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DEBER DE COLABORACION

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

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

De igual forma, deben poner en conocimiento del OSCE y a la Secretaria Técnica de la Comisién
de Defensa de la Libre Competencia del INDECOPI los indicios de conductas anticompetitivas
que se presenten durante el proceso de contratacion, en los términos del Decreto Legislativo N°
1034, "Ley de 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 informacion referida
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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 el resumen ejecutivo.

REGISTRO DE PARTICIPANTES

El registro de participantes se lleva a cabo desde el dia siguiente de la convocatoria hasta la
fecha y hora sefialada en el calendario, de forma ininterrumpida. 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 dg! Estado Peruano, es necesario que los proveedores cuenten con inscripcion
vigente y estar habilitado ante el Registro Nacional de Proveedores (RNP) que administra el
Organismo Supervisor de las Contrataciones del Estado (OSCE). Para obtener mayor
informacion, se puede ingresar a la siguiente direccién electrénica: www.mp.gob.pe.

» Los proveedores-que deseen registrar su. participacion deben.ingresar al SEACE utilizando
su Certificado SEACE (usuario y contrasefia). Asimismo, deben observar las instrucciones
seflaladas en el documento de orientacion “Cémo participar en un proceso de Subasta
Inversa Elecirénica (SEACE v3.0)” publicado en https:/fiwww2.seace. gob.pef,

* En caso los proveedores no cuenten con inscripeion vigente en el RNP y/0 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 efapa, siempre que haya obtenido la vigencia de su inscripcién o
quedado sin efecto la sancién que le impuso el Tribunal de Contrataciones del Estado.

Para registrarse como tal, el proveedor debe:

a) Ingresar al SEACE con el usuario y contrasefia contenidos en el Certificadb SEACE,
asignado al momento de efectuar su inscripcion en el RNP.

b) Declarar la aceptacion de las condiciones de uso del sistema para participar en la Subasta
Inversa Electronica. Para tal efecto, y con caracter de declaracion jurada, debera aceptar el
formulario que le mostrara el SEACE.
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1.4. REGISTRO DE OFERTAS

Los documentos que acompafian a las ofertas, se presentan en idioma espafiol. Cuando los
documentos no figuren en idioma espafiol, se presenta la respectiva traduccion por traductor
plblico juramentado o traductor colegiado certificado, segun corresponda, salvo el caso de la
informacion técnica complementaria contenida en folletos, instructivos, cataiogos o similares,
que puede ser presentada en el idioma original. El postor es responsable de la exactitud y
veracidad de dichos documentos.

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 o su apoderado. No se acepta el pegado de la imagen de una firma o visto.
Las ofertas se presentan foliadas.

El monto de la oferta incluye todos los fributos, seguros, transporte, inspecciones, pruebas vy,
de ser el caso, los costos laborales conforme a la legislacién vigente, asi como cualquier ofro
concepto que pueda tener incidencia sobre el costo del bien o suministro a contratar, excepto
la de aquelios postores que gocen de alguna exoneracion legal, no incluyen en su oferta los
tributos respectivos

E) monto total de la oferta y los subtotales que lo componen deben ser expresados con dos
decimales.

Para registrar su oferta a través del SEACE el participante debe:

a) Registrar los datos de su representante legal en el formulario correspondiente. De
presentarse en consorcio, debe consignar los datos del consorcio, incluyendo los del
representante legal coman.

b) Adjuntar el archivo digital conteniendo los documentos escaneados de su oferta, de
acuerdo a lo requerido en las bases, segun los literales a), b) c) y e) del articulo 52 del
Reglamento vy los requisitos de habilitacién, exigidos en la Ficha Técnica y/o’documentos
de informacion complementaria publicados a través del SEACE; asi como-en la nermativa
que regula el objeto de la contratacion con caracter obligatorio, segin corresponda.

) _ ¢) - Registrar_el_monto.total-de la oferta.o.respecto. del.ltem. al.cual.se_presenta, el cual serd
— utilizado- por- el -sistema- para- dar- inicio - al-periodo- de-lances=en-linea: En-los-procesos—
convocados bajo el sistema a precios unitarios, el precio unitario se determina al momento

del perfeccionamiento del contrato con base al monto final de la oferta ganadora.

El participante puede realizar modificaciones a la oferta registrada sélo hasta antes de haber
confirmado su presentacion. En los procedimientos segin relacion de items, el registro se
efecttia por cada Item en el que se desea participar, mediante el formulario correspondiente.

1.5. PRESENTACION DE OFERTAS

El participante debe presentar su oferta a través del SEACE. Para tal efecto, el sistema
procedera a solicitarle la confirmacion de la presentacion de la oferta para, de hacerse asi,
generar el respectivo aviso electrénico en la ficha del procedimiento, indicando que la oferta ha
sido presentada.

En la Subasta Inversa Electronica convocada segan relacion de items, la presentacion de
. ofertas se efectia en una sola oportunidad y por todos los items registrados.
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Importante

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

1.6. APERTURA DE OFERTAS Y PERIODO DE LANCES

Esta etapa se desarrolla a través de los siguientes dos ciclos consecutivos:

1.6.1 APERTURA DE OFERTAS

El sistema realiza esta etapa en la fecha y hora sefialada en el cronograma publicado en
el SEACE. Para tal efecto, verifica el registro y presentacién de dos (2) ofertas como
minimo por item, para continuar con el ciclo de pericdo de lances, caso contrario, el
procedimiento es declarado desierto.

1.6.2 PERIODO DE LANCES

El periodo de lances permite a los postores mejorar los montos de sus ofertas a través
de lances sucesivos en linea. La mejora de precios de la oferta queda a criterio de cada
postor. Para tal efecto, el postor debe realizar lo siguiente:

a) Acceder al SEACE, a través de su usuario y contrasefia, en la fecha y hora indicadas
en el calendario del procedimiento.
b) Ingresar a la ficha del procedimiento y seguidamente acceder a la opcion mejora de
precios.
c) Hacer efectiva su participacién en la mejora de precios mediante lances en linea. Para
ello el postor visualizara el monto de su oferta, mientras que el SEACE le indicara si
su oferta es la mejor o si esta perdiendo o empatando |a subasta hasta ese momento.

El postor puede mejorar su propia oferta durante el periodo establecido en el calendario
del procedimiento. Esta obligado a enviar lances siempre inferiores a su ulfimo precio
ofertado.

Cinco (5) minutos antes de la finalizacién del horario indicado en el calendaric del
-procedimiento-para-efectuarlos-lances-en:linea; el sistema enviara una-alerta-indicando -
el cierre del periodo de lances, durante el cual los postores pueden enviar sus ultimos
lances. Cerrado este ciclo no se admitiran méas lances en el procedimiento.

DETERMINACION DEL ORDEN DE PRELACION

Una vez culminada la etapa de apertura de ofertas y periodo de lances, el sistema procesa los
lances recibidos del item o Items de la Subasta Inversa Electrénica, ordenando a los postores
por cada item segln el monto de su Ultimo lance, estableciendo el orden de prelacién de tos
postores.

ara efectos de conocer el ganador del proceso, el sistema genera un reporte con los
esultados del ciclo del perlodo de lances, permitiendo a la Entidad visualizar el tltimo monto
ofertado por los postores en orden de prelacion, lo cual quedara registrado en el sistema.
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— En caso de empate, el sistema efectiia automaticamente un sorteo para establecer el postor
que ocupa el primer lugar en el orden de prelacion. :
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1.8.

OTORGAMIENTO DE LA BUENA PRO

Una vez generado el reporte sefialado en el numeral anterior, el 6rgano encargado de las
contrataciones o el comité de seleccion, segin corresponda, debe verificar que los postores
que han obtenido el primer y el segundo lugar hayan presentado la documentacion requerida
en las bases. En caso de subsanacién, se procedera de conformidad con lo sefialado en el
articulo 60 del Reglamento y la Directiva sobre "Procedimiento de Seleccion de Subasta Inversa
Electrénica®, quedando suspendido el otorgamiento de |a buena pro.

En caso que la documentacion redna las condiciones requeridas por las bases, el érgano
encargado de las contrataciones o el comité de seleccion, segun corresponda, otorga la buena
pro al postor que ocup6 el primer lugar. En caso que no redna tales condiciones, procede a
descalificarla y revisar las demas ofertas respetando el orden de prelacion.

Para otorgar la buena pro a la oferta de menor precio que redna las condiciones exigidas en
las bases, el drgano encargado de las contrataciones o el comité de seleccion, segun
corresponda, debe verificar la existencia, como minimo, de dos (2) ofertas validas, de lo
contrario declara desierto el procedimiento de seleccion.

En el supuesto que la oferta de menor precio supere el valor estimado de la convocatoria, para
efectos que el érgano encargado de las contrataciones. o el comité de seleccion, segun
corresponda, otorgue la buena pro debe contar con la disponibilidad presupuestal
correspondiente y la aprobacién del Titular de la Entidad, que no puede exceder de cinco (5)
dias habiles, contados desde la fecha prevista en el calendario para el otorgamiento de la
buena pro, bajo responsabilidad. Tratandose de compras corporativas el referido plazo como
maximo es de diez (10) dlas habiles

El 6rgano encargado de las contrataciones o comité de seleccion, segun corresponda, elabora
el acta de otorgamiento de la buena pro con el resultado del primer y segundo lugar obtenido
por cada item, el sustento debido en los casos en que los postores sean descalificados,
detallando asimismo las subsanaciones que se hayan presentado. Dicha acta debe ser
publicada en el SEACE el mismo dia de otorgada la buena pro.

CONSENTIMIENTO DE LA BUENA PRO

\ E! consentimiento-de la-buena pro se- produce a los cinco (5) dias habiles siguientes de la

notificacion de su otorgamiento en el SEACE, sin que los postores hayan ejercido el derecho
de interponer el recurso de apelacion; salvo que su valor estimado corresponda al de una

licitacién.puiblica, en cuyo-caso.se produce.a los.ocho (8) dias habiles de la notificacion de dicho
- otorgamiento. -

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

Importante

Una vez consentido el otorgamiento de la buena pro, ef 6rgano encargado de las contrataciones
o el érgano de la Entidad al que se haya asignado tal funcion realiza fa verificacién de fa oferta
presentada por el postor ganador de fa buena pro conforme o esfablecido en el numeral 64.6 del

articulo 64 del Reglamento
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SOLUCION DE CONTROVERSIAS DURANTE EL PROCEDIMIENTO DE

CAPITULO Il

SELECCION

2.1.

RECURSO DE APELACION

A través del recurso de apelacion se pueden impugnar los actos dictados durante el desarrollo

_del procedimiento de seleccion hasta antes del perfeccionamiento del contrato.

El recurso de apelacion se presenta ante la Entidad convocante, y es conocido ¥ resuelto por
su Titular, cuando el valor estimado sea igual 0 menor a cincuenta (50) UIT. Cuando el valor
estimado sea mayor a dicho monto, el recurso de apelacién se presenta ante y es resuelto por
el Tribunal de Confrataciones del Estado. '

En los procedimientos de seleccién segln relaciéon 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 cancelacion del procedimiento de seleccion y
otros actos emitidos por el Titular de la Entidad que afecten la continuidad de este, se impugnan
ante el Tribunal de Contrataciones del Estado.

Importante

Una vez otorgada la buena pro, el 6rgano encargado de las confrataciones o el comité de
seleccion, segin corresponda, estd en la obligacién de permitir el acceso de los
participantes y postores al expediente de contratacién, salvo la informacion calificada como
secreta, confidencial o reservada por la normativa de la materia, a més tardar dentro del dia
siguiente de haberse solicitado por escrito.

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

El recurso de apelacién se presenta anfe la Mesa de Partes del Tribunal o ante fas oficinas
desconcentradas del OSCE, o en la Unidad de Tramite Documentario de la Entidad, seqdn
corresponda.

PLAZOS DE INTERPOSICION DEL RECURSO DE APELACION

La apelacion contra el otorgamiento de la buena pro o contra los actos dictados con anterioridad
a ella se interpone dentro de los cinco (5) dias habiles siguientes de haberse notificado el
otorgamiento de la buena pro, salvo que su valor estimado corresponda al de una licitacion
publica, en cuyo caso el plazo es de ocho (8) dias habiles.

La apelacion contra los actos dictados con posterioridad al otorgamiento de la buena pro, contra
la declaracion de nulidad, cancelacion y declaratoria de desierto del procedimiento, se interpone
dentro de los cinco (5) dias habiles siguientes de haberse tomado conocimiento del acto que
se desea impugnar, salvo que su valor estimado corresponda al de una licitacién publica, en
cuyo caso el plazo es de ocho (8) dias habiles. -

Q)
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CAPITULO Il
DEL CONTRATO

3.4. 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 suscripcién 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 seccion especifica de las bases.

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

; Importante

| El érgano encargado de las confrataciones o comite de seleccion, segun corresponda, debe
| consignar en la seccion especifica de las bases la forma en que se perfeccionaré el contrato, sea
| con la suscripcion del contrato o la recepcion de la orden de compra. En caso fa Entidad perfeccione
| ef contrafo con la recepcion de la orden de compra no debe incluir la proforma def confrato establecida
en el Capitulo V de la seccién 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.

3.2. GARANTIAS

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

\ 3.2.1. GARANTIA DE FIEL CUMPLIMIENTO

_Como=requisitoindispensable=para=perfeccionar-el- contrato;=el- posto r—ganador-debe
‘entregar a la Entidad la garantia de fiel cumplimiento del mismo por una suma equivalente
al diez por ciento (10%) del monto del contrato original. Esta se mantiene vigente hasta la
conformidad de la recepcion de la prestacion a cargo del contratista.

Importante -

o Enlos contratos periédicos de suministro de bienes que celebren las Entidades con
{as micro y pequefias empresas, estas Gitimas pueden otorgar como garantia de fiel
cumplimiento el diez por ciento (10%) del monto del contrato original, porcentaje que
es retenido por la Entidad durante la primera mitad del ndmero total de pagos a
realizarse, de forma prorrateada en cada pago, con cargo a ser devuelo a fa
finalizacién del mismo, conforme lo establece el articuto 149 del Reglamento.

e En los contratos cuyos montos searn iguales o0 menores a doscientos mil Soles (S/
200,000.00), no corresponde presentar garantfa de fiel cumplimiento de contrato.
Dicha excepcion también aplica a los contratos derivados de procedimientos de
seleccion por relacion de ltems, cuando el monto del ftem adjudicado o la sumatoria
de los montos de los ftems adjudicados no supere el monto sefialado anteriorments,
conforme a lo dispuesto en el literal a) del articulo 152 del Reglamento.
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3.3.

