:

Ds acuerdo a lo autotizada en su Reglstro Sanitario. El contenido de los rotulados de los:envages
> . infhedidto y mediato (sl aplica) debera contaner informacién establecida en el marco' de los
digpositivos legales con Ids cuales se otargd Ia Inscripaién o reinsoripolon de su Raglstro Sariltario.de
-acuerdo a lo-establecido on los arficulos 137° y'138° dal Reglamento para &l Registro, Control y
Vigtancia Sanltaria de Productos Farmacsuticos, Disposilivos Médicos y Productos Sanitarios
_aprobado por Decrato Supremo N° 016-2011-SA, moditicado por o} Daoreto Supremo 028-2015-8A
y el Decreto Supremo N° 016-2017-SA., y ser impresa con {inta indeleble y resistente a la
maniptilacién. Tratdndosé del ritiero da lote y fecha de ‘explracién, éstos también podidn ser
‘Impresos en alto'y bajo relieve. ) . L )
Deba. indicar la. palabra o simbolos gue indiquen "estéril® y-de 'un solo uso”, sefialar métoda.de
-esterilizacién émpleado.

REQUISITOS TECNICOS.

£l dispositivo tédico debie contar gon los;sigulentes documentos técnicos vigantes:

1. Registro Senitario o Cerlificado da Registro Sahitario.vigente, ototgado per la Autoridad Naclonal de.)
Producios: Famnacéulicos, Disposttivos’ Médicos y Productos Sanitarios (ANMY. Adepnasiiad
‘Resoluciones de modificacién o autorizacidn, en tanto éstas. tengan por finalidad acretitar
gorrespondencia entre fa informacidnregistrada ante la Autoridad Nacional de Productos Farmacduiti
Dispositivos Madicos y Protlictos Santtarios (ANM) y el dispositlvd médico ofertado. No se acap’&? n
‘productos cuyo:Reglstro Sanifario ésté ausperidido o candelado. o

La exigencla de yigencia-del Registro Sanitario-o Cerlificado-de Regisiro Sanltario del producto se.aplica C
‘para todo el proceso da selecclén y ejécucién contractual. s
2. Ef éentificado dé andlisfs es.un Informe féenico suscrifo por-el profesional responsable de'donirol de
calldad, anel que se seflalalos andlisis realizados en todos suscomponentes; los limites y losTesultados
obtenidos-en dichos andlisis, con arreglo a las exigencias conterfipladas en 1ag normas especificds de
calldad de reconocithientd. intairiacional, Cuanda se haga niencion. a protocolo. da analisis se réflere &
cértificado de analisis: B cerificado de andlisis.dsbe corrasponder al lote de la muestra presentada.

Los postarss deben contar con los siguientes documentos téenicos vigentes:

3. Resolucioii de autorizaclén Sanitafia de Funcionamiento, emitida. por la Direccién General da
Medicamentos, Insumos y-Drogas (DIGEMID) como. Autoridad Nacional de Productos. Farmacéuticos,
Dispositives Médicps. y- Productds Sanitarios (ANM) o fas" Direcciories: de Salud como ‘Organos
Desconcentradds de ta Autoridad Nacional de-Salud (OD), 4 través dé:la Direccion dé Madicamentos,.
Insumos. y Drdgas o las Direcciones Reglonales dé Sajud-o quienag hagan sus veces a.nivel reglonal
como Autoridades. Regionales de Salud (ARS), a través de. las- Direcciones Regionales de
Medigamentos, Insumos y Drogas como Autoridades de Praductos Farmacéiticos, Dispositivos Médicos

Pégina3de®
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s D SO s .dispositivo médico, por ejemplo, Certificado CE de la Comunidad Europea, Norma 150 13485 vigente,
.-*’\&@o\gs > FDA u otros de acuerdo.al. nivel de.riesga emitido por la- Autoridad o-Entidad Competente del pals de
» Q@*\ origen. En caso da produccién por etapas, para ¢ada uno de los laboratorios se debe presentar el

Q\;\\‘& cerfiflcade de Buenas Précticas de Manufactura (BPM) u otro documento que acredite el
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y Productos Sanitatios de nivel regional (ARM) de acuerdo a lo establecida en sl articulo 21° de la Ley
N° 20459 ~ Ley de los produclos farmacéuticos, dispositivos médicos y praductos sanitarios y on el
articule 17° y su Primera Disposicién Complementaria Transitoria del Reglamento de Establecimientos
Farmacéuticos aprobado por Deoréto Suprema N° 014-2011-8A,

4. Certificacion de Buenas Précticas de acuerdo-a lo contemplado en e) articulo 110° y Tercera Disposicion
« Complementaria Fihal del Reglamento de Establecimientos Farmacéuticos: aprobado par Decreto

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

4.1, Para los dispositivos médicos nacionales:

Fabtlicantes:

= Contar con la Certificacién de Buenas Practicas de Manufactura (BPM) vigente, que comprenda la
fabricacidn de dispositivos médicos, emitido por la Autoridad Naclonal de Productos Farmacéuticos,
Dispositivos Médioos y Productos Sanitarias (ANM). En el caso qué la fabricacion del dispositive
médico ofertado sea por stapas, es decir, cuya fabricacién implique la participaclén de mas di un
laboratorio, el postor debe contar con las certificaciones de Buenag Précticas de Manufactira (BPM)
.aplicables a cada uno de los faboratorios que participan en la produccion.

Drogueria:

+  Contar con la Cerlificaclén de Buenas Practicas de Manufactura (BPM) vigente del fabricante, que
comprenda fa fabrlcacién de dispositivos médicos, emitido por la Autoridad Nacional de Producios
.Farmacéuticos, Dispositivos Médicos.y Productos Sanitarios (ANM). En el caso qus la fabricacién del
dispositivo médico ofertado séa por etapas, es declr, cuya fabricaclén Impligque la participacitn de
mas. de uri- laboratorio, el postor debe contar con las certificaciones de Buenas Practicas de
Manufactura (BPM) aplicables a cada uno de los laboratorios que participan en la produceién,

*+ Contar con la Certificacion de Buenas Pricticas de Aimacenamjsnto (BPA) a nombre del pastor,
emitida por la Autoridad Naclonal de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos
Sanitarlos (ANM) o Autoridades de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos
Sanitarlos de Nivel Regional (ARM), de acuerdo a lo establecido en el articulo 22° de la Ley N° 29459
~Ley de los productos farmacéuticos, dispositivos médicos y productos sanitaries y énf el articulo

111° del Reglarnento de Establecimientos Farmagéuticos aprobado por Decreto Supremo N° 014-
2011-8A,

4,2, Para dispositives médicos importados:

eh
p %q,vg‘% Contar con la Certificaclén de Buenas Practicas de Manufactura {BPM) vigente, emitido por la
\ Wk g@utoridad- Nacional de- Produotos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos  y ‘Productos Sanitarios

Q’S@;Q@" {(ANM), u.ofro documento que acredite el cumplimiento.de Normas de Calidad especificas al fipa de
\

cumplimianto de Normas da Calidad vigentes segun lo antes sefialado; esto Ultimo en concordancia
con las artlculos 124°, 125°, 126® y 127° del Reglamento para el Regisiro, Contro! y- Vigillancla
Sanitaria de Productos Farmacduticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios: aprobado por
Decreto Supremo N° 016-2011-SA, modilicado por el articulo 1° def Decreto Supremo N° 001-2012-
SA y por el articulo 1° del Decrato Supremo N° 016-2017-SA. '

» Seconsidera‘valido la Cenlificacién de Buenas Piacticas de Manufactura o 50 equivalenite, otorgado
por la Autoridad o .entidad competenite de los paises de Alta Vigilaricla Sanilaria. También se
consldera valido el Certificado de Buenas Practicas de Manufactura de las autoridades competentes
de olros paises con qulenes se suscriba convenios de reconocimiento mutuo.

