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PRIMERA CONVOCATORIA

PAC N°1419

CONTRATACION DE SUMINISTRO DE BIENES

ADQUISICION DEL DISPOSITIVO MEDICO: SET DE LINEA ARTERIOVENOSA
PARA HEMODIALISIS PARA EL CENTRO NACIONAL DE SALUD RENAL POR
UN PERIODO DE DOCE (12) MESES

' Se utilizaran estas Bases cuando se trate de la contratacién de bienes con entrega periddica.
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DEBER DE COLABORACION

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

En este contexto, se encuentran obligados a prestar su colaboracion al OSCE y a la Secretaria
Técnica de la 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 el proceso de contratacion.

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

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

DISPOSICIONES COMUNES DEL PROCEDIMIENTO DE
SELECCION

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

1.1. REFERENCIAS

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

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

1.2. CONVOCATORIA

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

1.3. REGISTRO DE PARTICIPANTES

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

Importante

informacién, se puede ingresar a la siguiente direccién electrénica: www.rmp.gob.pe.

electronico” publicado en hitps./fwww2.seace.gob.pe/.

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

s Para registrarse como participante en un procedimiento de seleccién convocado por las |
Entidades del Estado Peruano, es necesario que los proveedores cuenten con inscripcion |
vigente y estar habilitados ante el Registro Nacional de Proveedores (RNP) que administra
el Organismo Supervisor de las Contrataciones del Estado (OSCE). Para obtener mayor

+ Los proveedores que deseen registrar su participacién deben ingresar al SEACE utilizando
su Certificado SEACE (usuario y contrasefia). Asimismo, deben observar las instrucciones
seflaladas en el documento de orientacion “Gufa para el registro de participantes

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

\/\\\ 1.4. FORMULACION DE CONSULTAS Y OBSERVACIONES A LAS BASES

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

. Importante
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1.5.

1.6.

~articulo 50 de la Ley, presentar cuestionamientos maliciosos o manifiestamente infundados al

No pueden formularse consultas ni observacienes respecto del contenido de una ficha de
~ homologacién aprobada, aun cuando el requerimiento haya sido homologado parcialmente
- respecto a las caracteristicas técnicas y/o requisitos de calificacién y/o condiciones de ejecucion.

Las consultas y observaciones que se formulen sobre el particular, se tienen como no
- presentadas.

ABSOLUCION DE CONSULTAS, OBSERVACIONES E INTEGRACION DE BASES

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

; Importante

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

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

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

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

La solicitud de elevacion para emision de Pronunciamiento se presenta ante la Entidad, 1a cual
debe remitir al OSCE el expediente completo, de acuerdo a lo sefialado en el articulo 124 del
TUO de la Ley 27444, aprobado por Decreto Supremo N° 004-2019-JUS, al dia habil siguiente
de recibida dicha solicitud.

Advertencia

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

| Importante

Constituye infraccion pasible de sancién segun lo previsto en el literal n) del numeral 50.1 del

pliego de absolucion de consultas y/u observaciones.

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

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

2

Para

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

https://iwww.indecopi.gob.pe/web/firmas-digitales/firmar-y-certificados-digitales
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1.8.

1.8.

1.10.

1.11.

gt e

- Importante

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

*  Encaso la informacién contenida en los documentos escaneados que conforman la oferta no
: coincida con lo declarado a través del SEACE prevalece la informacion declarada en los |
documentos escaneados.

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

PRESENTACION Y APERTURA DE OFERTAS

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

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

i Importante

Los integrantes de un consorcio no pueden presentar ofertas individuales ni conformar mas de un
consorcio en un procedimiento de seleccién, o en un determinado ftem cuando se frate de

. procedimientos de seleccién segtn relacion de items.

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

EVALUACION DE LAS OFERTAS

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

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

CALIFICACION DE OFERTAS

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

SUBSANACION DE LAS OFERTAS

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

La solicitud de subsanacion se realiza de manera electrénica a través del SEACE y sera
remitida al correo electrénico consignado por el postor al momento de realizar su inscripcién en
el RNP, siendo su responsabilidad el permanente seguimiento de las notificaciones a dicho
correo. La notificacion de la solicitud se entiende efectuada el dia de su envio al correo
electrénico.
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1.12.

1.13.

1.14.

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

RECHAZO DE LAS OFERTAS

Previo al otorgamiento de la buena pro, el comité de seleccién revisa las ofertas econémicas
gue cumplen los requisitos de calificacion, de conformidad con lo establecido para el rechazo
de ofertas, previsto en el articulo 68 del Reglamento, de ser el caso.