3.2.2. GARANTIA POR ADELANTO

En caso se haya previsto en la seccién especifica de las bases la entrega de adelantos, el
contratista debe presentar una garantia emitida por idéntico monto conforme a lo

estipulado en el articulo 153 del Reglamento.

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 supervisién 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 Oltima lista de bancos extranjeros de primera categoria que

periédicamente publica el Banco Central de Reserva del Per.

Importante

Corresponde a la Entidad verificar que las garantias presentadas por ef postor ganador de fa buena
pro y/o contratista cumplan con los requisifos y condiciones necesarios para su acepfacion y
eventual efecucion, sin perjuicio de la determinacion de las responsabilidades funcionales que
correspondan.

Advertencia

Los funcionarios de las Enfidades no deben aceptar garantfas emitidas bajo condiciones
distintas a las establecidas en el presente numeral, debiendo tener en cuenta fo Siguiente:

1. La clasificadora de riesgo que asigna la clasificacién a la empresa que emile la garantia
debe enconirarse listada en e portal web de la SBS (http:-/Avww. sbs.gob. pe/sistema-

financiero/clasificadoras-de-riesgo).

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

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

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

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

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

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

- . .
3.4. EJECUCION DE GARANTIAS

La Entidad puede solicitar la ejecucion de las garantias conforme a los supuestos contemplados

en el articulo 155 del Reglamento.

©
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3.5. ADELANTOS

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

3.6. PENALIDADES
1.6.1. 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 en 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 seccidn
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 debit ejecutarse.

3.7. INCUMPLIMIENTO DEL CONTRATO

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

3.8. PAGOS

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

La Entidad paga las contraprestaciones pactadas a favor del contratista dentro de los diez (10)
; =\ias calendario siguientes de otorgada la conformidad de los bienes, siempre gue se verifiquen
ot 2flas condiciones establecidas en el confrato para ello, bajo responsabilidad del funcionario

.
d ©x
S / competente.

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

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

Advertencia

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

3.9. DISPOSICIONES FINALES

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




-

SEGURO SOCIAL DE SALUD - ESSALUD
SUBASTA INVERSA ELECTRONICA N° 14-2021-ESSALUD/CEABE-1

SECCION ESPECIFICA

CONDICIONES ESPECIALES DEL PROCEDIMIENTO DE
SELECCION

{EN ESTA SECCION LA ENTIDAD DEBERA COMPLETAR LA INFORMACION EXIGIDA, DE ACUERDO A LAS
INSTRUCCIONES INDICADAS)
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CAPITULO |
GENERALIDADES
1.1. ENTIDAD CONVOCANTE
Nombre : SEGURO SOCIAL DE SALUD - ESSALUD
RUC N° 1 20131257750
Domicilio legal . Jr. Domingo Cueto N° 120, Jesus Maria — Lima
Teléfono: : 265-6000 / 265-7000 Anexo 2044
Correo electrénico: . ceabe.sgayec.psb@essalud.gob.pe

1.2. OBJETO DE LA CONVOCATORIA

El presente procedimiento de seleccion tiene por cbjeto la contratacién de “CONTRATACION
DEL SUMINISTRO DE DISPOSITIVOS MEDICOS PARA LOS ESTABLECIMIENTOS DE

SALUD DE ESSALUD, POR UN PERIODO DE DOCE (12) MESES - 03 ITEMS”

1 | 010750018 | Guante médico para simple uso N° 7 {par) UN 34,543,976
2 | 020101085 | Guante médico para simple uso N° 7 1/2 (par) UN 31,719,097
3 | 020101086 | Guante médico para simple uso N° 8 {par) UN 4,366,103

1.3. EXPEDIENTE DE CONTRATACION

El expediente de contratacién fue aprobado mediante SOLICITUD DE APROBACION DEL
EXPEDIENTE DE CONTRATACION N° 596-2021-GABE-CEABE-ESSALUD el 28 de diciembre

del 2021.
FUENTE DE FINANCIAMIENTO

RecursosDiretamente Recaudados

Importante

|
!
i
|
|
|

seleccion.

5
!
L a fuente de financiamiento debe comesponder a aquella prevista en la Ley de Equilibrio Financiero ;
del Presupussto del Sector Publico del afio fiscal en el cual se convoca el procedimiento de ]

&

SISTEMA DE CONTRATACION

establecido en el expediente de contratacion respectivo.
DISTRIBUCION DE LA BUENA PRO
No Aplica

1.7. ALCANCES DEL REQUERIMIENTO

El presente procedimiento se rige por el sistema de precios unitarios, de acuerdo con lo

El alcance de la prestacion esta definido en las Especificaciones Tecnicas y los Requisitos de

Habilitacién, que forman parte de la presente seccion en los Capitulos Il y v,
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1.8. PLAZO DE ENTREGA

Los bienes materia de la presente convocatoria se entregaran conforme lo establecido en el
“CRONOGRAMA Y PLAZOS DE ENTREGA” del requerimiento contenido en el capitulo 11l de la
seccion especifica de la presente base, de acuerdo al siguiente detalle:

12, CRONOGRAMA Y PLAZOS DE ENTREGA:

El requerimienlo cuenta con doce {12} enlregas de acuerdo a las cantidades referenciales consignadas en ef cuadrm
de distribucion por rades asistenclales y por llem, seilalado en el Anexo - A y Anexa - B,

Las aniregas y las cantidades a suministrar serdn aquelles consignadas en las drdenes de compra que serén
nofificadas con una anficipacidn minima de quince (15) dias calendaric.

Las dedenes de compra serén emitidas mensualmenle con una varlacion del +£ 20% con relacién al cronograma
presente an las bases.

Las eniregas seran mensuales y detalladas en cada orden, de acverda a Ja necesidad de fa instilucion y garantizando
Ia enfrega lola! de la orden emitida.

H cronograma feferenclal para enlregas de dispositivo médicos es el siguiente:
‘, a) Primera enirega: Debe realizarse como maximo a los sesentz (60) dias calendarios contados a parlir del dia

siguiente de la fimna del conlratoe. H liimo dia de dicho plazo se convierte en la fecha timile de enfrega, la cual
estarh sefialada on las respectivas drdenes de compre. Consideranda;

.. Siel diimo dla de entrega es feriado o inhabi, la entrega serd el dia habi sigulente.

b} Sigulentes entregas: A parlir de la segunda entrega, debe reafizarse como méximo a los quince {15) dias
calendario contados a partir del dla siguienie da nolilicada 1a orden de compra. B ltimo dfa de dicho plazo se
convierle en la fecha limite de entrega, la cuaf estard sefialada en las respeclivas drdenes de compra,
Considerando:

. Sieldlimo dla de entrega es feriado o inhabil, la enlrega seré el dia hibd siguiente.

En ¢l caso de enlregas en Lima y Callao, el conlrafista debesd realizar una coordinacidn con cuarenta y ocho (48)
horas de anlicipaciin a la focha de enfregs, a los siguientes correos: proveedoresi@salog.compe;
proveedores2@salog.com.pe: lineadirecla@salog.com.pe.

Los pedidos de wigencia serén previamente coordinades y comunicados al proveedor en el momento que se
prasenten; los cuales serén atendidos en un plazo no meyor a los siefe (7) dias calendario conlados a partir del dla
siguiente de nofificada la orden de compra. E] vllimo dia de diche plazo se convierle en la fecha lmite de entrega, 1a
oual estera sefialada en las respeclivas drdanes de compra, Considerando:

I. Siel Glimo dia de enfrega es feriado o Inhabil, la enfrega sera e dia hébi siguiente.

La compra so realizaré gonsiderande el 100% de la cantidad total esimeda en el cuadro de requerimiento, sin
- _perjuicio.de.que la Enlidad puada.efecutar la retuccion de prestaclones de acuerdo a o dispueste en la nomatividad
— de conlrataciones. del Estado,

En caso sea necesario que el cronograma se extienda por un periodo mayer al iniclaimente consideratio, se
comunicara al CONTRATISTA durante ta ejecucion del contrato y con un plazo no mayor a 15 dias calendario hasta
antes de [a culminacitn de la sjecwcion del contrato,

Ls Ceniral de Abastecimiento de Dienes Eslralégicos - CEABE, pedré comunlcar &l CONTRATISTA lo anteriorments
sefialado via elecirdnica yfo al comeo slecirdnico declarady por el proveeder en su oferta,

La demora en log plazns de entrega que se deriven por resullade NO CONFORME en el control de calidad sera
responsabilidad DEL CONTRATISTA, independientemente de ser sujefo a sanciones y moras contempladas en la
normatividad de las conlralaciones del Estado.

COSTO DE REPRODUCCION Y ENTREGA DE BASES

Los participantes registrados tienen el derecho de solicitar un ejemplar de las bases, para cuyo
efecto deben cancelar S/ 5.00 (Cinco soles con 00/100) en en Médulo de Atencion al proveedor,
sito en Jr. Domingo Cueto N* 120, Jests Maria.

Importante

El costo de entrega de un ejemplar de las bases no puede exceder ef costo de sy reproduccion.
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1.10. BASE LEGAL

- Ley N°31084 - Ley de Presupuesto del Sector Publico para el Afio Fiscal 2021.

- Ley N°31085 - Ley de Equilibrio Financiero del Presupuesto del Sector Publico para el Afo
Fiscal 2021.

- Decreto Supremo N°004-2019-JUS - TUQ de la Ley N°27444, Ley del Procedimiento
Administrative General.

- Decreto Supremo N°043-2003-PCM - TUQ de la Ley N°27806, Ley de Transparencia y de
Acceso a |a Informacién Publica.

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

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

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

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

- Decreto Supremo N 002-2021-PCM, Decreto Supremo que modifica disposiciones establecidas
en el Decreto Supremo N° 184-2020-PCM y en el Decreto Supremo N°® 201-2020-PCM, en
referencia a la Declaratoria del Estado de Emergencia Nacional por las graves circunstancias
que afectan la vida de la Nacién a consecuencia del brote del COVID-19 y establece las
medidas que deben seguir la ciudadanfa en la nueva convivencia social.

- Ley N? 26790, Ley de Modernizacion de la Seguridad Social en Salud.

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

- Ley N2 26842, Ley General de Salud.

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

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

- Texto Unico Ordenado de la Ley N° 30225, Ley de Contrataciones del Estado.

- Decreto Supremo N° 168-2020-EF — Establecen disposiciones en materia de Contratacion
Plblica para facilitar la reactivacion de contratos de bienes y servicios y modifican el
Reglamento de la Ley de Contrataciones del Estado.

- Decreto Supremo N° 344-2018-EF, que aprueba el Reglamento de la Ley N° 30225

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

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

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

- Decreto Legislativo N® 295 Cadigo Civil.

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

Administrativos del Seguro Social de Salud — Essalud.

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

- Decreto Supremo N° 016-2013-SA, modifican articulos del Reglamento para el Registro y
Control y Vigilancia Sanitaria de Productos Farmaceuticos, Dispositivos Médicos y Productos
Sanitarios. .

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

- Decreto Supremo N° 033-2014/SA, modificaban Reglamento de Establecimientos

Farmacéuticos aprobado por el Decreto N° 014-2011-SA, modificado por Decreto Supremo N°

002-2012-SA.

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

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

M La SUNAT estara facultada para paralizar los trabajos en casos de incumplimiento de lo establecido en la LSST, sin que ello
implique ampliaciones de plazo. ) .

= Decreto—Supremo="N°® 010-2010-TR,~ Aprueban - el-- Texto—Unico- de Procedimientos

[4
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- Decreto Supremo N° 021-2018, Modifica el Reglamento para Registro, Control y Vigilancia
Sanitaria de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios y el Manual
de Buenas Practicas de Manufacturas de Productos Farmacéuticos,

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

- Resolucion Ministerial N° 1853-2002-SA-DM, Reglamento de Dirimencias de Productos
Farmacéuticos y Afines pesquisados por la DIGEMID.

- Resolucién Direcforal N° 001-2020-CNCC/IN aprueba la tabla de tamafio de Muestra para
Analisis de Control de Calidad de Productos Farmacéuticos, dispositivos Médicos y Productos
Sanitarios. .

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

- Directivas del OSCE

no confravenga lo regulado por la Ley de Contrataciones del Estado

- Cualquier otra disposicion legal vigente que permita desarrollar el objeto de la convocatoria que -

©)
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CAPITULO I .
DEL PROCEDIMIENTO DE SELECCION

24. CALENDARIO DEL PROCEDIMIENTO DE SELECCION

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

2.2, CONTENIDO DE LAS OFERTAS

La oferta contendra ia siguiente documentacion:

2.21. Documentacion de presentacion obligatoria

a) Declaracion jurada de datos del postor. (Anexo N°1).

b) Documento que acredite la representacion de quien suscribe 1a 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
docutmento 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 fa informacion que puedan
obtener directamente mediante la interoperabilidad a que se refieren los articulos 2
y 3 de dicho Decreto Legislativo. En esa medida, si la Entidad es usuaria de fa
Plataforma de Interoperabilidad def Estado — PIDE? y siempre que el servicio web
se encuentre activo en el Catdlogo de Servicios de dicha plalaforma, no
correspondera exigir el certificado de vigencia de poder y/o documento nacional de
identidad.

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

d) Declaracién jurada de cumplimiento de las Especificaciones Técnicas contenidas
en el Capitulo 11l de la presente seccién. (Anexo N° 3)

e} Promesa de consorcio con firmas legalizadas, de ser el caso, en la que se
consigne los integrantes, el representante comun, el domicilio comdn y las
obligaciones a las que se compromete cada uno de los integrantes del consorcio
asi como el porcentaje equivalente a dichas obligaciones (Anexo N° 4)

f) El postor debe incorporar en su oferta los documentos que acreditan los
“Requisitos de Habilitacién” y “Documentos Técnicos del Dispositivo
Medico” que se detallan en el Capitulo Il punto 4 y 5 de [a presente seccion de
las bases:

! Para mayor informacién de las Entidades usuarias y del Catalego de Servicios de la Plataforma de Interoperabilidad del

Estado — PIDE ingresar al siguiente enlace https://www.goblernodigital.gob pefinteroperabilidad/
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- Resoluciéon de Autorizacién Sanitaria de Funcionamiento de
Establecimiento Farmacéutico _

- Certificado de Buenas Practicas de Manufactura (CBPM)

- Certificado de Buenas Practicas de Almacenamiento (BPA)

- Registro Sanitario o Certificado de Registro Sanitario Vigente

- El Certificado de Analisis del Dispositivo Medico (Protocolo de
Analisis)

- Metodologia Analitica

- Ficha Técnica del Producto

- Manual de Instrucciones de uso o Inserto, segun corresponda

- Copia Simple del Rotulado del Envase Inmediato del Dispositivo
Médico, segln corresponda.