Péginad de
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= En ningtin caso el postor podra presentar a oferta de un dispositive médico que fenga Impedimento
para su internamiento en el pafs-solicltado por la Autoridad Naclonal de Productos Fannacéuhcos.
'Dlsposntivos Médicos y Productos Sanitarios (ANM) a Aduanas; en el marco de lo.gstablecido en el
aricule. 24> del Raglartiento para el Reglstro, Control y Vigilancia Sanitaria dé Productos

Farmagcéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios aprobado poi Decreto Suprémo N° 016-
2011-8A.

= Contar. con la Certificacién de Buenag Préclicas de Almacenamiento (BPA) a nombra del postor,
-emitida por la Autorfdad Naclonal de Productos. Farmacéuticos, Dispositivos Médlcos y Produgtos
Sanitatios (ANM) o Autoridades de Productos’ Farmacéuticos; Dispositivos Médicos y Froductos
Sanitarios de'Nival Reglonal (ARM), de acusrdo a lo‘éstablecido en el articulo 22° de la Ley N° 20459
-~ Ley delos Productos Farmacéutlcos. Disposifivos Médicos y Productos, Sanitarios y en el.articule

111° del Reglamento: de Estableclm:entos Farmacéulicos aprobado por Decreto Supramo ‘N 014«
2011- SA.

o Para ¢f caso de’ |O$ Cerflficados emitidos en el sxtranjero que no consigng facha de vigencid, estos deben
tengr una antigtiedad no mayor de dos (2) afios contados & padir de Ia fecha de-su-emlslén.

Ld exigenola de ld Gertificacion de Bienas Pracﬂcas de Manufactura (BPM) v otro décumento que acredite
ol cumplin’ﬂenlo de Normas de- Calidad especificas al tipo ¢ de dispasitivo' madico, por sjemglo Certificade CE
de ta Comunidad Eurapea, Norma ISO 13485 vigente, FDA u otros de:acuerdo al nivet da riesgo-emitido por
1 1a Autoridad o Entidad Gompetente del pais de origen; y de Buanas Précticas de’ Alimasenamianto, {(8PA)

vigentes s aplica durante todo el proceso de seleccidn'y ejecucién contractuat para dispositivos médicos
naclonales e.impoftados. .

La documentacion. dotallada en el rubro REQUISITOS, debera presentarse en idionia espaticl; en casq se
presente en Idioma difarente al aspariol; ésta deberd estar acompafiada de traduccidn simple correspondiente

CONTROL DE CALIDAD

El dispositivo:médico estar4 sujeto al.conirol de calidad n & Centro Nagional de Control'de Calidad o

cualquiera de. los. laboratorios autorizados qua conforman ta Red dé Laboratorios Oficlales de Control de
Calidad de! pafs.

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

‘Dispositivo Médico " Pruebas. Cantidad dg Muestra para prueba *
— Referoncia: 150 28501 Nivel de
. Caracteristicas Fisivas Inspeccién; General I Muestreo Simple
Aspecta visual
Dimensiones g o
— N Cantidad.gg "N
DIALIZADOR PARA: ' :mu!a'do de Seguridad Temaflote % muestri;&
_Ensayos de Seguridad. FErYY BT
HEMODIALISIS DEBAIO | Prucba do Edterilidad 120143200 B0
FLUJO.DE MEMBRANA [ Prieba de endoloxinas 3201 510 000 g
_ SINTETICA Bactetianas 10001 a 35 000 135
35.001 a 150.000 200
1500012500 000 315
500 001 y s 500

NORMAS TECNIGAS INTERNACIONALES APLICABLES AL DISPOSITIVO MEDICO (Facuitativa)
_Norras. Téenicas Internacionales Aplicabllidad
18028691  Procedimientos de muesfreo para Inspecclsn Especifica un sistema de muesireo de

. poratributos. aceptaciori pata la mspeccldn por. atributos,
IS013485  Dispositivos middicos, sistemas de gestion de | Espectiica o8 requisitos de un sistema de
X la Calldad-Requishtos para fines regulatories . gesuén de calldéd, ouandd se necesila
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demostrar la capacidad da proporclonar
dispositivos médicos que cumplan en forma
conslstente con los requisitos del cliente y los
reglamentarios. Aplicable a fa produccion de
Dispositivos médicos.

USP Capitulo <71> Pruebas de Esteriidad

La pruaba de esterilidad se aplica a articulos
que se requicre sean-estériles

ISO11137-1 Estefilizacién de productos para asistencia
sanitaria. Radiacién, Parte 1: Requisitos para
el desarrollo, la vaiidacion y el control de rutina
de un proceso de estarifizacién para praductos
sanitarlos

Espacilloa los requisitos para el desarrollo,
validactén y contral de rutina de un- proceso
de esterilizacién por radiacién para
dispositivos médicos.

1ISO 17665-1 Esterifizacién de productos sanftarios, Calor
himedo. Parte 1: Requisilos para el desarcolio,
validacién y control de rutina da un procaso de
‘estevlizacién para productos sanitarios

Especifica los requisitos para el désarrollo,
valldacion y control de rutina de un proceso
de esterilizacidn por vapor para disposilivos
médicos.

1SO 10893-1 Evaluacion Biolgica de dispositivos médicas,
Parle 1. Evaluacién y pruebas dentro de un
N proceso-de gestidn de riesgo.

Describe los principlos -gensralas que
representani la evaluacion bioldgica de
dispositivos médicos, la calegorizacion de
disposilivos basados en la naluraleza y
duracién de su contacto con el guerpo vy
seleccién de prusbas apropladas.

180 109935 Evaluacion Bioldgica do dispositivos médicos.
Parte §: Prueha “In-vitro” para citotoxicidad.

Describe el procedimianto para deteciar la
cltotoxicidad in vitro de dispositivos réicos.

150 10993-10 Evaluacion biojégica de productos sanitarios.
Parte 10; Ensayos de irritaclon y sensiblizacion
cutdnea.

Describe: ol procedimiento para detectar la
hipoalergenicidad de dispositivos médicos.

18010993-11 Evaluacion biolégica de productos

sanitarlos. Parte 11 Ensayos de toxicidad
sistémica.

Describe el procadimientd para detectar fa
toxicidad de dispositivos médicos

| USP Capifuio <85> Pruaba de Endoloxings baclefianas

Prueba para dslactar ~ o cuantificar
endotoxinag bacterianas gram negativas.

USP Capiltulo <151> Prueba de Pirégenos

Prueba disefiada para limitar a un nivel
aceplable ol rigsgo de reaccidn febirll en
paclentes a los que -se Inyecta un

determinado producto. :

USP <161> Equipos para Transtitsién e Infusién y
Dispositivos médicos Simllares.

Establece . los requisitos: que se -aplican .a
dispositivos o equipos apirégenos y estériles
que enfran en contacto, directo 6 indirecto,
con el sistema cardlovasoulat, €l sistema
linfatico.o el liquido cefalorraquideo.

ISO 8637  Implantes.cardiovasculares y sistemas ]
extracorpéreos. Hemodiallzadores, hemadiafiltros,

hemoliitros y hemoconcentradores.

Especifica los requisitos para los
héemadializadores, ‘hemadigflitros 'y
hemoconcentradores, para su Uso en seres
humanos.

pararealizar los ensayos requeridos. .