De rechazarse alguna de las ofertas calificadas, el comité de seleccién revisa el cumplimiento

de los requisitos de calificacién de los postores que siguen en el orden de prelacién, en caso
las hubiere.

OTORGAMIENTO DE LA BUENA PRO

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

CONSENTIMIENTO DE LA BUENA PRO
Cuando se hayan presentado dos (2) o mas ofertas, el consentimiento de la buena pro se
produce a los ocho (8) dias habiles siguientes de la notificacién de su otorgamiento, sin que los

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

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

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

Importante

- Una vez consentido el otorgamiento de la buena pro, el 6rgano encargado de las contrataciones ‘

o el érgano de la Entidad al que se haya asignado tal funcién realiza la verificacion de la oferta

' presentada por el postor ganador de la buena pro conforme lo establecido en el numeral 64.6 del

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

2.1.

2.2,

RECURSO DE APELACION

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

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

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

Importante

e Una vez otorgada la buena pro, el comité de seleccion, esta en la obligacion de permitir el

: acceso de los participantes y postores al expediente de contratacién, salvo la informacion
calificada como secreta, confidencial o reservada por la normativa de la materia, a mas tardar
dentro del dia siguiente de haberse solicitado por escrito.

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

* A efectos de recoger la informacién 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 (iii) pueden solicitar copia de la documentacion obrante en el expediente,
siendo que, en este dltimo caso, la Entidad deberé entregar dicha documentacion en el menor
tiempo posible, previo pago por tal concepto. ;

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

PLAZOS DE INTERPOSICION DEL RECURSO DE APELACION

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

La apelacién contra los actos dictados con posterioridad al otorgamiento de la buena pro, contra
la declaracion de nulidad, cancelacion y declaratoria de desierto del procedimiento, se interpone
dentro de los ocho (8) dias habiles siguientes de haberse tomado conocimiento del acto que se
desea impugnar.
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CAPITULO 1lI
DEL CONTRATO

3.1. PERFECCIONAMIENTO DEL CONTRATO

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

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

3.2. GARANTIAS

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

3.2.1. GARANTIA DE FIEL CUMPLIMIENTO

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

3.2.2. GARANTIA DE FIEL CUMPLIMIENTO POR PRESTACIONES ACCESORIAS

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

Importante

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

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

{)\ 3.2.3. GARANTIA POR ADELANTO
N4

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

3.3. REQUISITOS DE LAS GARANTIAS
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3.4.
| 3.5.
1
\_/

i

-

%\\

Las garantias que se presenten deben ser incondicionales, solidarias, irrevocables y de
realizacién 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 ultima lista de bancos extranjeros de primera categoria que
periédicamente publica el Banco Central de Reserva del Peru.

Importante

Corresponde a la Entidad verificar que las garantias presentadas por el postor ganador de la buena |
pro y/o contratista cumplan con los requisitos y condiciones necesarios para su aceptacion y |
eventual ejecucion, sin perjuicio de la determinacién de las responsabilidades funcionales que |
correspondan. 5

Advertencia

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

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

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

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

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

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

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

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

EJECUCION DE GARANTIAS

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

ADELANTOS

La Entidad puede entregar adelantos directos al contratista, los que en ninglin caso exceden en
conjunto del treinta por ciento (30%) del monto del contrato original, siempre que ello haya sido
previsto en la seccion especifica de las bases.
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3.6.

3.7.

3.8.

3.9.

PENALIDADES
3.6.1. PENALIDAD POR MORA EN LA EJECUCION DE LA PRESTACION

En caso de retraso injustificado del contratista en la ejecucién de las prestaciones objeto
del contrato, la Entidad le aplica automaticamente una penalidad por mora por cada dia
de atraso, de conformidad con el articulo 162 del Reglamento.

3.6.2. OTRAS PENALIDADES
La Entidad puede establecer penalidades distintas a la mencionada en el numeral

precedente, segun lo previsto en el articulo 163 del Reglamento y lo indicado en la 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 debio ejecutarse.

INCUMPLIMIENTO DEL CONTRATO

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

PAGOS

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

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

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

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

Advertencia

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

DISPOSICIONES FINALES

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

CONDICIONES ESPECIALES DEL PROCEDIMIENTO DE
SELECCION

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

1.1.

1.2.

1.3.

1.4.

1.5.

1.6.

1.7.