- Hoja de Resumen de Presentacién del Dispositivo Medico Ofertado y
Vigencia (anexo D)

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

Importante

Ef monlo total de fa oferta o respecto del item al que se presenta al que se refiere of literal
¢) del numeral 1.4 de la seccién general de fas bases se presenta en soles

Advertencia

El drgano encargado de las contrataciones o comité de seleccién, segiin corresponda, no
podra exigir al postor la presentacién de documentos que no hayan sido indicados en los
acdpites "Documentacién de presentacion obligatoria” y “Documentacién de presentacién
facultativa’.

REQUISITOS PARA PERFECCIONAR EL CONTRATO

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

Garantia de fiel cumplimiento del contrato. CARTA FIANZA

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

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.

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

Copia de DNI del postor en caso de persona natural, o de su representante legal en caso
de persona jurldica.

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

Advertencia i

De acuerdo con el articulo 4 def Decreto Legislativo N° 1246, fas Entidades estan prohibidas de |
exigir a los administrados o usuarios fa informacion que puedan obtener directamente mediante ]
fa interoperabilidad a que se refieren los articulos 2 y 3 de dicho Decreto Legislativo. En esa |
medida, si la Entidad es usuaria de fa Plataforma de Interoperabilidad del Estado’— PIDE? y ,

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

Estado — PIDE ingresar al siguiente enlace https://www.gobiertedigital.gob. pefinteroperabilidad/
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“siempre que el servicio web se encuenire activo en el Catdlogo de Servicios de dicha plataforma, .

: no correspondera exigir fos documentos previstos en los literales e) y f.

Importante

En caso que el postor ganador de la buena pro sea un consorcio, fas garantfas que presente
este para el perfeccionamiento del contrato, asf como durante la efecucion 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 Ia
denominacion o razén social de los integrantes del consorcio, en calidad de garantizados, de
lo contrario no podrén ser aceptadas por las Entidades. No se cumple ef requisito anfes
indicado si se consigna nicamente la denominacion del consorcio, conforme lo dispuesto en
1a Directiva “Participacion de Proveedores en Consorcio en las Contrataciones del Estado”.

En los contratos periodicos de suministro de bienes que celebren las Entidades con fas micro
y pequefias empresas, estas ultimas pueden oforgar como garantla de fiel cumplimiento el
diez por ciento (10%) del monto del contrato original, porcentaje que es retenido por la Entidad
durante la primera mitad def nimero total de pagos a realizarse, de forma prorrateada en cada
pago, con cargo a ser devuelto a fa finalizacion del mismo, conforme lo establece ef numeral
149.4 del articulo 149 del Reglamento. Para dicho efecto los postores deben encontrarse
registrados en el REMYPE, consignando en la Declaracion Jurada de Datos del Postor {Anexo
N° 1) 0 en la solicitud de retencion de la garantia durante el perfeccionamiento del conlralo,
que tienen la condicion de MYPE, lo cual serd verificado por fa Entidad en el link
http:/fiwww2.trabajo.gob. pe/servicios-en-linea-2-2 opcion consuita de empresas acreditadas
en el REMYPE. :

En los contratos cuyos montos sean iguales o menores a doscientos mil Soles {5/200,000.00),
no corresponde presentar garantia de fiel cumplimiento de contrato. Dicha excepcion tarmbién
aplica a los contratos derivados de procedimientos de sefeccion por refacion de ftems, cuando
el monto del item adjudicado o fa sumatoria de los montos de los items adjudicados no supere
ol monto sefialado anteriormente, conforme a lo dispuesto en ef literal a) del articulo 152 del
Reglamento.

Importante

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

De conformidad con el Reglamento Consular del Perti aprobado mediante Decreto Supremo
N° 076-2005-RE para que los documentos publicos y privados extendidos en el exterior
tengan validez en el Pert, deben estar legalfizados por fos funcionarios consulares peruanos

.-y refrendados por el Ministerio de- Relaciones Exteriores del Per, salvo que se trafe de

documentos publicos emitidos en paises que formen parte del Convenio de la Apostiffa, en
cuyo caso bastara con que estos cuenten con fa Apostilla de la Haya®.

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

PERFECCIONAMIENTO EL 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 mesa de partes ubicade en Jr. Domingo Cueto
N® 120, Jesus Maria.

3

Seglin lo previsto en la Opinidn N° 009-2016/DTN.
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2.5.

FORMA DE PAGO

La Entidad realizara el pago de la contraprestacion pactada a favor del contratista en pagos

mensuales. -

Para efectos del pago de las contraprestaciones ejecutadas por el contratista, la Entidad debe

contar con la siguiente documentacion:

- Recepcion sera dada por el Jefe de Almacén (o quien haga sus veces).

- Informe del funcionario responsable del encargado del Area de Salud (o quien haga sus
veces) del Almacén de desting. .

- Comprobante de pago.

Dicha documentacién se debe presentar en mesa de partes de CEABE ubicado en Jr. Domingo
Cueto N° 120, Jesls Maria.
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CAPITULO Il
ESPECIFICACIONES TECNICAS

Importante

. De conformidad con ef numeral 29.8 del articulo 29 del Reglamento, el drea usuaria es responsable
. de la adecuada formulacion del requerimiento, debiendo asegurar la calidad técnica y reducir fa
. necesidad de su reformulacién por errores o deficiencias técnicas que repercutan en el proceso de -
© contratacion.
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CONTRATACION PARA EL SUMINISTRO DE DISPOSITIVOS MEDICOS POR SUBASTA
INVERSA ELECTRONICA (SIE)

1. DEPENDENCIA QUE REQUIERE EL SUMINISTRO
Central de Abastecimienlo de Bienes Estraldgicos (CEABE)} da EsSalud, con domicllio fegal en Jr. Domingo Cueto Ne-
120, Jesis karla - Lima.

2, FINALIDAD PUBLICA-
El presente procedimiento de seleceidn busca conter oan los Disposttivos Médicos necesarios para &l abaslecimlanto
y dispensacién en los eslablecimlenios de Salud a nivel nacional para la atencién de los asegurados y
desechohablenlas.

3. DENOMINACION DEL REQUERIMIENTO
Contralacion del suminisin de Disposifivas Médicos para los establecimientos de salud da EsSalud, par un periodo de
doce {12) meses — Material Médico,
Nola: Los Dispositivos Médicos a requerlr por la enfidad se detalan en los siguienies anexos:
Anexo - A: Cuadro referenclal de requerimiento por ltems.
Anexo - B: Cuadro de distribucion de flems por redes aslslanciales.

4 REQUISITOS DE RABILITACION
[Deben acrediter con copia simple)

Del Poslor

41. Resoluclén de Autorizacién Sanitaria de Funclonamiento de Establecimiento Farmacéutico.
Documenlo emitido por Iz ANM o por [a Autoridad Reglonal de Salud {ARS), de acuerdo a lo eslableckio en ef articulo
17 del 0.8, 014-2011-SA y su primere disposicion Complementaria Transitoria; deblendo adjuntar las resoluciones de
los cambios o modificaciones raalizados en el Establecimiento Farmactulico segiin corresponda. :
cuando se presenlen en consoicio, estan chilgadas a presentar dicho documento lodas 1as empresas consorciadas,
salve que s frale de una empresa extranjera no instalada en &f temtorio nacional o de una empresa nacional que no
esté reconocida como establecimiento farmacéutico.

Las empresas extranjeras ¥ la no reconeckies camo establecimienta fanmactuiico se encueniran fuera del alcance de
.. las'normag sanftarias -

DOCUMENTOS TECNICOS DEL DISPOSITIVO MEDICO
{Deben acreditar con copia simple, serviran para ecreditar ef eurnplimiento de las caracterisicas técnicas)

Certiticado de Buenas Practicas de Manulactura (CBPM).

La Certificacldn de Buenas Préclicas de Manufactura (BPM) vigenla a nombre del fabricante®, deba comprender &l
disposilive médico oferlade (codigo de Identificacitn, nombre comiin ylo familia), en conformidad con lo establecido
en e1D.S 016-2011 S.A y modificatorias vigantes (art. 124, 125, 126y 127).

* A efecios de nueslra regulacion nacional y conforme a fa dasificacion de Eslablecimisnlos Fammacéuticos, un
fabricante nacional necesariamente serd Laboratorio.

Para dispositives médicos nacionales:
Emiide por la ANM

Para Disposliivos médicos importados:

Contar con la cerlificacian de Buenas Practicas de Manufactura (BPM) def fabricanle, vigente. También se aceptard
ofros documentos como Cerlificado CE de la Comunidad Europea, Norma ISQ 13485 vigente, FDA u ofros de scuerdo
al nivel da riesgo emilide por la Autoridad o Enfidad compstente del pais de origen. en conformidad con lo establecido
en ¢ D.5 016-201% S.A y modificalorias vigentes {arl 124, 125, 126y 127).

La exigencia de 1a Certificacion de BPM vigente se aplica durante todo el procedimiento de seleccion y
ejecucion contractual para disposiiivos médicos nacionales e importados.

Para el caso de los Cerlificados emitidos en ei extranjero que no consigne fecha de vigencia, estos deben
tener una antigiieded no mayor de dos (2) afios conlados a parlir de la fecha de emision.
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5.2. Certificado de Buenas Préctices de Almacenamlento (BPA).
A nombre det poslor, emitido por la ANM o ARM, de acuerdo al D.S, N° 014-2011-5A y modificatorias vigenies.
Toda empresa inslalada en el pais como establecimiento farmacéulico deberé contar con Jas Buenas Practicas de
Almacenamignto, considerando:
* Sl ¢l postor comesponde a un Establecimiento Farmacéulico, esla obligado a presentar el Gerlificado de
Buenas Pracficas do Almagenamienlo, indisintamente oferfe un produclo con o sin Registro Sanitario.
+ 5ief posior no es un Establecimienlo Farmacéufico, y oferta un producto que no requiere de Regisiro
Sanilarto, no sers necesario la presantacidn del Cerlificado de Buenas Praclicas de Almacenamiento
{CBPA).

e

Para el caso que el postor contrate el serviclo de almacenamiento con un fercero, ademas deberd presentar el
Cerfificado BPA de la empresa que presta ¢l servicio de almacanamiento, acompafiado de la documantacitn que
acredite el vinculo contractual entre ambas parles (documento de arrendamienfo que garantice que esté haciendo wso
de los elmacenes).

Asimisme, cuando se presenten en consorcio, estan obligadas a presenlar dicho documento, todas las empresas
consorciadas; salvo que se frate de una emgresa extranjera no instalada en ¢l temitorio nacional o do una empresa
nacional que no esté reconocida como establacimiento farmecéulico. Estas empresas se encuentran fuera del alcance
de las normas sanitarias,

Tralandose de un Laboratorio Fabricanta Naclonal, el Carfificado de BPA se encuentra incluida en ks Certificacito de
Buenas Préacticas de Manufactura {BPM), en aplicacidn de la normativa vigente en ef territorio penuano.

La exigenda de la Cerlificacion de BPA vigente, se aplica duranle todo ef procedimianto de seleccion y ejecucién
confractual para los disposilivos madicos nacionales e imporiados.

5.3. Regisiro Sanitario ¢ Gerificade de Registro Sanltario vigente

Olorgado por la ANM (DIGEMID); ademés, las Resoluclones de modificacion o autorizacion, en fanly éstas tengan
por finalidad acraditar la comespondencia entre la informacion registrada ante la ANM y el dispositive médico
ofertado. No se aceplarén productos cuyo Regisiro Sanllario este suspendido o cancelada.

La exigencia de 12 vigencia ded Registro Sanitario o Cerlificado de Reqgisiro Sanitario del dispositiva medico se aplica
para {odo el procedimiento de seleccitn y elecucldn contraciual,

NOTA: La DIGEMID hizo da conacimianto pliblica (05.ENE.2017) que la vigencia de los Registros Sanitarios se
enlenderd promogads hasla el pronuncianiento de la Insfituclén, siempre que las soliciudes de reinscripcion de
producios farmacéuticos, dispositives médicas yfo productos sanilarios hayan sldo presentadas dentro del plaze de
vigencia det registio sanifario a reinscribir.

En casp algln preducto no requiera de Registeo Sanitario, el postor deberd adjuntar el Listado publicado por
[a ANM (DIGEMID) vigente, resatfando el nimero de orden en el gue se encuenira el producto ofertado, o

Dotumanto® emitido por fa ANM (DIGEMID) en atencién a la Consulta Téenlca reallzads por ef proveedor,
* Conslderar que oste documanta no podrd fener una antigiledad mayor a un (i) afio,
El Certificado de Anélisls del Dispositive Médico (Protocolo de Andlisis)

El qua se sefialz los analisis realizados en todos sus componentes, fos limites v los resultades oblenidos en dichos

. anélisls;..con.ameglo-a. las_exigenclas_ conlempladas .en.las. normas_especificas. de calidad de reconocimiento
internacional.

B carifficado de andlists, 3 el informe mediante el cual se tisne constandla de que el producto ha sido probado y ha
oblenido un resultado conforme para ser liberado a mencado. Este informe, no necesariaments fendra & ‘liule' de
ceriificado de andlisis, sino que podré lener oiras denominaciones, siempre en cuando esle penmila demosirar que
un producte estd apto para cumplir con su uso previsto.

Los cerfiicados de andlisis deben conslgnar cuanta menos la siguiente infarmacion: nombre del producto yio cidiga
del producto, nimero de bile, fecha de vencimiento, fecha de anéllsis yo emision del documento, las
espedificaciones lecnicas y resullados analifices obtenidos, firma de! o los pofesionales responsables del control de
celidad y nombre del laboratorioflabricante que lo emite.