*Incluye Ja cantidad de unidades para fa contra muestra. E! laboratorip podra solicitar muestras adizlonales '
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ADJUDICACION SIMPLIFICADA N° 16-2022-ESSALUD/RPS-1

ESPECIFICACIONES TECNICAS PARA LA ADQUISICION POR UN PERIODO DE DOCE (12) MESES DE :4/
DISPOSITIVO MEDICO DIALIZADOR PARA HEMODIALISIS DE BAJO FLUJO DE MEMBRANA SINTETICA DE 6A
1.8M? - 2.0M? DEL SERVICIO DE NEFROLOGIA DEL DEPARTAMENTO DE ESPECIALIDADES MEDICAS 3 DE

LA GERENCIA CLINICA DEL HOSPITAL NACIONAL ALBERTO SABOGAL SOLOGUREN DE LA RED
PRESTACIONAL SABOGAL”

ANEXO N° 03

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

Sefores
Comité de Seleccién/ Organo Encargado de las Contrataciones

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

% Demiconsideragion:

Nos es grato hacer llegar a usted, la presente “Declaracion Jurada de Compromiso de Canje
ylo Reposicion por vencimiento” en representacion del.............

(Razén social de la empresa o consorcio) por los productos que se adjudiquen de nuesira

propuesta presenfada a la ..........coeeiiiinn ...(consignar nomenclatura del
procedimiento de seleccién)

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

El canje se efectuard a solo requerimiento de la entidad en un plazo no mayor a 20 dias
calendario y no generara gastos adicionales a los pactados con vuestra entidad.

Atentamente,
CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]
“Firma, Nombres y Apeliidos del postor o S
Representante legal, seglin‘corresponda k|
e
,,,,,,, Aty
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SEGURO SOCIAL DE SALUD |
ADJUDICACION SIMPLIFICADA N° 16-2022-ESSALUD/RPS-1

- ESPECIFICACIONES TECNICAS PARA LA ADQUISICION POR UN PERIODO DE DOCE (12) MESES DE

DISPOSITIVO MEDICO DIALIZADOR PARA HEMODIALISIS DE BAJO FLUJO DE MEMBRANA SINTETICA DE
1.8M? - 2.0M? DEL SERVICIO DE NEFROLOGIA DEL DEPARTAMENTO DE ESPECIALIDADES MEDICAS 3 DE
LA GERENCIA CLINICA DEL HOSPITAL NACIONAL ALBERTO SABOGAL SOLOGUREN DE LA RED
PRESTACIONAL SABOGAL”

ANEXO N° 04
RELACION DE MUESTRAS PARA EVALUACION TECNICA

Sefores ‘
Comité de Seleccién / Organo Encargado de las contrataciones

Tipo de procedimiento de seleccién N° [CONSIGNAR NOMENCLATURA DEL PROCESOQ]
Presente.-

De mi consideracién:

El que suscribe, don / dofia ...............cc. e i iee v vne e, identificado con Documento
de Identidad NO e Representante Legal de
e e e s rea e esar e e s e re s enaas » con RU.C. N° ..................... hago entrega de las

siguientes muestras de los productos para Evaluacién Técnica.

[CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]

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

O
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SEGURO SOCIAL DE SALUD
ADJUDICACION SIMPLIFICADA N° 16-2022-ESSALUD/RPS-1

ESPECIFICACIONES TECNICAS PARA LA ADQUISICION POR UN PERIODO DE DOCE (12) MESES DE
DISPOSITIVO MEDICO DIALIZADOR PARA HEMODIALISIS DE BAJO FLUJO DE MEMBRANA SINTETICA DE
1.8M: - 2.0M? DEL SERVICIO DE NEFROLOGIA DEL DEPARTAMENTO DE ESPECIALIDADES MEDICAS 3 DE
LA GERENCIA CLINICA DEL HOSPITAL NACIONAL ALBERTO SABOGAL SOLOGUREN DE LA RED
PRESTACIONAL SABOGAL”

ANEXO N° 05

DECLARACION JURADA DE PRESENTACION DEL PRODUCTO Y VIGENCIA MINIMA

N°de [tem: .....cocovvvviiinenninnns, e e e
COdigo SAP: ....veviennn, e e e

Denominacion y Descripcion: ..........ccoovveviiiiinininnn

Sl () N° Registro Sanitario;

............... meses (de acuerdo a lo establecido en los
numerales 5.1 y 5.2 de las Condiciones Generales).

1. No aplica: ( ) Siaplica: ( )

2. Cumple con proporcionar a EsSalud, los Aditamentos
y/o accesorios que -se- necesitan para .la correcta
utifizacién del producto ()

| 3.9i cumple, indicar nombre de accesorios y cantidad:

1. No aplica: ( X ) Staplica: ( )

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

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

T T T P P T T PR TR TP )

Firpha y sello del director Técnico Firma y sello del Postor o representante

Dr MANUEL CASTILLO ZEGARRA
CMP 36388 RNE 17178
" JEFE DEL SERVICIO DE NEFROLOGIA
HOSP NAG ALBERTO SABOGAL SOLOGUREN
Salud
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SEGUROQ SOCIAL DE SALUD
ADJUDICACION SIMPLIFICADA N° 16-2022-ESSALUD/RPS-1

ESPECIFICACIONES TECNICAS PARA LA ADQUISICION POR UN PERIODO DE DOCE (12) MESES DE
DISPOSITIVO MEDICO DIALIZADOR PARA HEMODIALISIS DE BAJO FLUJO DE MEMBRANA SINTETICA DE

1.8M? - 2.0M? DEL SERVICIO DE NEFROLOGIA DEL DEPARTAMENTO DE ESPECIALIDADES MEDICAS 3'DE .

LA GERENCIA CLINICA DEL HOSPITAL NACIONAL ALBERTO SABOGAL SOLOGUREN DE LA RED
PRESTACIONAL SABOGAL”

ANEXO N° 06

FICHA TECNICA DEL PRODUCTO CONFORME A LAS ESPECIFICACIONES TECNICAS DE
ESSALUD

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 Técnica del producto ofertado que pretenden acreditar. El caso lo requiera y amerite
comprobar que el dispositivo médico dializador para hemodiélisis bajo flujo de membrana sintética de
1.8m2-2.0m2 es apropiado para el uso previsto aprobado en el Registro Sanitario se realizard como
minimo un control de calidad previo a la entrega.

De conformidad a lo establecido en las preséntes Bases Administrativas para el proceso de Seleccién en
curso, DECLARAMOS BAJO JURAMENTO, que el producto que oferta mi representada cumple con los
Requerimientos Técnicos Minimos sobre las Especificaciones Técnicas requeridas por ESSALUD.

/ Firmay sello del director Técnico Firma y sello del Postor o representante

/

t MANUEL CASTILLO ZEGARRA
MP 36398 RNE 17178

JEFE QEL SERVICIO DE NEFROLOGIA

HOSP NAC ALBERTO SABOGAL SOLOGUREN

Salud

N\




SEGURO SOCIAL DE SALUD
ADJUDICACION SIMPLIFICADA N° 16-2022-ESSALUD/RPS-1

ESPECIFICACIONES TECNICAS PARA LA ADQUISICION POR UN PERIODO DE DOCE (12) MESES DE
DISPOSITIVO MEDICO DIALIZADOR PARA HEMODIALISIS DE BAJO FLUJO DE MEMBRANA SINTETICA DE
1.8M2 - 2.0M2 DEL SERVICIO DE NEFROLOGIA DEL DEPARTAMENTO DE ESPECIALIDADES MEDICAS 3 DE

LA GERENCIA CLINICA DEL HOSPITAL NACIONAL ALBERTO SABOGAL SOLOGUREN DE LA RED
PRESTACIONAL SABOGAL”

ANEXO N° 07

METODOLOGIA Y CUADRO DE EVALUACION DE LAS MUESTRAS
Etapa de Admisién

[tem N°: Postor:

La metodologia a emplear para evaluar la muestra, consiste en realizar la trazabilidad de la informacién de la
muestra con los documentos presentados en la propuesta técnica y el cumplimiento con lo establecido en la
normatividad vigente, (numeral 7: Condiclones Generales).

a. Evaluacién de la muestra con relaclén: a) Registro Sanitario, b) Certificado de Andlisis y c)
Declaracién Jurada de presentacién del producto:

La evaluacion consiste en- contrastar la Informacidn consignada en la muestra. con la informaclén contenida en los
documentos a), b) y c} verificando que exista concordancla entre ambos (muestra y documentacion).