Cuando las 1écnicas anallficas del producto no se encuentren én ninguna de Ias normas de calidad nacionel e
infemacional, se aceplard las teenicas analiticas propias del fabricante que se encuenlren eutorizadas por DIGEMID
para la aulordzaclon del reglstro sanilario,

. En el ¢aso de productos estériles, el cartiicado de andlisis debera consignar Ia prueha de eslerBidad: asimismo, en
dicho cerfificado se debe indicar ef método de esterilizacidn; en caso no lo Indique, deberé adjuntar el Certificado de
Esterilidad dal producto ofertado,

El cerfificado de andlisis por ser un documento ¥cnica debe ser refrendade {nombre, firma y selic) por ef Direclor
Téenica ds |a empresa postora, cuando este comrespanda a un esiablecimiento farmacéutico.
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Nota 1: La exigencia de! cerlificado de anélisis sar4 conforme 2 lo eslablecido an los articulos 124, 125, 126y 127
del D.S 016-2011 S.A y modificalorias vigentes.

55, Metodologla Analftica

Cuando la metodalogla de anallzis a las que s& acege el fabricanle se encuanlra en Normas Técnicas Naclonales e
Infetnacionales de Calidad, segin comesponda, es facultad del postor adjunter una fotocopla de dicha monografla
para faclitar Ya evaluacion iécnica; en camblo cuando so trale de metodologias propies del fabricante, el postor esta
obligado a adjuntarias, segin corresponda.

La melodologla propia del fabricenta debe contener el desarrollo de lodas 'as pruebas analiticas a las que hace
referancia en el protocalo de anslisis yic en la ficha técnica del disposiliva médico. Ei desarrallo de prueba, invalucra
el paso 2 paso de cimo se realiza la prueba a fin de comprobar qua cumple can la especlficacién tecnica. Asi
tamhién esta melodologia en su contenido deba indicar los nslrumentos, entomo, entre ofros, necesarios para levar
a caba [a prueba. Este documento debe ser emilido por ef Fabricants del disposifiva médico ofertada.

La Metodologia da Anélisis, por ser un documento 1écnico debe ser refrandada (nombre, firma y selio) par el Direclor
Técnico Responsable de ta empresa postora.

5.8. Ficha Técnlca del producto

H nombre y la descsipcion del producto deben ser congruentes con o indicado en fa ficha lenica de PERL
COMPRAS, Entre otros, también debe figurar el nombre del producto segun lo autorizade en su Regisiro Sanilario.
Deba contener enumerada las especificacionas lécnicas requeridas porla enlldad, do acusrdo al siguisnle detalie:

«  El postor deber cilar en ef Anexo G - Ficha Técnica del produclo; les especificaciones técnicas sefialadas,
desda el numeral 2 “CARAGTERISTICAS ESPECIFICAS DEL BIEN, hesta el primer pérafo referido a fos
aspaelos binlbgicos dei dispositivo médico (que $@ encuenirs @l final de fa fabla).

Del mismo modo, se debs indicar s nomas lécnicas nacionales, internacionales ylo propias de calidad, segin
coresponda, medlante kas cuales se pueda comprobar, el cumplimienlo de las mismas.

Los normas a las que se acoja ¢ fabricante deben enconlrarse vigente & la fecha de fabricacion del dispositivo
médico y canforme a lo autorizado en su regisiro canitario, las mismas que deben estar actualizadas en atencion al
at 132° del D.S 016-2011 SA y modificatorias vigenles.

| a ficha léenica det producto debera eslar fiomada por el Director Técnico de la empresa postora (Anexo - C) la cual
senvira para realizar el control de calidad de! dispositivo médico.

5.7. Manual de Instrucclones de Uso o Inserto segiin comrespanda

El manual de instrucciones de uso o inserio, debe ester en conformidad con &l Articulo 140° del DS-016-2011-SA ¥
modificatorias vigentes en relacidn ala informacion que debe contener, Segtin coresponda.

H manual de instrucciones de uso o inserto es de pressntacion-obligatorla para dispositivos madicos du clase I
y IV, conforme a fo establecido en los arliculos 124, 125, 126 y 427 del D.S 016-2011 S.A y modificaturias vigentes;
asf mismo, el provesdor debe asegurar qua éste llegue ol usuarlo final, de resullar adjudicado. Cabe indicar que
este mantal o nserto debe corresponder al aulorizado en su registro sanltario.

- 5.8, Copla simple del rotulado.del envase inmediatoy.medtato del dispositive. médico-Segiin corresponaa. —
Debe comesponder al dispositivo médico, de acuerdo alo autorizado en su registro sanitario.

5.9, Hofa Resumen de Presentacion del dispositive médico oferfado y vigencla {Anaxo - D)
En esla documento se dehe consignar (oda la informacidn Telacicnada con el produclo que e estd oferlando, la cual
deba corresponder al produsto requarido.

*Para los llteraies descritos anteriormente, aplica lo siguiente:
En caso que un documento lecnico se piesente en ldioma distinto al espafic], sa presenta la reapeciiva mduccion por
fraductor pibfico juramentado o baduclor colegiado cerlficado, seqiin conespanda. Salvo el caso de 1a informacidn
tienica complementaria contenida en folielos, instruclivos, catslogos o similares, que pueden ser presentadas en
idioma orlginal, de acuerdo a lo estableckdo en el Reglamento de la Ley de Conlrataciones def estado y modificatorias
vienles, Et postor es responsable de fa exaclid Y varacidad de dichos documentos.

LOGOTIFO

Los envases medalo e inmediale de los dispostivos médicos  adauirirse, deben Nlevar la impresion solidtada por la
Entidad, con felras visibles y tinta indeleble, preferentemente de color negro, de atuerdo a lo siguiente:

tl
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> Consignar la Irase; “Estado Peruano®

¥ Nombre de la enlidad 0 LOGOTIFO

¥ Consigher la frase: *Prohibldo su venta”

»  Nomenclatura ded proceso de seleccion: N* dal proceso - (Aplicable solo al envase mediato)

Es obligalorio para e confralist imprimér los rotules indicados en sl presente: numeral en el 100% de los envases de
las cantldades a entregar mensuaimente. EsSalyd no esté obligadp a recibir los disposilvos médicos que ne cumplan
con este requerimiento ¥ gue no estén de acuerdo a las normas lageales vigentes,

[ ENVASE Y ENBALAJE

El envase inmediato y mediato del bien deber cumplr con las especiiicaciones auforizadas n su registro sanltario,
de acuerdo a lo estableckdo en el Decrelo Supremo N* 016-2011/SA ‘Reglamento para ¢l Registro, Confrol y
Vigitancla Sanitaria de Producios Farmacéulicos, Dispositivos Médicos y Productos Sanltarios" y sus modificalorias.

Se aceptara como envass inmediato 1o declarado en su registro sanitario.

Ef contenfdo méximo def envase madiato sera de acuerdo a lo indicado en las Fichas Téchicas homologadas por Perd
Compras.

Los disposilivos medicos deben embalarse de forma que prolejan su mtagﬁdad. ademas de servir para €l
almacenamiento, distibucton y fransporke.

8. YIGENCIA MINtMA DE ENTREGA

La vigencia minima da los producios se consigna en ks Fichas Técnlcas da PERU COMPRAS, Dich bien debe ser
no menor & o establscldo en las Fichas Técnicas de PERU COMPRAS al momento de su(s) fecha(s) de enfrega en
los almacenes de la Enlidad adquiriente.

La vigencia miinima se verifica en fa etepa de admislon en fos dmacenes de EsSalud durante la recepclon de los
producios.

Excepclonaimente, para los disposiivas médicos que por sus propiedades biofgicas, fisicas y quimicas no pueden
cumplir con la vigenda minima establecida, podrdn presentar vigenclas menores, siempre que éstas no sean
inferiores al 0% del tiempo de vida (fil especificadn para el producto ¥ declarado por el fabricante, Esla situacion
deberé encontrarse dsbidamente sustentada en la propuesla técnica, o quie serd evaluado por €1 Comit de Seleceion
o por el Organe Encargado de lag Conlrataclones. Para este caso particular, se debers afuniar carla de compromiso
de canje por vencimiento con las mismas condiciones que oferta el producio. (Anexo - E).

En los casos de disposilivos médicos que no presenten fecha de expiracion, éstas deben fener una fecha de
fabricacién no mayor a tras {03) afies conlados desde la fecha de recepsidn por parte de EsSalud.

CONTROL DE CALIDAD

. Del Confrol Previo

El dispositivo médico estara sujeio al control de calidad pravio a su entrega; el costo es asumido por el proveedor y se
reafizara en-el Centro Naclonal de Gontrol de Cakdad o en cualquiera de los laboratorios autorizados por-ef Ministerio
de Salud-MINSA que conforman la Red de Laboratorios Oficiales da Control de Calidad que el proveedor elja, en
concordancia con tas pruebas analiicas declaradas en la ficha téenlca (Anexo - G).

El nfimero de controles de calidad y la periodicidad de [os mismas, sera delerminado por la enlidad y esth en relacisn
a |a canfidad requerida en el procedimiento de selaccidn segln detalie en el {Anexo - G), cuando comesponda su
aplicacién.

Cuando un lole sea declarado “no conforme’, el proveedor se obliga a retirar de ks almacenes de EsSalud los saldos
de diche lole, procediendo inmerdiatamente al canje ylo reposiciin del lofe en un plazo no mayor a los 10 {dicz) dias
calendarios cantades a partir de la fecha de recibida la comunicacion por parte de EsSalud.

Si las causas o mofivos da 1a "no confornidad” son aplicables a todas las unidades del lofe y de haberse consumido
parie del lole o conforme™ yio haberse efeclusdo el page, ¢l proveador se obliga a reponer las cantidades
consumitlas y al canje de las unkiades reslantes,

En caso de no efectuarse e! canje de un lole “no conforme”, ol proveedor abonard el coslo comespondients slempra y
cuando Ja entidad haya efeciuado el pago de dicho jols, mediante pago efectivo, cheque da gerencla o deduclandole
de cualquiera de sus facluras.

. Toma da Muestra

Cuanda el proveedor cuenle con la (olalidad del producks requerido para Ia enfrega, doberd solicitar ef control de
cafidad al laboratorio de la Red de Laboratorios Oficiales de Conirol de Cafidad, Sobre dicho total se seletcionara de
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94,

manera aleaioria e lole {en caso de presentarse més de un lote) sobre el cual el laboratorio de conlrol de cslidad
tomaré las mueslras pera los analisls. Los resultados del muestreo y las ocurrencias relacionadas con fa loma de
muesira deberdn constar en el acta de muesireo (Anexe — H), la misma que deberd ser fimada por los
sepresentanies del leboralorio de conbrol de calidad y del proveedor. La copia de esta acta de mugsireo serd
consicerada como requisito obligatorio para |a entrega del dispositive médico en el higar de destino.

Las unidades utiizadas para fines de conlro! de calidad no forman parts del total de unidades a enfregar.

Para la loma de muestra serd obligatorio que lodo el producto a enlregar 58 encuenlre rotulado con el respecivo loge
de la enlidad, segin lo indicada en ¢ numeral 5,

Del Control Posterlor:

EsSalud ests facultado a realizar denlro ded plazo de ejecucion y cuantas veces lo consldere necesario, anélisis de
control de caiidad de los dispositivos médicos (un mismo lole, varlos loles en la misma enlrega, varlos loles en
distinlas enlregas o si es ¢l caso fracciones de [ots &n disbintas eniregas), ios que serdn evaluados en concordancla
con las pruehas analiicas declaradas en la ficha técnica {Anexo - ), slempre y cuande exista una queja o reclamo
relacionada a Ia calldad del produclo, La queja o 7eclamo serd eveluada por la enfidad, quien evaluard la pertinencla
de et anafizado por un laboratorio acreditedo da la Red de Laboratodos Oficiales de Control de Calidad.

En caso el resultado analition es "conforme”, el cosle de dichas controles serd asumido por EsSalud, caso conbrario
los coslos serén asumidos por el proveedar.

En cas0 te un conlro! de calidad posterior con resullado *no corforme”, ef proveedar podrd solicitar su apelacion o
derecho de réplica (prueba de diimencia) dentro de los sizle primeros dias calendarios posteriores a la recepcion de
ta comunicacitin por parla de EsSalud, el cual Indicard 1a informacion 18cnica sustentatona de ja misma. La respuesia
del proveedos no enmarcada en una solicitud de dirimencla, seré interpretada como una negacion a su derecho de
réplica o dirimencia.

Aspsctos adicionales a ser cansiderados en s} conrol de calidad

«  Las unidades del lote muestreado representan al unlveso {lotal de unidades de 105 loles sujslos de muesireo).

+ Laobiencidn de un resultado de control de calidad "conforme” se inlerpreta como la comormidad de las unidades
de todos Jos loles que conforman dicho wniverso.

e Lz oblencidn de un resullado de control de calidad “no conforme?, significa que diche univarso no cumple con ol
requisito de conformidad para ef conirol de calldad solicitado en las presentes condiciones generales, ne
pudiendo ef proveedor distribuir ninguno de los lotes gue conforman dicho universo.

« En el caso que una entrega estd conformada por més de un lole y se obtenga un informe de ensaye de conirol
da calidad "no conforme® para ¢l lole muesteado, el proveedor proceders inmedlatamente a solldtar a un
laboraterio da la Red el control de calidad de los lotes reslanles, cuyos gasios Jo asumira el proveedor. En esle
caso, sofo formaran parle de la entraga los Iofes que oblengan los resullados de control de calidad “corforms™. El
nimere de Informes de control de calidad no conformes, serén acumlalivas duranie el periode de ejecucion
coniraciual. Por 1o tanto, s) obtiene dos {02) resuliados finales "o conformes” de control de calided, no podra
continnar-con-¢l-suministro=del-produclo=Se-considarara- los- informes-de-ensayo programados-en-las bases—

administrativas-del-procedimisnto-de-seleccion- y:los-resultades- derivados- de-atclones-de control-y-vigilancia- - -

sanltaria, reakzada por [a auloridad en salud.

+ Encada entrega que se Indique el confrol de calldad, segin el cronograma {Anexo ~ G), obligatoriamente se
{endra que someler a conlrol de cafidad a un lote distinto al somatido anleriormenle; salvo que el requerimiento
sea cubisrto en su tolalidad por ¢l misme lole analizado anteriormenle.

«  Cuando un lole slrva para atender més de una eniraga, es decir cubra el 100% de cada entrega, y las unidades
entregadas forman parle del fotal de unidades del universo muastreado, no serd necesatio realizar un nuevo
control de calidad para lafs) entrega(s) sucesivals) con dicho lote. Caso conlrario, a pesar de ser ol mismo lole,
pero cuyas unidades no formaron parte del universo muesireado, se debe proceder con os controles de calidad
exigidos en &l cronograma de confroles de calidad eslablecido en las bases adminisirativas,

DE LA RECEPCION Y CONFORMIDAD

Los Disposifives Médicos que sa enfreguen en los almacenes de la cnlidad, deben comesponder a ks
especificaciones requeridas y eslar de acuerdo al producto adjudicado.
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La conformidad y recepsitn se sujeta a lo dispuesto en ka nomalividad de Contralaciones de! Estado; la recepcion ka
efectia al Jefe de Almacen (o quien haga sus veces) y la conformidad estara a cargo del encamado del Area de selud
(o quien haga sus veces) en el almacén de destino.

Para llevar a cabo la recepcion y fa conformidad dg la entrega de un (los} producto(s), el confratista deberd enfregar
en cada punio de destino los sigulentes documentos:

e (Copla simple del registre 2anilario o del cerfificado de registro sanilario vigente, cuando por primera vez se
entrague el produclo y sus aclualizaciones, segin comespanda.

o Copia del cerfificado o protocolo de andlisis emitido por ef fabricanta o qulen encarga su fabricaci6n, por cada
lote entregado,

= Copia de los cerlificados de BPM, 8PA y BPDT, vigenles al momenio de la enlrega, y sus actualizaciones
cuando comesponda.

e Copia de! informe de ensayo "conforme” emilido por un Leboratoric de fa Red de laboratorios de Control de
Calidad, delflos) Iote{s} muestreado(s), correspondiente a las prusbas realizadas en el control de calidad,
seqim corresponda a la entrega Indicada en el cronograma de control de calidad. En ef que ninguno de
los Laboratarlos de Ia Red Oficial de Controf de Calidad del MINSA pudiera realizar alguno ds los ensayos de
control de calidad exigidos en e} Anexo « G, el proveedor deberd acreditario mediante cartn emifida por fos
laboratorios de la Red. Esta exigencla se apfica en cada enirega que corresponda efactuar un conbrol de
calldad.

»  Copia del acta de muestreo emilido por el laboratorio de fa Red, segim comesponda a fa enfrega Indicada en ef
cronograma de confrol de calldad.

«  Copia de la carla de compromiso de cenje Yo feposicion par vencimisnio, cada vez que se efechiie |a entrega
en log puntos de enfrega definidos por la entidad {Almacenes), de aguelles producios que fueron adjudicados
de manera exespcional con una vida (fil menor a 18 meses.

Los documenios descrilos en los literales precedentes deberdn ser firmados por el Direclor Técnlca de la empresa
CONTRATISTA

1" PEL PAGO

El pago se realizara en forma paiclel por cada enfrega realizada, previa emislin de conformidad respectiva, conforme
@ [0 establecido en la Ley de contrataciones.

12 CRONOGRAMA Y PLAZOS DE ENTREGA;

Ei requerimienlo cuenta con doce {12) enlregas de acuerdo a las cantidades referenciales consignadas en el cuadro
de distibuciin por redes asistenciales y por ltem, sefialado en el Anexo - Ay Anexo - B.

Las entregas y las cantidades a suministrar serdn aquellas consignadas en las drdenes de compra que serfin
nolificadas con una anficipacién minima de quince (15) dias calendario.

Las Grdenes de compra serdn emilidas mensualmenis con una verlackin del +£ 20% con relacion al cronograma
presente en fas bases.

=~ - Las enlregas -seran-mensuales y detalladas en-cada orden; de-acuerdo 2 fa necesidad de la instilucion y- garantizando-
[a entrege lota) de 13 orden emitida,

Ei etonograma referencial para enlregas de dispositivo médicos es el siguienie;

a) Primeta entrega: Debe realizarsa como méximo a los sesenta (60) dlas calendarios contados a parlr del dia
siguiente de la fima del confrato. Bl difimo dia de dicha plaze se canvierte en la fecha {imile de entrega, la cual
aslar sefialada an las respectivas érdenes de compra. Considerando:

i.  §leilimo dia do enirega es leriade o inhébil, la enfrega serd el dia habil slguiente,

b} Sigulentes entregas: A pariir de la sequnda entrega, debe realizarse como méxime a los quince (15) dias
calendario contados a partir dal dia siguiente de nofificada 1a orden de compra, El ditimo dia de dicho plazo se
convierfe en la fecha limile de enlrega, la cual estard sefialada en las respectivas érdenss de compra.
Conslderando: .

i.  8lelMiimo dia de entrega €s feriado o inhabil, la enlrega serd el dia hibd siguiente.

i
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En &l caso de enlregas en Lima y Callao, el conlratisla deberd realizar una coordinacidn con cuarenta y ocho (48)
horas de anticlpacion a la fecha de enliega, 2 ks siguientos correos: ptovesdoms 1 @salog.com.pe;
wveedores2(@salog.com.pe; lineadirecla@salog.com.pe.

Los pedides de urgencia seran previamente coardinadas y comunicades af proveedor en ol momento qua se
presenten; los cuales serdn alendidos en un plazo no mayor a os siete {7) dias calendario contados a parlir del dia
sigulents de nolificada la orden de compra. El Ullimo dia de dicho piaza se convierle an 1a fecha Iimite de enfrega, fa
cual estars sefalada en las respectivas ordenes de compra, Considerando;

i Siel Glimo dia de entrega es feriado o Inhabi, la enirega ser el dia habi siguients.

La compra se realizard considerando el 100% de la canlidad loial eslimada en el cuadro de requerimiento, sin
pesjuicio de qua la Enlidad pieda ejecuiar ia reducclon de prestaciones de acuerdo a fo dispuesto en i normafividad
de contrataciones del Eslado.

£n caso sea necesaro que el crohagrama se extienda por un periodo mayor al inicialmente conskderado, se
comunicara al CONTRATISTA durante |a ejecucion del contralo y con un plazo no mayor a 15 dlas calendario hasta
anles de la culminacién de |a sjecuclén del contrato.

La Central da Abaslecimienlo da Bienes Eslralégicos - CEABE, podra comunicar al CONTRATISTA lo anteriormente
sefiglado via eleclronica yio al correo electrinico declarado por el proveedor e su oferta

La demara en los plazos do entrega que se deriven por resultado NO CONFORME en el confrol de calidad sera
responsabilidad DEL CONTRATISTA, independientemente de ser sujelo a sanciones ¥ moras contempladas en la
normalividad de las contrataciones del Estado.

LUGAR DE ENTREGA

Las entregas de los dispositives médicos se realizaran en los diferenles punios de entrega de desting definidos por la
enlidad (almacenes) indicados en |as respaclivas drdenes de comga, Los puntos de destino para las enlregas de
cada ilem, asi como fas cormespondiantes direcciones estén sefialadas en ef directorlo por punte de enfrega (Anexo -
F).

£l horarie para la recepeion de ios bienes en los almacenes de EsSalud es de lunes a viemes 8:00 & 13:00 horas y de
14:00 a 15:00 horas. :

Exgepcionalmente, cuando la Entidad lo requiera podré girar 12 arden ds compra de una detesmina enlrega de
disposilivos médicos @ un lugar de desling distinio, no contemplado en ef cuadro de distribucién (Anexo - B). Cate
indicar que la modificacion de lugar de enlrega solo podré efecluarse en las disecclones sefialadas en el directorio de
puntos de entrega {Anexa ~F).

Asimismo, tal modificacion de Jugar de enirega se indicara en ia orden de compra.
OTRAS MODIFICACIONES

Cuando no resulten apficables los adicionales, reductiones y ampllaciones, las partes pueden acordar ofras
. modificaciones _al. conlrato_ siempre_que_las mismas deriven de hechos sobrevinientes al pesfeccionamisnlo del

confrato que.no-sean_impulables._a.alguna. de las parles: permitanzalcanzar: fa-finalidad-dei-conlrato - de=manera - -

oportuna y eficiente, y no cambien los elementos delerminantes del objelo del contralo.
VICIOS OCULTOS

™\ La fecepcion conforme de EsSalud, no enerva su derecho a reclamar posteriormente por defeclos o vicios ocultos u
2\ otras siuaciones andmalas no deteclables o na verificables durante la recepeion de los disposiiivos médicos, por

— &1 causales aliibuibles al coniratista, debiendo proceder a la reposicién o canje total del lole de los bienes que ss hayan

&/ detectado en las situaciones descritas.

Las distrepancias referidas a defeclos o vicios ocullos son somelidas a conciliacion yio arbitraje. En dicho caso el
plazo de caducidad se computa a partir de la conformidad olorgada por la Entidad hasla treinta (30) dias hablles
posteriores al vencimiento del plazo de responsabllidad del confratista previsto en el conlrato. (AL N° 173, del
Reglamento de la Ley N* 30225, D.S, N® 344-2018-EF)

Si durante &l acte de recepcidn de los blenes se adviriera mermas yio produclos detariorados & consecuencia del
fransporle, el conlratista debera proceder a reponer 0 canjear los bienes que se hayan deleciado en las sifuaciones

1%
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descitas en un plazo médmo de dos (02) dies calendario de notficado el hecho por parte de 1a Enlidad (ya sea por

corres elecliénico u ofro medio).

El plazo méximo de responsabilidad del confrafista es ds 2 afios, conlabilizado a partir de la emision de la
conformidad.

16.

INCUMPLIMIENT O DE OBLIGACIONES CONTRAC ES

Da acuerdo a lo eslablecido en la normallvidad sanitaria y modificalorias vigentes, serd causal de resoluclon de
confrate cualquiera de las siguientes sliuaciones que se pmduzca duranie la ejecucion de esta:

a} La oblencién da dos (02) resultados finales NO CONFORMES de control de calidad. Se considerarén los
Informes de Ensayo programados en las Bases Adminislralivas del praceso de seleccion y los resuliados
derlvados de accianes de confrol ¥ vigilancia sanitaria, reafizada por la Auloridad de Salud.

b) La cancelacidn, suspension o no rencvacion de fos certificados de Jas Buenas Frécicas de Manufactura,
Buenas Practicas de Almacenamiento, o Busnas Praclicas de Dislribucidn y Transporle, segin comesponda.

©)  Lacencelacién o no renovacitn del Regslro Sanftario o Certificado de Regisiso Sanitario.

d}  Lasuspensitn o cancelacidn del Reglsiro Sanitario por medida de seguridad.

6}  Ciesre femporal o definitivo del Laboraloria o Droguerla por medida de seguridad.

NOTA:
Se indican los slguientes anexos, deben former parte de las Bases de! procedimiento de seleccicn:

Anexo-A:  Cuadro referencial de requerimiento por fiems,

Anexo - Al: Referencia de Ia descripcidn de ilems (Enfidad - PERUCOMPRAS)

Anexp-B:  Cuadro de distribucion de flems por Redes Asistenciales

Anexo-C:  Ficha técnica def producto conforme a (as especificacionss técnicas de PERU COMPRAS.
Anexc-D:  Heja Resumen de presentacion def producto y vigencia minima.

Anexo-E:  Cartade compromise de canje yfo repasicion por vencimisnto

Anexo-F;  Directorio de puntos de entraga de destine {Aimacenes).

Anexo—-G:  Cronograma de Controles de calidad por ftem.

Anexo—-H  Acla de Mueslreo N°.........

A N N
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ANEXO-A1

Referencia da ka descripeitn de llems [Entidad - PERUCOMPRAS)

20101064 Guml‘ﬂmedmpamﬂmpleusoN 7 {Pai) UN Guanieparaemmenméﬂ‘w E“a“s'

20101085 {Gpuaa:;lte médico para simple uso N. 7 %4 UN Guante para examen médico talla "M

20101088 | Guante médico para simple usa N, 8 (Par) | UN | Guante para examan médico tafla *L"

LEN
B &
1
2
3

Nota: la unidad de medida "UN', comrespanda a un “PAR" de guanles, es decir,

UN = Un par de guanles

13
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FICHA TECNICA
APROBADA

1. CARACTERISTICAS GENERALES DEL BIEN

Denominacian del blen :  GUANTE PARA EXAMEN MEDICD TALLA “S®

Denominacion técnlca :  GUANTE DE UN SOLO USO PARA EXAMEN MEDICO TALLA *S”

Unidad de medida : UNIDAD

Descripcion general  :  Disposifive médico de litex de caucho natural, no estéril, de un solo uso, libre
de pelvo (fabricado sin la adiclén dellberada de maleriales pulveruientos), con
superficie lisa en todo el guanie, acta como barrera de proleccitn para el
personal de salud y el paciente durante la exploracion o tratamiento o para
ofros fines sanitarios.
Se acepta la dencminacion; Guanis para examen descariahle Talla S o
Guante de lilex para examen Talla S o Guante de latex para examinacion
Talla S.

3. CARACTERISTICAS ESPECIFICAS DEL BIEN

2.1 Dal bien
Material Latex de caucho natural
Taka (lamano) Smalll 0 °S*
- — ASTM D3578-19

Libre de polvo (fabricado sin la adicién | giandard Specification for
Acabado deliberada de materiales pulverulenlos). | Rybber Examination

Superficie liea Gioves u olra norma de

© referencia aulorizada en

Lecgo (1) Minimo 220 mm su registro sanitario
Ancho (w) B0 mm £ 10 mm
Limile de polvo resldual Maximo 2,0 mg

Espesor para dedo y palma | Minimo 0,08 mm
Espesor en el centro de 1a | yy.o4m, 2 0 mm, segin NTPASO 11193-1

palma
2.1, Minimo 18 MPa, segin ASTM D3578 ‘g;""’ama?dagﬂ e ton for
a) Antes del o norma de referencia, o Rubbsr Examination
Fuerza de | envejecimiento | a.2. Minime 7.0 N, segin NTPI50 | gioves o NTPISO 11193-
fensidn o 11193-1:2014 o normma de referencia. 1:2044 (ravisada al 201 g)
fuerza de b.1. Minime 14 MPa, segiin ASTM D3578 | guantes de un solo uso
ruptura b) Después del o norma de referencia, o para examen médico.
envejecimlento | b2, Minimo 60 N, segin NTPASO | Parte 1: Especlficacion
111931 o norma de referencia, para guantes elahorados
Elongaclén | a) Antes del| ... de l4lex de caucho o
exlrema.o- | anvejecimiento - _Minimo 650% . . soluclén-de caucho-u otra-
elongacion - nomma de referencia
haslata |D)Despuss del | .o so05 aulorizada en su registro
ruptura envejecimiernto sanitario
Libre de agujeros, en &l nivel de Inspeccidn
Ausencia de agujeros ylo NCA* yio criteio de aceptacion
autorizado en su registro sanitario.
Recuenio microbiano.

a} Recuento- total- de microorganismos
aerobios: < 10° ufcly .
! LSP vigents u oira norma
No estéril (aséplico) b Eﬁ:;igg:g‘i;m;‘gm‘m dehangosy | g refanlanlcia at.llorriLzada
¢) Microorganismos especificos: en sutegistro sania
Staphylococcus aureus: Ausente
Pseudomanas aeniginosa: Ausente

* NCA = nivel de calldad auepl:ahla 0, Umite de calidad aceptable (LCA) o, acceplable qualily level (AQL)
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El disposlifva médice dabe lener las caracteristicas necesarias para fa profeccidn de los seres humanos
frente a los riesgos biclégicos potenclales derivados de su ulilizaclén, en concordantla a lo establecido
€n la nonma SO 16993-1:2018: Biological avaluation of medical devices - Part 1: Evatiation and testing
within a risk management process, asl como en ofras partes de la serie de estdndares IS0 10993 o lo
aulorizado en su regisiro sanitario.