Por ejemplo, se puede comrastar la sigulents informacién:

Nombre del producto, concentraclén, tamafo (dlmenslones), volumen, forma de presentaclén, nimero de lote, o
serie, o cddligo, fecha de vencimiento o expiraclon, esterilidad, fabrlcante. pals del fabricante, u otra informacién de
la muestra, que deben concordar con la informacién de los documentos.

b. Del cumplimiento de la Informacién relacionada al dispositivo médico: '

En la muestra se verifica el nombre comerclal, reglstro sanitarlo, forma de -presentacién, marca, fabrlcants,

distribuidor, pals de origen; deben estar de acuerdo a la Declaracidn Jurada de Presentacién del Producto, (Anexo
N° 4).

c. Del cumplimiento del rotulado de los envases medlatos e inmediatos

Se verifica fa integridad de los envases, es decir, que las muestras presentadas no se encuentren deterloradas, en
concordancla con el Art.141° del D.S.0162011-SA.

Seguidamente, se verifica que fos rotulados de la muestra contengan la Informacion requerida en los Art. 137° y
138° del “Reglamento. para el Registro, Control y Vigilancia Sanitaria de Productos Famacéuticos, Dispositivos
Médicos y Productos Sanitarios”, aprobado mediante D.S. N° 016-2011-SA y sus modificatorlas.

La rotulacién debe tener caracteres indetebles, leglbles y visibles. En ese sentldo, se verifica que la impresion de
los rotulados mantenga sus caracteristicas luego de ser manipulados.

Deben consignar la palabra o simbolo que indiquen “estérll” y de “un solo uso”, método de esterlllzamén empleado y
fecha de esterllizacion.

Para el caso de productos sin registro sanitario, el rotulado de sus envases deberd contener como minimo la.
sigulente informacion: a) Nombre o denominaclén de! producto, b) pais de fabricacidn, c) Fecha de fabricacidn, dj
En caso de quse el producto, contenga algiin Insumo o materia prima que represente alglin riesgo para el
-consumidor o usuario*debe ser declarado, €) nombre y domiclio legal del fabricante y/o del Importador o
distribuidor responsable, segln corresponda, f) Reglstro Unico de Contribuyentes (RUC).

e

d. Del cumplimiento del manual de instrucciones de uso o inserto: Cuando corresponda

En concordancia con el Art. 140° del "Reglamento para el Registro, Control y Vigllancla Sanitaria de Productos:|.

Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarlos”, aprobade mediante D.S. N° 016-2011-SA y sus.
maodificatorlas.

CONCLUSIONES: marcar con una (X) :

Evaluacién total de la muestra Cumple ( ) Evaluacién total de la muestra No cumple{ )

Firmas de Miembros de Comité del Proceso de Compra

Br MANUEL CASTI[LO ZEGARRA
CMP 36396 RNE 17478

JEFE DELSERVICIO DE NEFROLOGIA

HOSP NAC ALBERTO SABDGAL BOLOQUREN

ExsShlhud
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ADJUDICACION SIMPLIFICADA N° 16-2022-ESSALUD/RPS-1

ESPECIFICACIONES TECNICAS PARA LA ADQUISICION POR UN PERIODO DE DOCE (12) MESES DE
DISPOSITIVO MEDICO DIALIZADOR PARA HEMODIALISIS DE BAJO FLUJO DE MEMBRANA SINTETICA DE -
1.8M? - 2.0M? DEL SERVICIO DE NEFROLOGIA DEL DEPARTAMENTO DE ESPECIALIDADES MEDICAS 3'DE

LA GERENCIA CLINICA DEL HOSPITAL NACIONAL ALBERTO SABOGAL SOLOGUREN DE LA RED
PRESTACIONAL SABOGAL”

ANEXO N° 08

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

Sefores )
Comité de Seleccién/Organo Encargado de la Contrataciones

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

De mi consideracion:

Nos es grato hacer liega a usted, la presente “Declaracién Jurada de Compromiso de Canje y/o
Reposicion por defectos o Vicios Ocultos” en representacion del............cooovvenvin,
ceereiennennen. .. (R@260 social de la empresa o consorcio) por los dispositivos médicos
que se nos adjudiquen de nuestra propuesta presentada a la
cerssinnn e (Consignar nomenclatura del procedimiento de seleccién).

El canjo serd efectuado en el caso que el _producto haya sufrido alteracién de sus
caracteristicas fisicas sin causa atribuible al usuario o cualquier otro defecto o vicio oculto

durante la vida 0til del dispositvo médico. El material médico canjeado tendra fecha de

expiracion igual o mayor a la ofertada en el procedimiento de seleccién, contada a partir de la
fecha de entrega de canje.

El canje se efectuard a solo requerimiento de la entidad en un plazo no mayor a 60 dfas
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, segtin corresponda

GMP 36398 RNE 17178
JEFE DEL SERVICIO DENEFROLOGIA.
HOSP NAC ALBERTO SABOGAL SOLOGURE
Fohnes

Salud

X,
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SEGURO SOCIAL DE SALUD
ADJUDICACION SIMPLIFICADA N° 16-2022-ESSALUD/RPS-1

ESPECIFICACIONES TECNICAS PARA LA ADQUISICION POR UN PERIODO DE DOCE (12} MESES DE
DISPOSITIVO MEDICO DIALIZADOR PARA HEMODIALISIS DE BAJO FLUJO DE MEMBRANA SINTETICA DE
1.8M2 - 2. OMz DEL SERVICIO DE NEFROLOGIA DEL DEPARTAMENTO DE ESPECIALIDADES MEDICAS 3 DE

LA GERENCIA CLINICA DEL HOSPITAL NACIONAL ALBERTO SABOGAL SOLOGUREN DE LA RED
PRESTACIONAL SABOGAL”

ANEXO N° 09

ACTA DE MUESTREO N°..............

Procedimiento de seleccién N° [consignar nomenclatura del procedimiento]

21=Te] - O T Hora: ....coovrminrernsniseens Numero de entrega:
[ (01T ==Ta (o] O OO T OO S OTPOTPI SRR

Laboratorio de |la Red de Laboratorios Oficiales de Control de Calidad del Sector Salud:

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

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

Datos del Dispositivo Médico:
NOMIDTE: ciorvriire i eresstsssan it esssseserstsstsessssassnessane s
Forma de Presentaclon
Fabricante: ............ rereresenne
PalS: v.evreereeintiniinierisesreessies s ssessnesasssanas

N° de Registro Sanitario 0 CRS: ... e

Datos def Muestreo:
Lugar del muestreo (direccion): ......
N total de unidades a entregar: .....

TLTT T i YU 3 (B

ik b b i LSk ittt e e,

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

b T S AT ] S
Lotes muestreados: e .