Asimismo, el dispositive médico debe cumplir con Iae pruebas o ensayos minimes para e andlisls de
control de calidad, que le correspondan segim la Tabla de Requerimienio de Tamafic de Muesiras para
Andlisis de Confrol de Calidad, do Productos Fammacéuticos, Dispositivos Métlicos y Produclos
Sapitarios, aprobada por el Centro Nacional de Conirol de Calidad,

La vigencia minima del disposilive médico debe ser lgual o mayor a veinticuatro (24) meses al momento
de Ia enfrega en el almacén de Ya entidad; asimlsmo, para el caso de suminlsiros periédicos de blenes
de un mismo lote, serfn aceptados hasla con una vigencia minima de velntlin (21) meses.

Precisién 1: Excapcionalmente, la enfidad podr4 precisar, en las bases del procedimianio de ssfeccion
(Capltulo Wi Especificaciones Téenicas yio proforma de contrato), una vigencia minima de! bien, inferior
a fa eslablecida en el parrafo precedente; solamente en el caso que la Indagacion de metcado evidencle
que |a referida vigencia minima no pueda ser cumplida por mas de un proveedor en el mercado. Dicha
situacién serd evaluada por la entidad, consideranda la finalidad da ls contratacién.

Envase y embalaje

Los envases Inmediato y mediate del dispositivo médico debren cumplir con las espedificaciones lécnicas
autorizadas en su registro sanilario, de acuerdo a lo establecldo en el Reglamento para el Registro,
Control y Vigilaneta Sanitaria deo Productos Farmacéuficos, Dispositivos Médicos y Productos SanBarios,
aprobado con Decreto Supremo N” (16-2011-SA y modificatorias.

Envase inmediato: S¢ acepta lo autorizado en su registro sanitario. E! contenido méximo serd hasta 160
unidades.

El disposlitvo médico debe embalarse de acuento a las condiclones requerides para el cumplimlenta de
laz Buenas Pricticas da Almacenamiento, establecidas en Ia normatividad vigente emltida por la
Autoridad Nacional de Productes Farmacéulicos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios ~ ANM.

Rotulado
Debe corresponder al dispositivo médico, de acuerdo a lo autorizado en su regisiro sanitario, debiendo
consignar Ias frases “libre de polvo” o "sin polva™ 0 “no polvoreados™ o “libre de falco”.

24 nserio
Manual de instrucciones de uso o inserto, si lo tuviera, segiin jo autorizado en su registro sanitario,
Version 03 Pagina 2 de 3
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Figura referencial: Puntos de medlcién para large y ancho del guante
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FICHA TECNICA
APROBADA

1. CARACTERISTICAS GENERALES DEL BIEN

Denominacion del bien : GUANTE PARA EXAMEN MEDICO TALLA °M"
Denominacién técnica
Unidad de medida : UNIDAD
Descripcién general

GUANTE DE UN SOLC USO PARA EXAMEN MEDICO TALLA "M

Dispasitive médico de latex de caucho natural, no estéril, de un solo uso, libre

de polve {fabricado sin la adicién deliberada de materlales pulverulentos), con
superficie lisa en todo el guante, actiia como barrera de proleccidn para el
personal de salud y el paciente durante la exploracién o tratamiento o para

olros fines sanltarlos.

Se acepta la denominacién: Guante para examen descartable Talla M o
Guante de [dlex para examen Talla M o Guante de latex para examinacion

Talla M.
2. CARAGTERISTICAS ESPECIFICAS DEL BIEN

21 Del bien

=5 B = (] I TR

Materlal ~ Latex de caucho natura)

Talla {tamaiio) Medium o "M~
S ASTM D3578 - 19

Libre de polvo (fahricado sin la adicién Standard Speclﬂcation for
Acshado deliberada de maleriales pulverulantos). Rubber Examination

Superiicie isa Gloves u ofra norma de

< referencia aulorizada en

Larga () Minima 230 mm su reglstro sanitario
Ancho {w) 95 mm x 10 mm
Limite de polvo restdual Méaximo 2,0 mg
Espesor para dedo y palma | Minima 0,08 mm

Espesor en ei cenlro de la
palma

Mdximo 2,0 mm, seguin NTE-ISO 111931

a.1. Minimo 18 MPa, segin ASTM D3578

a) Anles del o nowma de referencia, o
Fuerza de | envejecimienio | 3.2. Minimo 7,0 N, segin NTP-ISCQ
tensién o 11193-1:2014 o norma de referencia.
fuerza de b.1. Miniino 14 MPa, segin ASTM D3578

ruptura b} Después del
envejecimiento

o norma de referencia, o
b.2, Minimo 6,0 N, segun NTP-ISQ
11183-1 o norma de referencia.

Elongacién| a) Antes del

exirema o- | -envajecimiento:

Minimo 650%

elg:sgt:c':n b) Después de|
ruplura envajecimisnlo

Minimo 500%

Ausencia de agujeros

Libre de agujeros, en &l nlvel de Inspeccién
ylo NCA* ylo criteric de acepiacion
autorizado en sy regisiro sanitario.

ASTM D3578- 19

Standard Specification for
Rubber Exemination
Gloves o NTP-1S0O 11193-
1:2014 (revisada el 2019)
Guantes de un solo uso
para examen médico.
Parte 1: EspecHicacion
para guantes elaborados
de latex de caucho o

solucion de-caucho v otra-| -

norma - de- - referencia
autorizada en su regisiro
sanltario

No estéril (aséptica)

Recuento ricrobiane: -

8) Recuenio fotal de microorganism
aerobios; < 10% uic/g

b) Recuenlo total combinado de honges y
levaduras: 5 102 ufclg

¢} Microcrganismos especificos:
Staphylococcus aureus: Ausente
Pseudomonas aeruginosa: Ausanle

USP vigente u olra norma
de referencia autorizada
6n 5U registro sanitario

Verslon 03

* NCA = nivel da calidad aceptable o, limite de cafidad aceptable (LCA) o, acceptable qualily level (AGL)
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El dispasillve médico debe iener las caracteristicas necesaias pard la prateccldn de los seres hurmanca
frente a los riesgos bloldgicos potenciales derivados de su utilizacién, en concerdancla a lo establecido
en la norma /SO 10993-1:2018: Blological evaiuation of medical devices - Part 1: Evalualion and fesfing
within a risk managemen! process, asi comao en oiras paries de |a serle de eslandares 1S0 10983 0 lo
aulorizado en su reglstro sanitario.

Asimismo, ¢l dispasifivo médico debe cumplir con Ias pruebas o ensayes minfmos para el andlisis de
contral da calidad, que le corespondan segin 1a Tabla de Reguerimiento de Tamano de Muesiras para
Anélisls de Control de Cafidad. de Produclos Fannacéuticos, Disposftivos Médicos y Producios
Sanitarios, aprobada por el Cenfro Nacional de Conirol de Calidad.

La vigencia minima de! disposilivo médico debs ser igual ¢ mayor a veinlicualro {24) meses al momento
de la enirega en el almacén de la enlidad; asimismo, para el caso de suminlstros penbdicos de bienes
de un misma lote, seran aceptados hasta con una vigencia minima de velntion (21) meses.

Precisidn 1: Excepcionaimenta, la entidad podr4 precisar, en las bases del procedimienio de seteccion
{Capitulo lIl Especificaciones Técnicas yfo profoma de conlrato), una vigencia minima del bien, inferior
a la establecida en el parrafo precedente; solamente en sl ¢aso que la Indagacién de mercado evidencle
que [a referida vigencia minima no pueda ser cumglida por més de un proveedor en el mercado. Dicha
sifuacicn serd evaluada por la enfidad, considerando 1a finalidad de la conlratacion.

Envase y ambalaje

Los envases Inmedialo y mediato del disposifivo médico deben cumplir con las especiticaciones técnicas
autorizadas en su repistro sanitaric, de acuerdo a lo establecide en el Reglamento para el Registro,
Conlrel y Vigilanca Sanitaria de Productos Farmacéulicos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarias,
aprobado con Decreto Suprema N° 016-2011-SA y madificatorias.

Envase inmediato: Se acepta lo aulorizado en su regisiro sanitarlo. El contenido maximo serd hasta 100
unidades.

El dispositivo médico debe embalarse de acuerdo a las condiclones requerldas para el cumplimiento de
las Buenas Praclicas de Almacenamiento, establecidas en la normalividad vigente emitida por la
Autoridad Macional de Productos Farmacéuticos, Dispositives Médicos y Productos Sanitarios - ANM.

Rotulade
Debe corresponder al disposilive médico, da acuerdo a lo auterizado en su registro sanifario, debiendo
consignar las frases "libre de polva” o *sin polve” o "'no polvoreados” o *libre de talco™.

Inserto
Manual de instrucclones de uso o inserlo, si lo tuviara, segin lo autorizado en su raglsiro sanitario.
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Figura referenclal: Puntes de medician para {argo y ancho del guante

Leyenda
- Ancho (w)
- Largo {l)
- \ L/ I/
\ w
|
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FICHA TECNICA
APROBADA
1, GARACTERISTICAS GENERALES DEL BIEN
Denominacion del bien : GUANTE PARA EXAMEN MEDICQ TALLA 'L
Denominacién téenica :  GUANTE DE UN SOLO USQ PARA EXAMEN MEDICO TALLA "L”
Unidad de medida UNIDAD
Descripcidn general Dispositive médico de Jatex de caucha natural, no esléril, de un solo uso, libre
de polvo {fabricado sin la adiclén deliberada de materiales pulverulentos), con
superficle lisa en todo ! guante, achia coma barrera de proteccion para el
personal de salud y el paclente durante ia exploracién o tratamlente o para
otros fines sanitarlos.
Se acepta la denominacion: Guante para examen descartable Talla L. o
Guante de liatex para examen Talla L o Guante de |itex para examinaclén
TallaL.
2. CARACTERISTICAS ESPECIFICAS DEL BIEN
2.1 Del bien
Materlal Latex de caucho nalural
Tala {tamaio Large o"L”
2 {tamaho) : £ " - ASTM D3578 - 19
Libre de polvo {fabricado sin la adicion | siandard Specification for
Acabada deliberada de materiates pulverulentos). | rubber Examination
Superficie lisa Gloves u ofra noma de
referencia autorizada en
Largo (1} Minime 230 mm sU reglstro sanltario
Ancho {w) 110 mm £ 10 mm
L[mite de potvo residual Maximo 2,0 mg
Espesar para dedo y paima | Minima 0,08 mm
Espesor en sl centro de 18 | y4.mq 2,0 mm, segin NTP-ISO 11193-4
palma ASTM D3578 - 19
a.1. Minimo 18 MPa, segin ASTMDBSTB | o oo Specification for
a) Anles del o norma de referencia, o Rubber Examination
Fuerza de | envejecimiento | a.2. Minime 7,0 N, segin NTP-ISO [ 500 o NTPASO 11193
fensién o 11193-1:2014 o noma de referencia. 1:2014 (I'eVi.SﬂdB el 2019)
fuerza de b.1. Minimo 14 MPa, segin ASTMD3578 | Guantes de un solo uso
ruptura b) Después del o norma de referencia, o para examen médico.
envejecimlento { b.2. Minlmo 6,0 N, segin NTP-IS0 | pate 1: Especificacion
11193-1 o norma de referencia. para guantes elaborados
Elongacion} a) Antes del | . . de lalex de caucho o
exilrema 0 | envejecimienio Minima 650% soluclén de caucho u otra
‘[-elongacidn | =~ esael | ... ... - norma = de—= referencia- | _.
hasta la- | ) Despues del | .. s009 autorizada-en- su-ragisiro |
yuptura envejecimignio sanltarlo
Libre de agujeros, en sl nivel de inspeccion
Ausencia de agujeros ylo NCA* yio critefio de aceptacion
aulorizado en su regisiro sanitario.
Recuento microbiano:
a} Recuento tolal de milcroorganismos
aerobios: 5 107 ufc/g. N .
: USP vigente u ofra norma
No estéril (aséptico) b) Eﬁ:ﬂi";_lgt:g’ﬂsgmm dehongosy | 4o referencla autorizada
c} Microorganismos especificos: ensu regisiro sanllario
Staphylococcus aureus: Ausente
Pseudomonas agruginosa: Ausente
* NCA = nivel de calidad acepiabla o, limite de calided sceplable (LCA) o, acceplable qualily level (AL)
Verslon 03 Pagina 1 de 3
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E| dispaositivo médico debe tener las caracterlsticas necesarias para la proteccién de los eeres humanos
frenle a los rigsgos bicldgices polenclates derivados de su utlizacién, en concordancla a lo establecido
en la norma SC 10993-1:2018: Biological evaluation of medical devices - Parf 1: Evaluation and testing
within 8 risk management process, asl como en olras partes de la serie de esténdares ISO 10993 ¢ Jo
autorizado en su registro sanilario, R

Asimismo, el dispositivo médico debe cumplir con las pruebas o ensayos minimos para ¢l analisls de
control de calldad, que le corespandan segun la Tabla de Requerimiento de Tamaiio de Mussiras para
Andfisis da Control de Calidad, de Produclos Fermacséuticos, Dispositivos Médicos y Producias
Sanitarios, aprobada por &1 Centra Nacional de Gontrol de Calidad.

La vigencla minima del disposkivo médico debe ser Igual o mayer a veinticuatro {24) meses al momento
ds la enirega en el alinacén de la entidad; asimisme, para el caso de suministros periddicos de blenes
de un mismo lote, serén aceptades hasta con una vigencia minima de veintion (21) meses.

Preclsién 1: Excepclonalmenta, la entidad podra precisar, en las bases del procedimiento de selaccidn
{Capitulo Il Especlficaciones Técnicas y/o proforma da conirato), una vigencia minima dal blen, inferior
a la eslablecida en el parafo precedente; solamente &n ¢l caso que la indagacion de mercado evidencie
que la referida vigencia minima no pueda ser cumplida por mas de un proveedor en el mercado. Dicha
slluacion sera evaluada por fa entidad, considerando Ia finalidad de la contratacion,

Envase y embalaje

Los envases inmedfato y mediato del dispositivo médico deben cumplir con las especlficaciones técnlcas
autorizadas en su registro sanHarlo, de acuerdo a lo establecido en el Reglamento para el Registro,
Control y Vigllancia Sanftarla de Productos Farmacéuticos, Disposilivos Médicos y Produclos Sanitarios,
aprobada con Decrelo Supremo N° 016-2011-SA y modificatorias.

Envase inmedialo: S¢ acepta lo autarizado en su registio sanitario, El contenido mdximo serd hasta 100
unidades.

£l dispositivo médlco debe embalarse de acuerdo a las condiciones requeridas para ef cumplimiento de
las Buenes Practicas de Almacenamiento, establecidas sn la normatividad vigente amifida por la
Autoridad Naclonal de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanilarios - ANM.

Rotulado
Rebe comesponder al dispositivo médico, de acuerdo a fo aulorizado en su registro sanitario, debiendo
consignar les frases "fore de polvo® o "sin polvo® o “no polvoreados” o "libre de talco™.

Insorta
Manual de insirucciones de uso o inserto, si lo tuviera. segun lo autorizado en su registro sanitario,
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Figura referenclal: Puntos de mediclén para largo y anche del guante

3

Levenda
- Ancho (w)
- Largo ()

d
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mE Sal d A fio de] Bicentenarlo del Perti: 200 aiios de [a independen R B
S Q@ vecenio de 1a tgualiad de Oportunidades para Muleres y H°'“|’“5"?:’?'ﬂl'§$' o
i

ANEXO-C
FICHA AS DE PERU COMPRAS

.. NORMAS NACIONALES Y/
IONALES, Y10, METOE
:151S DE CALIDAD PROPIOZ
P.@;Eulﬂ%éiéf REDITEARY
ECIEICAGIONTECNIG
HCACION I

Los postores son responsables de la congruencia entre las “Técnicas analiilcas propias del fabricante”
ylo “Normas Nacionales™ y/o "Normas Intemacionales™, que declaren en su ficha técnica con respecio a
la Especificacién Técnica del producto ofertado que prefenden acreditar.

De conformidad a lo establecido en las presentes Bases Administrativas para el proceso de Seleccién en
curso, DECLARAMOS, que el produclo que dferla mi representada cumple con los Requerimientos
Tacnicos Minimos sobre las Especificaciones Técnicas requeridas por la entidad, mediante las Fichas
Técnicas PERU COMPRAS. las mismas que eslan descrilas desde €] numeral 2 "CARACTERISTICAS
ESPECIFICAS DEL BIEN, hasta ef primer parafo referido a los aspecios-_bioicgicos_del -Dispositivo
Médico (que se encuantra af finaf da fa tabla).

*Para el caso de la denominacion del Dispositivo Médico, se podra citar la que corresponde a la
_ denominacién-del-codigo. SAP-(segin Anexo — A, cuadro de requerimiento) ylo.1a denominacidn que se
encuenira-en la ficha técnica homologada por Perd Compras.

[CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]

MlApASEArERaRERARLIARBRIR R Al REAREEE RN R RErTabEaS s e MAYREAMEAYRAFARND ST Y Srm s ARESANE RRAF SRR EEY

Firma sello del Responsable Técnlco Firma y sello del Responsable Legal

ADOLE
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A
E Sal d "Afo del Bicentenario del Pesii: 200 afios de la Independencia” =9 =': BICENTENARIO
S U QO becesto de 1 guaidad de Oportunkdades paa Mires y Honmibres*2Z NS PERD 2021

ANEXO -D

HOJA RESUMEN DE PRESENTACION DEL PRODUCTO Y VIGENCIA MINIMA,

: DanoninacnunyDescrlpué

ERE) |N° RagislruSani:a}i'E:""""""
NO( )

-] 1. No eplica:{ )

2. Cumple con proporcicnar a EsSalud, los Aditamentos y'o
accesonos que se necesitan para la comecta uliizacian
del producto (

| 3.8l cumple. indicar nombre de accesorios y cantidad:

ADrrAMENTO 0 ACCESORIOS (marquo cun )(
saguncnrrespunda) R

1 No apllca ( )

-2 Cu'npla van proporcionar a EsSalud los equipos
necesanos, en calided de cesién de uso, los cuales
reclblrdn € mantanimiento comespondlente  segin
cronograma establecklo por EsSalud, los cuales deben
ser devuelios por Ia Institucln al término del contralo, en
ol estado en que se encueniren| )

3. Si cumple, Indicar nombre de equipo en sesion de uss:

EQUIPQ EN CESION DE USOQ (mamue con X segiin
cofresponda)

" *Para el caso de la denominacién del Dispositivo Médico, se podra cltar la que corresponde a la
denominacién del codige SAP (segun Anexo — A, cuadro de requerimianio) ylo la denominacién que se
7= encuentra-enla-ficha téchica-homaologada-por Perd Compras:

(CONSIGMAR CRUDAD Y FECHA]
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mE Sal d #Afio del Blcentenario del Perd: 200 afios de | Independencla®” 5.§ " 5 BICENTENARIO
S U “Decenio de la lgualdad de Oportunidades para Muleres y Hombres™w m‘{\
ANEXO -E
CARTA DE COMPROMISO DE CANJE YO REPOSICION POR VENCIMIENTO
(Aphicacin excepcional, segln Jo establecido en ¢l numeral 7}

Sefiores

Comité de Seleccion! Organo Encargado de las contrataciones

Tipo de procedimiento de saleccién N° [Consignar nomenclatura del procedimiento]
Presenle, -

De mi consideracion:

Nos es galo hacer llegar a usted, fa presente "Carta de Compromigo de Canje ylo Reposicidn por vencimlenlo® en

representacion del .. . (Razbn soclal de |a empresa o consorcio) pof los productos
que 5e nos adjud|quen de nueslra pmpuesta present:ada a Ia -.. (Consignar nomenclatura del
procedimiento de seleccion).

El canjg sera electuada solo para los siguienies producloes, en cumplimienio de las especificaciones de vida ail.

El cenje se efectuard a sblo requerimiento de ustedes, an un plaze no mayor a 60 dias calendarios, ¥ no generard gastos
adicionales a los paclados con vueslra enlldad,

Alentamenle, .

[CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA}

Firma, Nombres y Apellides def postor a
Reprosentante lagal, seatin comesponda

,’5’0
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mE Sal d *Afio del Blcentenario def Perd: 200 afios de la Independencla” _"E{‘ ’”’:—,’-‘: 3“‘-‘%"“"“'“
S U pecenio de 1 iguatdad de Oponunidades para Mujeres y Hombm";,%f&q- PERD 2021
ANEXO - F
DIRECTORIO DE PUNTOS DE ENTREGA DE DESTINO {ALMACENES)
RED ANCASH AV, CIRCLAWALACION v 119 LADERAS DEL NORIE (HOSITAL I CHMBOTE - ERSALUG} CHMEDTE
ED HUARAZ CAMPAMENTO VICHAY S« INDEPENDENCIA - HUARAZ HUARAZ
RED LA LBERTAD R JUUC GUTERREZ SOLERI N 332 - URBL LOSS JARTIES WPRENTE AL GPEN PLAZA LOS JARDWNES) TRUILO
AY.LOBINCAS N 150 - EXETRIT LA VICTORIA (ALMACEN D MEGICAMEN TOS & SERCTIVOS DE LABORATGRIO)
HED LANBAYELE | OGS TRIL R BT W 07, 08, 18 10, DISTRITG I FREATEL ~ CTLAVO PLARCER DEWATERRL | CHCLAYD
MENCD).
RED CAMMARCA AL JOSE OLAYA 297 REFERENCIA | SUCRE ¥ JOSE OLAYA ), BARRID LA FLORIDA CAAMARCA
RED PRRA CALLE § S/ - URE. MIRAFLORES GASTILLA. PARTE POSTERIOR HOSP. (- CAYETANO HEREDIA AL
RED TUWBES AV, MARISCAL CASTILLA ' 978 1ER. PUSD {REF. HOSTAL EL ELWOLER) TUMEES
b TGHA CENTRO cunAn
RED JUNiB AV, NOEPENDIENUIA 296 - EL TAMBC: HOSPIFAL (I HUANGAYD HUANCAYO
REDPASCO CASADE PIEDAA &M - LA ESPERANDA - CHAIPMARCA - PASCO CERRO DE PASCO
REHAURMAG URB, SOL BRILLANTE QARNTA GAYETA PATIBAMIA BALA BN LOTE 61,68 ABRHCAY
REDMUANGAVELIGA | AV, ASCENSION &M DISTRITO D ASCENSION PROV. HUANCAVELICA HUANCAVELICA
RED AYACUCHO | AV VENEZUELA SIN - DNGTRITC D SAM AMAK BAUTITA MACUCHD
REQ HUANICT R, PEDRD PUELLES 455 LIAHUCO, REF, HOTEL GARLIPARCIUE AMARLES HUANLCO
i 20NA ORIENTE GRIDAD
RED AMAZORAS JRON AYAGUEHO 753 CHACHAPOYA CHACHAPCIYAR
RRED UGAYAL) R OIS DE MAYD 521 - CALLERIA P21 DE OCTUBRE, HOSPITAL M UCAYAL FUCALLPA
REDLORETO R CUSCON' 476 - DISTRITO 0 FUNCHANA- KNNTOS - LOFEEIO oumos
IR AREQUIPA K" 257 [ALMACEN DE MEDICAMENTOB)
RED MADRE DE DOS PUERTO MALDGRADO
. CASAARCA NP 341 {ALMACEN DE A TEREAL METICO)
REDMOTOBAMEA | JRt VARACADALLD ™ 124 MOTOOANBA
RED TARAPOTD AR PRIMERO L MAYO N® R30-DISNTTO DE MORALES TARAPOTO
Z0RA SR CUDAD
REDICA CALLE LOS AL GARROBOS SN URD. GAN J05E {COSTADC DEL CAMICK) [~
E50. FERAL CON AYASUGHO SN 200 SOTANG BIFRID GEREHCIA - CERCADD
EDICARENTOS) ARFQUIPA
CALLE JUAH VELAZCD ALVARADD 541 PUER TA 6 HBCASE - CERCADO (MATERIAL MEDIED)
URA LOS OLVDS, FRENTE A LA ROTCHTIA, 2DA ETAPA A8 - AL MOGUECRIA
CARREVERA GALAOA IL5 - CALABA HOSPTAL @ DANEL A, CARRION TAGHA
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\‘{\ 'tf'/}
mE Sal d “Ano del Bicenterario del Peri: 200 afos de a Independencla” S5 ™22 sicewrenamio
S U “Decenlo de la jgualdad de Oportunldades para Mujeres y Hombres"‘-;”?/:ﬂh\'\'_' > 2
(]
ANEXO -H
ACTA DE MUESTREO N°...........

Procedimiento de seleccion N [consignar nomenclatura de! proceso)

Fechar .......... Hora; Nimero de enbrega:
[ (1701
Laberalerio de Ja Red de Laboralorios Oficlaies de Conlrol de Calidad da! Sector Salud:

Parlicipanies (nombre y representacitn);

Datos de! Producte:
Nombre, concentracion y forma farmacéutica:

DGk s
Forma e Pregentacion:
(=1 v S
Pals;
N° de Registro Sanilario 0 CRS: ...

Dalos d 02

Luges del MUBSHED {UMBCLION .—........ersemsreeeescoemeecsmvesesrasasessseeceeers e cecmsteetosteatteestetmeeseeecereesassssses soeseee
N? tolal de unidades a enlragar: ...
N° tolal de iofes a enlrogar. ..................... comespondiante @ entrega NIG..........ererrussessas eecnes

N°de Lote Fecha da vancimiendo Cantidad

Nota: En ol caso que un producio se alimacene en un lugar diferents a la direncién consignada como lugar de mueslieo, se
debera precisar of lugar de ubicadién de los mismos.

Loles mug los: N° de Lofe N° de unidades
Técnlta de mussirao:
Obeervaciones:
Firma y Sello del Representante. Finma y sello del Qulmico Farmaceutico Analist
del Proveedor Laboratorio de Control de Calidad

1%
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CAPITULO IV
PROFORMA DEL CONTRATO

Importante

Dependiendo del objeto def contrato, de resultar indispensable, puede incluirse clausulas adicionales
o la adecuacion de las propuestas en el presente documento, fas que en ningin caso pueden
contemplar disposiciones confrarias a fa normativa vigente ni a fo sefialado en este capituio.

Conste por el presente documento, la contratacion de “CONTRATACION DEL SUMINISTRO DE
DISPOSITIVOS MEDICOS PARA LOS ESTABLECIMIENTOS DE SALUD DE ESSALUD, POR
UN PERIODO DE DOCE (12) MESES — 03 ITEMS”, que celebra de una parte [CONSIGNAR EL
NOMBRE DE LA ENTIDAD], en adelante LA ENTIDAD, con RUC N° SEGURO SOCIAL DE
SALUD, en adelante LA ENTIDAD, con RUC N°20131257750, con domicilio legal en Jirén

Domingo Cueto N° 120, representada por [.............. ], identificado con DNI N°[......... ]. y de otra
parte [..coocoovvivriiieriniiircen, €O RUC N s ], con domicilic legal en
et eireisen), inscrita en Ta Ficha N° [ ] Asiento N [, |
del Registro de Personas Juridicas de la ciudad de[..................], debidamente representado por
su Representante Legal, [.............ccoceeceneeceinann, CONDNEN® [ ], sealn poder
inscrito en la Ficha N°[..............]J, Asiento N° [............ ] del Registro de Personas Juridicas de la
ciudad de [............ ], a quien en adelante se le denominara EL CONTRATISTA en los términos y

condiciones siguientes:

CLAUSULA PRIMERA: ANTECEDENTES

Confechal.................... ], el ORGANO ENCARGADO DE LAS CONTRATACIONES adjudico la
buena pro de la SUBASTA INVERSA ELECTRONICA N° 14 -2021-ESSALUD/CEABE-1 para la
contratacién de “CONTRATACION DEL SUMINISTRO DE DISPOSITIVOS MEDICOS
PARA LOS ESTABLECIMIENTOS DE SALUD DE ESSALUD, POR UN PERIODO DE
DOCE (12) MESES — 03 ITEMS” a [INDICAR NOMBRE DEL GANADOR DE LA BUENA PRO],
cuyos detalles e importe constan en los documentos integrantes del presente conftrato.