“Técnica de muestreo:

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

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

Firma y Sello dei Representante del Proveedor

Firma y sello del Qufmico Farmacéutico
Laboratorio de Control de Calidad

Dr MANUEL CASTILLO ZEGARRA
CMP 36398 RNE 17178

JEFE DEL SERVICIO DE NEFROLOGLA

HOSP NAC ALBERTO SABDGAL SOLOGAR

EsShlucl

\e
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SEGURO SOCIAL DE SALUD
ADJUDICACION SIMPLIFICADA N° 16-2022-ESSALUD/RPS-1

Importante

Para determinar que los postores cuentan con las capacidades necesarias para efecutar el contrato, el
6rgano encargado de las contrataciones o el comité de seleccién, segun corresponda, incorpora los

requisitos de calificacién previstos por el érea usuaria en el requerimiento, no pudiendo incluirse requisitos
adicionales, ni distintos a los siguientes:

3.2. REQUISITOS DE CALIFICACION

IMPORTANTE:

Los Requerimientos Técnicos Minimos y las Condiciones Generales para la adquisicion de
Dispositivos Médicos descritos en los 14 numerales, serdn de cumplimiento para los items
cuya ficha técnica no tenga el Anexo elaborado por el IETSI. Caso contrario si el item, tiene la
Ficha Técnica del IETS!, se cumplird con lo descrito en las mismas respecto a: Las
«{aracteristicas Técnicas, Requisitos Técnicos, Control de Calidad, Pruebas y Requerimientos

_, c,v«‘\ de Muestras para Andlisis de Control de Calidad y Normas Técnicas Nacionales e
.\1'6 \»lrk'gernamonales

A N \%\%‘J‘* 8. REQUISITOS DE CALIFICACION

De acuerdo con el articulo 49° del Reglamento, los requisitos de callflcac:lon son los
siguientes:

A | CAPACIDAD LEGAL

A1 | HABILITACION

Bequisitos:

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 Artlculo 17° del DS.014-2011-SA y su
primera disposicion Complementaria Transitoria; debiendo adjuntar las resoluciones
de los cambios y/o modificaciones realizados en el establecimiento Farmacéutico,
segun corresponda. Obligatorio para todas las empresas que se presenten en
consorcio, salvo el caso de ser empresa extranjera no instalada en el territorio

nacional, o0 empresa nacional que no -esté- reconacida como - establecimiento
farmacéutico.

\&)
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ADJUDICACION SIMPLIFICADA N° 16-2022-ESSALUD/RPS-1

ESPECIFICACIONES TECNICAS PARA LA ADQUISICION POR UN PERIODO DE DOCE (12) MESES
DE DISPOSITIVO - MEDICO DIALIZADOR PARA HEMODIALISIS DE BAJO FLUJO DE MEMBR~NA
SINTETICA DE 1.8M? - 2.0M? DEL SERVICIO DE NEFROLOGIA DEL DEPARTAMENTO DE
ESPECIALIDADES MEDICAS 3 DE LA GERENCIA CLINICA DEL HOSPITAL NACIONAL ALBERTO
SABOGAL SOLOGUREN DE LA RED PRESTACIONAL SABOGAL”

Las empresas extranjeras y la no reconacidas como establecimiento farmacéutico
se encuentran fuera del alcance de las normas sanitarias.

Cuando el producto requerido no esté sujeto a otorgamiento de registro sanitario,
no serd necesario la presentacion de dicho documento.

Importante

De conformidad con la Opinién N° 186-2016/DTN, la habilitacion de un postor, estd
relacionada con clerta atribucion con la cual debe contar el proveedor para poder llevara cabo
la actividad materia de contratacién, este es el caso de las actividades reguladas por normas
en las cuales se ‘establecen determinados requisitos que las empresas deben cumplir a
efectos de estar habllitadas para la ejecucién de determinado servicio o estar autoizadas
para la comercializacién de ciertos bienes en el mercado.

Acreditacién:

« Copia legalizada de la Resolucién de Autorizacién Sanitaria de Funcionamiento de
Establecimiento Farmacéutico.

Importante

En el caso de consorcios, cada infegrante 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
Requisitos:

El postor debe acreditar un monto facturado acumulado equivalente a S/. 392,400 (Trescientos
noventa y dos Mil con cuatrocientos 00/100 Soles), por la venta de bienes iguales o simllares al objeto
de la convocatoria, durante los ocho (8) afios anteriores a la fecha de la presentacion de ofertas que
se computaran desde la fecha de la conformidad o emisién del comprobante de pago, segun
corresponda.

Se consideran bienes similares a los sigulentes: Dializador de bajo flujo de membrana sintética de 0.6
m? - 0.8 m?, Dlalizador de bajo flujo de membrana sintética de 0.9 m? - 1.0 m?, Dializador de bajo flujo
de membrana sintética de 1.1 m? - 1.2 m?, Dializador de bajo flujo de membrana sintética de 1.3 m?-
1.5 m2, Dializador para Hemodialisis de bajo Flujo de membrana sintética de 1.8 m?-2.0m? y
Dializador para Hemodidlisis de bajo Flujo de membrana sintética de 2.1 m?-2.2m2.

Acreditacién:

La experiencia del postor en la especialidad se acreditara con copia simple de (i) contratos u 6rdenes
de compra, y su respectiva conformidad o constancia de prestacion; o (li) comprobantes de pago cuya
cancelacién se acredite documental y fehacientemente con voucher de depésito, nota de abono,
reporte de estado de cuenta, cualquier oiro documento emitido por Entidad del sistema financiero que

acredite el abono o medlante cancelacioén en el mismo comprobante de pagol, correspondientes a un
maéximo de veinte (20) contrataciones. .

O .

! Q [\
%{$ 1 Cabe precisar que, de acuerdo con la Resolucién N° 0065-2018-TCE-S1 del Tribunal de Contrataciones del
KN Estado:

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

"éiluacidn diferente se suscita ante el sello colocado por el cliente del postor [sea utilizando el término
"cancelado” o “pagado’] supuesto en el cual s/ se contarfa con la declaracién de un tercero que brinde certeza,
ante la cual debiera reconocerse la validez de la experiencia".
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ESPECIFICACIONES TECNICAS PARA LA ADQUISICION POR UN PERIODO DE DOCE (12) MESES
DE DISPOSITIVO MEDICO DIALIZADOR PARA HEMODIALISIS DE BAJO FLUJO DE MEMBRANA

. SINTETICA DE 1.8M* - 2.0M* DEL SERVICIO DE NEFROLOGIA DEL DEPARTAMENTO DE
ESPECIALIDADES MEDICAS 3 DE LA GERENCIA CLINICA DEL HOSPITAL NACIONAL ALBERTO
SABOGAL SOLOGUREN DE LA RED PRESTACIONAL SABOGAL”

En caso los postores presenten varios comprobantes de pago para acreditar una sola contratacion, se
debe acreditar que corresponden a dicha contratacién; de lo contrario, se asumird que los
comprobantes acreditan contrataciones Independientes, en cuyo caso solo se considerara, para la
evaluacion, las veinte (20) primeras contrataclones.

En el caso de suministro, solo se considera como expetiencia 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 respectivos comprobantes de pago cancelados.

En los casos que se acredite experiencia adquirida en consorclo, debe presentarse la promesa de
consorcio o el contrato de consorclo del cual se desprenda fehacientemente el porcentaje de las

obligaciones que se asumid en el contrato presentado; de lo contrarlo, no se computara la experiencia
proveniente de dicho contrato.

Asimismo, cuando se presenten contratos detlvados de pracesos de seleccién convocados antes del
20.08.2012, la calificacién se cefiird al método descrito en la Directiva "Participacién de Proveedores
en Consorcio en las Contrataciones del Estado”, deblendo presumitse que el porcentaje de las
obligaciones equivale al porcentaje de participacién 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.

8 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 socletaria, deblendo acomparar
la documentacién sustentatoria correspondiente.

Cuando en los contratos, érdenes de compra o comprobantes de pago el monto facturado se
encuentre expresado en moneda extranjera, debe indlcarse e tipo de cambio venta publicado por la
Superintendencia de Banca, Seguros y AFP correspondiente a la facha de suscripcién del contrato, de
emision de fa orden de compra o de cancslacién del comprobante de pago, segln corresponda.