CLAUSULA SEGUNDA: OBJETO

El presente contrato tiene por objeto la “CONTRATACION DEL SUMINISTRO DE DISPOSITIVOS
EDICOS-PARA LOS ESTABLECIMIENTOS DE SALUD DE ESSALUD, POR UN PERIODO DE
'POCE (12) MESES - 03 ITEMS”

,' /CLAUSULA TERCERA: MONTO.CONTRACTUAL
- El monto total-dekpresente-contrato-asciende a [CONSIGNAR"MONEDAY MONTO]; que incluye
todos los impuestos de Ley.

Este monto comprende el costo del bien, todos los tributos, seguros, fransporte, inspecciones,
pruebas, asi como cualquier ofro concepto que pueda tener incidencia sobre la ejecucion de la
“prestacion materia del presente contrato.

CLAUSULA CUARTA: DEL PAGO*

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

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

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

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

CLAUSULA QUINTA: DEL PLAZO DE LA EJECUCION DE LA PRESTAGION
El plazo de ejecucion del presente contrato es d ismo que se computa desde
SANGIGH zuclon ge presente contratg oo e, 82, SOMpuU A Cosee

CLAUSULA SEXTA: PARTES INTEGRANTES DEL CONTRATO

El presente contrato esta conformado por las bases, 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 realizacion automatica en el pais al solo requerimiento, a favor de LA
ENTIDAD, por el concepto, monto y vigencia siguiente:

ntrato: [CONSIGNAR EEMONTO], a través de la [INDICA
ARANTIA PRESENTADA] N° [INDICAR NUMERO DEL DOCUMENTO] e p
[SENALAR EMPRESA QUE LA EMITE]. Monto que es equivalente al diez por ciento (10%) del
monto del contrato original, la misma que debe mantenerse vigente hasta la conformidad de Ia
recepcion de la prestacion.

Importante

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

1o “De fiel cumplimiento del contrato: [CONSIGNAR EL MONTO], a través de fa refencién que debe
efectuar LA ENTIDAD, durante la primera-mitad:del nimero total de pagos a realizarse, de forma
promraleada, con cargo a ser devuelto a la finalizacion del mismao.”

De conformidad con el articulo 152 del Reglamento, no se constituira garantia de fiel cumplimiento
del conirato, en contrafos cuyos montos sean iguales o menores a doscientos mil Soles (S/.
)200, 000.00). Dicha excepcion también aplica a los contratos derivados de procedimienfos de -
b

seleccién por relacion de ffems, cuando el monto del itemn adjudicado o la sumatoria de los montos de _
; i los ftems adjudicados no supere ef monto sefialado anteriormente.

CLAUSULA OCTAVA: EJECUCION DE GARANTIAS POR FALTA DE RENOVACION

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

s =Y, CL AUSULA DECIMA: RECEPCION Y CONFORMIDAD DE LA PRESTACION
£ Nv‘? La recepcion y conformidad de la prestacion se regula por lo dispuesto en el articulo 168 del
" Reglamento de la Ley de Contrataciones del Estado. La recepcion sera otorgada por [CONSIGNAR,
EL AREA O UNIDAD ORGANICA DE ALMACEN O LA QUE HAGA'SUUS VECES] y Ia conformidad
era otorgada por ICONSIGNA *
] MIDAD] en el plazo max
E: REQL

§. ‘v

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

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

CLAUSULA UNDECIMA: DECLARACION JURADA DEL CONTRATISTA

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

CLAUSULA DUODECIMA: RESPONSABILIDAD POR VICIOS OCULTOS

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

El plazo méximo de responsabilidad del contratista es de [EONSIGNAR TIEMPO.EN ANOS; NO
MENOR DE UN (1) ANO]J 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 montc vigente
F x plazo vigente en dias

Penalidad Diaria =

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

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

Importante

De haberse previsto establecer penalidades distintas a la penalidad por mora, incluir dichas
) enalidades, los supuestos de aplicacion de penalidad, la forma de calculo de la penalidad para cada
s tupuesto y el procedimiento mediante el cual se verifica el supuesto a penalizar, conforme el articulo
63 del Reglamento de la Ley de Conirataciones 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 ejecucion de la garantia de fiel cumplimiento.

Estos dos (2) tipos de penalidades pueden alcanzar cada una un monto maximo equivalente al diez
por ciento (10%) del monto del contrato vigente, o de ser el caso, del item que debid gjecutarse.
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Cuando se llegue a cubrir el monto méximo de la penalidad por mora o el monto méximo para otras
penalidades, de ser el caso, LA ENTIDAD puede resolver el contrato por incumplimiento.

CLAUSULA DECIMA CUARTA: RESOLUCION DEL CONTRATO

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

CLAUSULA DECIMA QUINTA: RESPONSABILIDAD DE LAS PARTES

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

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

CLAUSULA DECIMA SEXTA: ANTICORRUPCION

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

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

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

| CLAUSULA DECIMA SETIMA: MARCO LEGAL DEL CONTRATO

Sélo en lo no previsto en este contrato, en la Ley de Contrataciones del Estado y sU Reglamento,
en las-directivas-que-emita:el. OSCE y:demas-normativa- especial que- resulte-aplicable; seran de
aplicacion supletoria las disposiciones pertinentes del Codigo 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 ejecucién del contrato se resuelven
mediante conciliacién o arbitraje, segan el acuerdo de las partes. i

cGPER

dentro del plazo de caducidad previsto en la Ley de Contrataciones del Estado ¥ su Reglamento.

Facultativamente, cualquiera de las partes tiene el derecho a solicitar una conciliacion dentro del
plazo de caducidad correspondiente, segtin lo sefialado en el articulo 224 del Reglamento de la

ey 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, seg(n lo previsto en el numeral 45.21 del articulo 45 de la Ley de Contrataciones

¥ De acuerdo con el numeral 225.3 del articulo 225 del Reglamento, las partes pueden recurrir al arbitraje ad hoc cuando las
controversias deriven de procedimientos de seleccion cuyo valor estimado sea menor o igual a cinco millones con 007100
soles (S/ 5 000 000,00). :

Cualquiera de las partes tiene derecho a iniciar el arbitraje a fin de resolver dichas controversias

g
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del Estado.

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

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

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

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

De acuerdo con las bases, la oferta y las disposiciones del presente contrato, las partes lo firman
por duplicado en seiial 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

Sefores

ORGANO ENCARGADO DE LAS CONTRATACIONES

SUBASTA INVERSA ELECTRONICA N° 14-2021-ESSALUD/CEABE-1
Presente.-

El que se suscribe, [................. ], postor y/o Representante Legal de [CONSIGNAREN CASODE SER
PERSONA JURIDICA], identificado con [CONSIGNAR TIPO DE DOCUMENTO DE IDENTIDAD] N°
[CONSIGNAR NUMERO DE DOCUMENTO DE IDENTIDAD], con poder inscrito en la focalidad de
[CONSIGNAR EN CASO DE SER PERSONA JURIDICA] en la Ficha N° [CONSIGNAR EN CASO DE
SER PERSONA JURIDICA] Asiento N° [CONSIGNAR EN CASC DE SER PERSONA JURIDICA],
DECLARO BAJO JURAMENTO que la siguiente informacion se sujeta a la verdad:

Nombre, Denominacion o

Razon Social :

Domicilio Legal :

RUC: | Teléfono(s) : | |

MYPES sl | [No |

Correo electrdnico :

- A\efectuada cuando la Entidad reciba acuse de recepcion.

Autorizacion de notificacién por correo electrénico:

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

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

2. Solicitud al postor que ocupé 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’

Eal

simismo, me comprometo a remitir la confirmacion de recepcion, en el plazo maximo de dos (2) dias

-habiles de recibida la comunicacion.

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

Importante I

La notificacion dirigida a la direccion de correo efectrénico consignada se entendera validamente

!
i

Esta informacién sera verificada por la Entidad en la pagina web del Ministerio de Trabajo y Promocién del Empleo en la
seccién consulta de empresas acreditadas en el REMYPE en el link hitp:/fwww2. trabajo.gob.pe/servicios-en-linea-2-2/ y se
{endra en consideracién, en caso el postor ganador de la bugna pro solicite la retencién dei dlez por cienlo (10%) del monto
del contrato original, en calidad de garantia de fiel cumplimiento, €n los contratos periédicos de Slrhinistro de bienes, seglin
lo sefialado en el articulo 149 del Reglamento.

7 Cuando el monto del valor estimado del procedimiento o del itern no supere los doscientos mil Soles (S/ 200 000.00), en
caso se haya optado por perfeccionar el contrato con una orden de compra.
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Importante _

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

ANEXO N°1
DECLARACION JURADA DE DATOS DEL POSTOR

Sefiores

ORGANO ENCARGADOQ DE CONTRATACIONES

SUBASTA INVERSA ELECTRONICA N° 14-2021-ESSALUD/CEABE-1
Presente.-

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

Datos del consarciado 1

Nombre, Denominacioén o

Razén Social :

Domicilio Legal :

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

Datos del consorciado 2

Nombre, Denominacién o

Razén Social :

Domicilio Legal :

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

B —
,V"B "“'%atos del consorciado ...

-fombrerDenominacion o

weneneneflent HaZON Social
T BT .;L;Fg@omicilio Legal :
Essadt RUC : | Telefono(s) :
o, | MYPE" Si | No |
GRBE . 3\ Correo electronico : .
NS
. torizacion de notificacién por correo electrénico:

Esta informacion sera verificada por la Entidad en la pagina web del Ministerio de Trabajo y Promocién del Empleo en la
seccion consulta de empresas acreditadas en el REMYPE en el link hitp://www2.trabajo.gob.pe/servicios-en-linea-2-2/ y se
tendra en consideracién, en caso el consorcio ganador de la buena pro solicite la retencion del diez por ciento (10%) del
monto def contrato original, en calidad de garantia de fiel cumplimiento, en los contratos periédicos de suministro de bienes,
segun lo sefialado en el articulo 126 del Reglamento. Para dicho efecto, todos los integrantes del consorcio deben acreditar
la condicion de micro o pequefia empresa.

9 |bidem.

10 |hidem.




f SEGURO SOCIAL DE SALUD - ESSALUD
SUBASTA INVERSA ELECTRONICA N° 14-_2021-ESSALUD/CEABE-1

actuaciones:

1. Solicitud de subsanacién de los requisitos para perfeccionar el contrato.

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

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

4. 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
comiin del consorcio

Importante

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

Cuando el monto del valor estimado del procedimiento o del item no supere los cien mil Soles (S/ 100 000.00), en caso se
haya optade por perfeccionar el contrato con una orden de compra.
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ANEXO N° 2

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

Sefiores

- ORGANO ENCARGADO DE CONTRATACIONES

t" | En el caso de consorcios, cada integrante debe presentar esta declaracion jurada, salvo que sea

SUBASTA INVERSA ELECTRONICA N° 14-2021-ESSALUD/CEABE-1
Presente.-

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

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

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

iii. Que mi informacion (en caso que el postor sea persona natural) o la informacion de la persona
juridica que represento, registrada en el RNP se encuentra actualizada.

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

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

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

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

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

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

Importante

presentada por ef representante comun del consorcio. %

),
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ANEXO N° 3

DECLARACION JURADA DE CUMPLIMIENTO DE LAS ESPECIFICACIONES TECNICAS

Senfores

ORGANQO ENCARGADO DE CQNTRATACIONES

SUBASTA INVERSA ELECTRONICA N° 14-2021-ESSALUD/CEABE-1
Presente.-

Es grato dirigirme a usted, para hacer de su conocimiento que luego de haber examinado las bases y
demas documentos del procedimiento de la referencia y, conociendo todos los alcances y las
condiciones detalladas en dichos documentos, el postor que suscribe ofrece el [CONSIGNAR: EL
OBJETO.DE LA:CONVOCATORIA], de conformidad con las Especificaciones Técnicas que se indican
en el Capitulo 11l de la seccion especifica de las bases.

[CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]

Firma, Nombres y Apellidos del postor o
Representante legal o comun, seglin corresponda
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> de 31’9,,0

-y

ANEXO N° 4

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

Sefiores

ORGANO ENCARGADO DE CC_)NTRATACIONES

SUBASTA INVERSA ELECTRONICA N° 14-2021-ESSALUD/CEABE-1
Presente.-

Los suscritos declaramos expresamente que hemos convenido en forma irrevocable, durante el lapso
que dure el procedimiento de seleccion, para presentar una oferta conjunta a la SUBASTA INVERSA
ELECTRONICA N° 14-2021-ESSALUD/CEABE-1

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

a) Integrantes del consorcio

1. [NOMBRE, DENOMINACION O RAZON SOCIAL DEL CONSORCIADO 1].
2. [NOMBRE, DENOMINACION O RAZON SOCIAL DEL CONSORCIADO 2].

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

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

¢) Fijamos nuestro domicilio legal comunen [............................. 1l

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

OBLIGACIONES™ DE*[NOMBRE=DENOMINACION O-RAZON-SOCIAL= DEL ~ (% 12
CONSORCIADO 1] °

[DESCRIBIR LAS OBLIGACIONES DEL CONSORCIADO 1]

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

[DESCRIBIR LAS OBLIGACIONES DEL CONSORCIADO 2]

14
TOTAL OBLIGACIONES 100%

12 Consignar inicamente el porcentaje total de las obligaciones, el cual debe ser expresado en niimero entero, sin decimales.

'2 Consignar tinicamente el porcentaje total de las obligaciones, ! cual debe ser expresado en ndmero entero, sin decimales.
4 Este porcentaje corresponde a la sumatoria de los porcentajes de las obligaciones de cada uno de los integrantes del consorcio.

o)
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[CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]

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

Importante

De conformidad con el articulo 52 del Reglamento, las firmas de los integranfes del consorcio
deben ser legalizadas.