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

Importante

En el caso de consorcios, solo se considera la experiencia de aquellos integrantes que
ejecutan conjuntamente el objeto materia de la convocatoria, conforme a la Directiva
"Participacion de Proveedores en Consorcio en las Contrataciones del Estado”.

Las consultas y observaciones no deben emplearse para formulaﬁ pretensiones que

u observacién debe modificarse el requerimiento; debe solicitarse la autorizacion del-drea usuaria
y remitir dicha autorizacién a la dependencia’ que aprobd el expediente de contratacién para su
aprobacién, de conformidad con el artfculo 51 del Regfamento.

para ejecutar el contrato, fo que debe ser acreditado documentalmente, y no mediante
declaracién jurada. Para ello, las Entidades deben establecer de manera clara y precisa los

requisitos que deben cumpilir los postores a fin de acreditar su calificacién en el numeral 3.2 de
esta seccion de las bases. :

e El cumplimiento de las Especificaciones Técnicas se realiza mediante la presentacion de una
declaracién jurada. De ser el caso, adicionalmente la Entidad puede solicitar documentacién que
acredite el cumplimiento del algiin componente de Jas caracterlsticas y/o requisitos funcionales.
Para dicho efecto, consignard de manera defallada los decumentos que deben presentar los
postores en el literal d) del numeral 2.2.1.1 de esta seccién de las bases.

desnaturalicen la decisién de compra adoptada por la Entidad, Si coro resuitado.de una consulta.

Los requisitos de calificacién deterfinan si los postores cuentan con las capacidades necesarias

N

e
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Importante

Si como resultado de una consulta u observacién corresponde precisarse o ajustarse el
requerimiento, se solicita la autorizacién del &rea 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.

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, consignarad de manera detallada los documentos que deben presentar los
postores en el literal e) del numeral 2.2.1.1 de esta seccion de las bases.

Los requisitos de calificacién 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 evaluacién se realiza sobre |la base de cien (100) puntos.

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

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

Se evaluara considerando el precio ofertado por el postor.

Acreditacién:
Se acreditara mediante registro en el SEACE o el documento que
contiene el precio de la oferta (Anexo N°6), seglin corresponda.

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

Pi = Om x PMP
Oi

i = Oferta

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

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

100 puntos

PUNTAJE TOTAL

100 puntos'®

Importante_

seleccién, segun corresponda, son objetivos y guardan vinculacion,
el objeto de la contratacién. Asimismo, estos no pueden calificar
Especificaciones Técnicas ni los requisitos de calificacion.

Los factores de evaluacion elaborados por el érgano encargado de las confrataciones o el comité de

razonabilidad y proporcionalidad con
con puntaje el cumplimiento de las

9 Es la suma de los puntajes de todos los factores de evaluacién.

AN\Y
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CAPITULO V
PROFORMA DEL CONTRATO

importante

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

' \l, que celebra de un
adelante LA ENTIDAD, con RUC N° |

con domicilio legal en

| ST UTUR ], identificado con DNIN° ... ], y de otra parte [

N [ ], con domicilio legal en [..........cooviiiiiiiiiicininne.

Lo, ] Asiento N° [................ ] del Registro de Personas Juridicas de la ciudad de
TR 1 debidamente representado por su Representante Legal,
TR ], con DNI N° [...........oeiil. 1. seglin poder inscrito en la Ficha N°
[l A3|ento N [, ] del Registro de Personas Juridicas de la ciudad de [............ 1

a qmen en adelante se le denominara EL CONTRATISTA en los términos y condiciones siguientes:

CLAUSULA PRIMERA: ANTECEDENTES

Confechaf.................... 1, el érgano encargado de las contrataciones o el comité de seleccion,
segln_corresponda, adjudico la buena pro de la ADJUDICACION SIMPLIFICADA N°
[Ci IN] para la

contratacion de [ 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 [€

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 del bien, todos los tributos, seguros, transporte, inspecciones,
pruebas y, de ser el caso, los costos laborales conforme a la legislacién vigente, asi como cualquier

otro concepto que pueda tener incidencia sobre la ejecucién de la-prestacion materia-del-presente
contrato.

CLAUSULA CUARTA DEL PAGO"

correspondiente, segun lo establecido
en el articulo 171 del Reglamento de la Ley de Contrataciones del Estado.

Para tal efecto, el responsable de otorgar 1a conformidad de la prestacion debera hacerio en un
plazo que no excedera de los siete (7) dias de producida la recepcién, salvo que se requiera
efectuar pruebas que permitan verificar el cumplimiento de la obligacion, en cuyo caso la

conformidad se emite en un plazo maximo de quince (15) dias, bajo responsabilidad de dicho
funcionario.

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

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

En cada caso concreto, dependiendo de la naturaleza del contrato, podra adicionarse la informacién que resuld
a efectos de generar el pago.
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mayor, EL CONTRATISTA tendréa derecho al pago de intereses legales conforme a lo establecido
en el articulo 39 de la Ley de Contrataciones del Estado y en el articulo 171 de su Reglamento, los
gue se computan desde la oportunidad en que el pago debi6 efectuarse.

CLAUSULA QUINTA: DEL PLAZO DE LA EJECUCION DE LA PRESTACION
El plazo de ejecucion del presente contrato

Importante para la Entidad

"En el caso de contratacion de prestac:ones accesorias, se puede incluir la SIgwente cléusula:

CLAUSULA ...: PRESTACIONES ACCESORIAS™

“Las prestaciones accesorias tienen por objeto [CONSIGNAR EL OBJETO DE LAS PRESTACIONES
ACCESORIAS].

El monto de las prestaciones accesorias asciende a [CONSIGNAR MONEDA Y MONTO], que incluye
todos los impuestos de Ley.

El plazo de ejecucién de las prestaciones accesorias es de [........], el mismo que se computa desde
[CONSIGNAR SI ES DEL DIA SIGUIENTE DEL CUMPLIMIENTO DE LAS PRESTACIONES
PRINCIPALES, 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 DE LAS PRESTACIONES ACCESORIAS, DEBIENDO INDICAR LAS MISMAS EN
ESTE ULTIMO CASO].

[DE SER EL CASO, INCLUIR OTROS ASPECTOS RELACIONADOS A LA EJECUCION DE LAS
PRESTACIONES ACCESORIAS].”

Incorporar a las bases o eliminar, segiin corresponda

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 seleccién que establezcan obligaciones para las
partes.

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

| TO] emitida por
_ ente al die por ciento (10%) del
monto del confrato original, la misma que debe mantenerse vigente hasta la conformidad de la
recepcion de la prestacion.

En el caso que corresponda, consignar lo siguiente:

e Garantia fiel
de la [INDIC

indicarse entre otros aspectos, el precio y plazo de cada prestacion.
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mantenerse vigente hasta el cumplimiento total de las obligaciones garantizadas.

Importante

De conformidad con el articulo 152 del Reglamento, no se constituira garantia de fiel cumplimiento del
contrato ni garantia de fiel cumplimiento por prestaciones accesorias, en contratos cuyos montos sean
iguales o menores a doscientos mil Soles (S/ 200,000.00). Dicha excepcién también aplica a los
contratos derivados de procedimientos de seleccion por relacion de items, cuando el monto del ffem
adjudicado o la sumatoria de los montos de los items adjudicados no supere el monto sefialado
anteriormente.

CLAUSULA OCTAVA: EJECUCION DE GARANTIAS POR FALTA DE RENOVACION

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

Importante para la Entidad

Sdlo en el caso que la Entidad hubiese previsto otorgar adelanto, se debe incluir la siguiente cldusula:

CLAUSULA NOVENA: ADELANTO DIRECTO

‘LA ENTIDAD _
directos por

Py

CONTRATO ¢

L] del monto del contrato original.

D], adjuntando a su solicitud la garant a por adelantos mediante carta janza o
poI/za de caucién acompafiada del comprobante de pago correspondiente. Vencido dicho plazo no
procedera la solicitud.

LA ENTIDAD debe entregar el monto solicitado dentro de [
presentacioén de la solicitud del contratista.”

Vsiguientes a la

Incorporar a las bases o eliminar, segin corresponda.

CLAUSULA DECIMA: RECEPCION Y CONFORMIDAD DE LA PRESTACION
La recepcion y conformidad de Ia prestacion se regula por lo dispuesto en el articulo 168 del
epcion sera otorgada por [Ct :

fas de producida [a 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 sofisticaciéon de las subsanaciones a realizar el plazo para
subsanar no puede ser menor de cinco (5) ni mayor de quince (15) dias. Si pese al plazo otorgado,
EL CONTRATISTA no cumpliese a cabalidad con la subsanacién, LA ENTIDAD puede otorgar al
CONTRATISTA periodos adicionales para las correcciones pertinentes. En este supuesto
corresponde aplicar la penalidad por mora desde el vencimiento del plazo para subsanar.

Este procedimiento no resulta aplicable cuando los bienes manifiestamente no cumplan con las
caracteristicas y condiciones ofrecidas, en cuyo caso LA ENTIDAD no 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 obllgaclo
derivadas del presente contrato, bajo sancién de quedar inhabilitado para contratar con el Estada

en caso de incumplimiento. g

CLAUSULA DUODECIMA: RESPONSABILIDAD POR VICIOS OCULTOS
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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.

ponsabilidad del contratista es de [C

] 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 férmula:

0.10 x monto vigente

Penalidad Diaria = - >
F x plazo vigente en dias

Donde:

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

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

Importante

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

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

Estos dos (2) tipos de penalidades pueden alcanzar cada una un monto maximo équivalente aldiez
por-ciento (10%) del monto delcontrato-vigente, o de serel caso, del item que debié ejecutarse:

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

CLAUSULA DECIMA CUARTA: RESOLUCION DEL CONTRATO

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

CLAUSULA DECIMA QUINTA: RESPONSABILIDAD DE LAS PARTES

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

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

CLAUSULA DECIMA SEXTA: ANTICORRUPCION

)



-

\_

SEGURO SOCIAL DE SALUD
ADJUDICACION SIMPLIFICADA N° 16-2022-ESSALUD/RPS-1

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

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

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

CLAUSULA DECIMA SETIMA: MARCO LEGAL DEL CONTRATO

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

CLAUSULA DECIMA OCTAVA: SOLUCION DE CONTROVERSIAS"
Las controversias que surjan entre las partes durante la ejecucion del contrato se resuelven
mediante conciliacion o arbitraje, seglin 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.

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

El Laudo arbitral emitido es inapelable, definitivo.y obligatorio para las partes desde el momento de
su notificacion, segtn 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 Pablica 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 ejecucién del presente contrato:

DOMICILIO DE LA ENTIDAD:

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 pa —t.n'

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

\TROL :
3 De acuerdo con el numeral 225.3 del articulo 225 del Reglamento, las partes pueden recurrir al arbitraje ad hoc cfging i X -
[y




/ SEGURO SOCIAL DE SALUD
ADJUDICACION SIMPLIFICADA N° 16-2022-ESSALUD/RPS-1

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

“LA ENTIDAD" “EL CONTRATISTA”

\
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ANEXO N°1

DECLARACION JURADA DE DATOS DEL POSTOR

Sefiores

ORGANO ENCARGADO DE LAS CONTRATACIONES
ADJUDICACION SIMPLIFICADA N° 16-2022-ESSALUD/RPS-1
Presente.-

Elque 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]

Razén Social :

Domicilio Legal :

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

Autorizacién 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 subsanacién de los requisitos para perfeccionar el contrato.
3

Solicitud al postor que ocupd el segundo lugar en el orden de prelacién para presentar los
documentos para perfeccionar el contrato.

4. Respuesta a la solicitud de acceso al expediente de contratacion.
5. Notificacion de la orden de compra’®

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

[CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]

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

Importante

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

seccion consulta de empresas acreditadas en el REMYPE en el link hitp://www2.trabajo.gob.pe/servicios-en-lineas4
tendra en cuenta en caso de empate, conforme a lo previsto en el articulo 91 del Reglamento.

Cuando el monto del valor estimado def procedimiento o del item no supere los doscientos mil Soles (S/ 200,008 (
caso se haya optado por perfeccionar el contrato con una orden de compra.




f SEGURO SOCIAL DE SALUD

ADJUDICACION SIMPLIFICADA N° 16-2022-ESSALUD/RPS-1

Importante

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

ANEXO N°1
DECLARACION JURADA DE DATOS DEL POSTOR

Sefiores

ORGANO ENCARGADO DE LAS CONTRATACIONES
ADJUDICACION SIMPLIFICADA N° 16-2022-ESSALUD/RPS-1
Presente.-

Elque 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, Denominacién o Razén

Social :

Domicilio Legal :

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

Datos del consorciado 2

Nombre, Denominacién o Razén

Social :

Domicilio Legal :

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

Datos del consorciado ...

Nombre, Denominacién o Razén

Social :

Domicilio Legal :

RUC : | Teléfono(s) :
MYPE'8 Si | No |

Correo electronico :

Autorizacion de notificacion por correo electrénico:

| Correo electrénico del consorcio: |

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

Esta informacion seré 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 cuenta en caso de empate, conforme a lo previsto en el articulo 91 del Reglamento. Para dicho efecto, todos los
integrantes del consorcio deben acreditar la condicién de micro o pequefia empresa. :

17 Ibidem.

3 |bidem.
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SEGURO SOCIAL DE SALUD
ADJUDICACION SIMPLIFICADA N° 16-2022-ESSALUD/RPS-1

1.
2.
3

4,
5,

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

Solicitud de subsanacion de los requisitos para perfeccionar el contrato.

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

Respuesta a la solicitud de acceso al expediente de contratacion.

Notificacion de la orden de compra®®

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

[CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]

Firma, Nombres y Apellidos del representante
comun del consorcio

Importante

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

19

)

Cuando el monto del valor estimado del procedimiento o del item no supere los doscientos mil Soles (S/ 200,000 QN
caso se haya optado por perfeccionar el contrato con una orden de compra.




SEGURO SOCIAL DE SALUD
ADJUDICACION SIMPLIFICADA N° 16-2022-ESSALUD/RPS-1

ANEXO N° 2

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

Sefiores

ORGANO ENCARGADO DE LAS CONTRATACIONES
ADJUDICACION SIMPLIFICADA N° 16-2022-ESSALUD/RPS-1
Presente.-

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

vi.

vii.

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

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

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

Participar en el presente proceso de contratacién en forma independiente sin mediar consulta,
comunicacion, acuerdo, arreglo o convenio con ningin proveedor; y, conocer las disposiciones
del Decreto Legislativo N° 1034, Decreto Legislativo que aprueba la Ley de Represién de

- Conductas Anticompetitivas.

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

- Ser responsable de la veracidad de los documentos e informacién que presento en el presente

procedimiento de seleccion.

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

[CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]

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

Importante

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

. \x\‘\



SEGURO SOCIAL DE SALUD
ADJUDICACION SIMPLIFICADA N° 16-2022-ESSALUD/RPS-1

ANEXO N° 3

DECLARACION JURADA DE CUMPLIMIENTO DE LAS ESPECIFICACIONES TECNICAS

Senores

ORGANO ENCARGADO DE LAS CONTRATACIONES
ADJUDICACION SIMPLIFICADA N° 16-2022-ESSALUD/RPS-1
Presente.-

Es grato dirigirme a usted, para hacer de su conocimiento que luego de haber examinado las bases y
demas documentos del procedlmlento de la referencia y, conociendo todos los alcances y las
documentos, el postor que suscribe ofrece el [c
\], de conformidad con las Especificaciones Técnicas que se indican
en el numeral 3.1 del Capitulo Ill de la seccién especifica de las bases y los documentos del
procedimiento.

[CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]

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

Importante

Adicionalmente, puede requerirse la presentacién de documentacion que acredite el cumplimiento
de las especificaciones técnicas, conforme a lo indicado en el acépite relacionado al confenido de
las ofertas de la presente seccién de las bases.

7N
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SEGURO SOCIAL DE SALUD
ADJUDICACION SIMPLIFICADA N° 16-2022-ESSALUD/RPS-1

ANEXO N° 4

DECLARACION JURADA DE PLAZO DE ENTREGA

Sefiores

ORGANO ENCARGADO DE LAS CONTRATACIONES
ADJUDICACION SIMPLIFICADA N° 16-2022-ESSALUD/RPS-1
Presente.-

Mediante el presente, con pleno conocimiento de las condiciones que se exigen en las bases del
procedimiento de la referencia, me compi S bi j imiento

de seleccion en el plazo de [CONSIGNAR EL PLAZ

LL7 EL PLA

[CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]

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




SEGURO SOCIAL DE SALUD
ADJUDICACION SIMPLIFICADA N° 16-2022-ESSALUD/RPS-1

ANEXO N° 6

PROMESA DE CONSORCIO
(S6lo para el caso en que un consorcio se presente como postor)

Sefiores

ORGANO EN(;ARGADO DE LAS CONTRATACIONES
ADJUDICACION SIMPLIFICADA N° 16-2022-ESSALUD/RPS-1
Presente.-

Los suscritos declaramos expresamente que hemos convenido en forma irrevocable, durante el lapso

que dure el procedi resentar una oferta con unta a la ADJUDICACION
SIMPLIFICADA N° |

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)

b)

ejecucion del contrato correspondiente con [COI

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

¢) Fijamos nuestro domicilio legal cominen [.........ccccoocereenen. 1

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

1, (%12
2. %]
22

TOTAL OBLIGACIONES 100%

[CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]

20 Consignar unicamente el porcentaje total de las obligaciones, el cual debe ser expresado en ndmero entero, sin dé
21 Consignar unicamente el porcentaje total de las obligaciones, el cual debe ser expresado en nimero entero, sin {§

2 Egte porcentaje corresponde a la sumatoria de los porcentajes de las obligaciones de cada uno de los integrantes des




-

SEGURO SOCIAL DE SALUD \
ADJUDICACION SIMPLIFICADA N° 16-2022-ESSALUD/RPS-1

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

Importante

De conformidad con el articulo 52 del Reglamento, las firmas de los integrantes del consorcio
deben ser legalizadas.
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SEGURO SOCIAL DE SALUD
ADJUDICACION SIMPLIFICADA N° 16-2022-ESSALUD/RPS-1

Importante para la Entidad

En caso de la contratacion de bienes bajo el sistema a suma alzada incluir el siguiente anexo:
Esta nota debera ser eliminada una vez culminada la elaboracién de las bases

ANEXO N° 6

PRECIO DE LA OFERTA

Sefiores

ORGANO ENCARGADO DE LAS CONTRATACIONES
ADJUDICACION SIMPLIFICADA N° 16-2022-ESSALUD/RPS-1
Presente.-

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

CONCEPTO.

TOTAL

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

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

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

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

Importante para la Entidad

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

»  En caso de contrataciones que conllevan la ejecucién de prestaciones accesorias, consignar lo
siguiente: '
“El postor debe detallar en el precio de su oferta, el monto correspondiente a la prestacion ..
principal y las prestaciones accesorias”, ,—@(
LA

Incluir o eliminar, segtin corresponda




SEGURO SOCIAL DE SALUD
ADJUDICACION SIMPLIFICADA N° 16-2022-ESSALUD/RPS-1

' Importante para la Entidad

Si durante la fase de actos preparatorios, las Entidades advierten que es posible la participacion de
. proveedores que gozan del beneficio de la exoneracién del IGV prevista en la Ley N° 27037, Ley de
. Promocion de la Inversion en la Amazonia, incluir el siguiente anexo:

Esta nota debera ser eliminada una vez culminada la elaboracion de las bases

DECLARACION JURADA DE CUMPLIMIENTO DE CONDICIONES PARA LA APLICACION DE LA

Sefores

ORGANO ENQARGADO DE LAS CONTRATACIONES
ADJUDICACION SIMPLIFICADA N° 16-2022-ESSALUD/RPS-1
Presente.- '

previsto en la Ley
las condiciones siguientes:

1.-

2.-

3.-

4.-

[CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]

ANEXO N° 7

EXONERACION DEL IGV

nte el suscrito, postor y/o Representante Legal de [C g
A], declaro bajo juramento que gozo del beneficio de la exoneracion del IGV
27037, Ley de Promocién de la Inversion en la Amazonia, dado que cumplo con

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

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

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

Que la empresa no tiene produccion fuera de la Amazonia.?*

F|rma, Nombres y Apellidos del postor o
Representante legal, segtin corresponda

Importante

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

23

2

consideradas jundlcas por la Ley del lmpuesto a la Renta, generadoras de rentas de tercera categoria, ubjead
Amazonia. Las sociedades conyugales son aquéllas que ejerzan la opcién prevista en el Articulo 16 de la Ley de
ala Renta”

En caso de empresas de comercializacion, no consignar esta condicion.
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SEGURO SOCIAL DE SALUD
ADJUDICACION SIMPLIFICADA N° 16-2022-ESSALUD/RPS-1

ANEXO N° 9

DECLARACION JURADA
(NUMERAL 49.4 DEL ARTICULO 49 DEL REGLAMENTO)

Seﬁores
ORGANO ENCARGADO DE LAS CONTRATACIONES

ADJUDICACION SIMPLIFICADA N° 16-2022-ESSALUD/RPS-1
Presente.-

Mediante el presente el suscrito, postor y/o Representante Legal de [CONSIGNAR EN CASO DE SER
PERSONA JURIDICA], d | iencia que acredito de la empresa [G

] 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 Apeliidos del postor o
Representante legal, seglin corresponda

Importante

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

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

que se le haya asignado la funcién de verificacién de la oferta presentada por el postor ganador de la
buena pro.
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SEGURO SOCIAL DE SALUD
ADJUDICACION SIMPLIFICADA N° 16-2022-ESSALUD/RPS-1 - PROCEDIMIENTO ELECTRONICO

ANEXO N° 10

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

Sefiores

ORGANO ENCARGADO DE LAS CONTRATACIONES
ADJUDICACION SIMPLIFICADA N° 16-2022-ESSALUD/RPS-1
Presente.-

Mediante el presente el suscrito, postor y/o Representante legal de [CONSIGNAR EN CASO DE SER
PERSONA JURIDICA], solicito la asignacién de la bonificacion del cinco por ciento (5%) sobre el

puntaje total obtenido, debido a que mi representada cuenta con la condicién de micro y pequefia
empresa.

[CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]

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

Importante

» Paraasignar la bonificacion, el brgano encargado de las contrataciones o comité de seleccién, segin
corresponda, verifica la pagina web del Ministerio de Trabajo y Promocién del Empleo en la seccién

consulta de empresas acreditadas en el REMYPE en el link http://www2.frabajo.qgob.pe/servicios-
en-linega-2-2/.

» Para.que un consorcio-pueda acceder a la bonificacién, cada uno de_sus integrantes debe cumplir
con la condicién de micro y pequefia empresa.