ENTIDAD CONVOCANTE

Nombre

RUC N°

Seguro Social de Salud - Centro Nacional de Salud Renal
20131257750

Domicilio legal Calle Coronel Zegarra N°223-225 — Jesus Maria
Teléfono: 471-9999 — Anexo 1420

Correo electrénico: mirella.retamozo@essalud.gob.pe

OBJETO DE LA CONVOCATORIA

E! presente procedimiento de seleccion tiene por objeto la confratacién del suministro de
Adquisicion del Dispositivo Medico: Set de Linea Arteriovenosa para Hemodialisis para el Centro
Nacional de Salud Renal por un periodo de doce (12) meses”

ITEM | CODIGO SAP DESCRIPCION

Set de Linea
Hemodialisis.

UM TOTAL

Arteriovenosa para

1 020101275

UN 48,000

EXPEDIENTE DE CONTRATACION

El expediente de contratacion fue aprobado mediante Resolucién N°D000007-OAD-GSR-CNSR-
ESSALUD-2023 el dia 16.02.2023.

FUENTE DE FINANCIAMIENTO

Recursos Determinados — Contribuciones a Fondos

Importante

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

SISTEMA DE CONTRATACION

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

MODALIDAD DE EJECUCION

No aplica para el presente procedimiento de seleccion

DISTRIBUCION DE LA BUENA PRO

No aplica para el presente procedimiento de seleccion
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1.8.

1.9.

ALCANCES DEL REQUERIMIENTO

E! alcance de la prestacion esta definido en el Capitulo 1l de la presente seccion de las bases.

PLAZO DE ENTREGA

El requerimiento cuenta con doce (12) entregas mensuales, segin cuadro de distribucion mensual
por item sefialado en el Cuadro de Requerimiento Mensual. (ANEXO A).

La compra se realizara considerado el 100% de la cantidad total consignada en el cuadro de
requerimiento. Sin perjuicio de ello si la entidad considera conveniente, podra efectuar la reduccion
de la prestacion de acuerdo a lo dispuesto en la normatividad de la ley de Contrataciones del
Estado.

Las entregas seran mensuales y podran tener una variacién en el giro de +- 30%.
Los plazos de entrega para los suministros son:

1era entrega: Debe realizarse como maximo a los siete (7) dias calendarios contados a partir del
dia siguiente de la firma del contrato, en atencion a la Orden de Compra correspondiente.

Siguientes entregas: a partir de la 2da entrega en adelante deben realizarse durante la tercera
semana de cada mes, considerando el dia viernes como tltimo dia de plazo de entrega. Si el dia
viernes fuese feriado, el Gltimo dia de entrega seréd e! dia habil siguiente (lunes). Si la segunda
semana del mes tuviera solo dos dias habiles, el plazo maximo de entrega se trasladara al
miércoles de la siguiente semana.

La Division de Logistica del CNSR, podra variar las fechas de entrega sefialadas, comunicandolo
oportunamente al contratista previa coordinacion y consentimiento mismo, preferentemente por
via electrénica, en cuyo caso podra entregarselo la Orden de compra con una anticipacion de uno
(01) a siete (7) dias calendarios dependiendo del lugar de destino.

Las entregas seran formalizadas en las correspondientes Ordenes de compra. Las érdenes de
compra se proporcionaran al confratista segin el siguiente detalle:

e Para la primera entrega a la firma del contrato.

e A partir de la segunda entrega, con una aplicacion minima de uno (01) dia calendario con
respecto al primer dia habil de la tercera semana de cada mes.

En ningln caso podran efectuarse de dos o mas entregas en un mismo mes, salvo pedidos de
urgencia que seran coordinados y comunicados en el momento que se presenten.

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

OTRAS MODIFICACIONES:

Cuando no resulten aplicables los adicionales, reducciones y ampliaciones, las partes pueden
acordar otras modificaciones al contrato siempre que las mismas deriven de hechos
sobrevinientes al perfeccionamiento del contrato que no sean imputables a algunas de las partes,
permitan alcanzar la finalidad del contrato de manera oportuna y eficiente que no cambien los
elementos determinantes del objeto del contrato

. COSTO DE REPRODUCCION Y ENTREGA DE BASES

Los participantes registrados tienen el derecho de recabar un ejemplar de las bases, para cuyo
efecto deben cancelar S/. 5.00 (Cinco y 00/100 soles) en efectivo en Tesoreria y recabar las
bases en la Divisién de Logistica del Centro Nacional de Salud Renal sito en Calle Coronel
Zegarra N°223-227 — Jesus Maria, de 08:00 a 16:00 horas.
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. Importante

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

1.11. BASE LEGAL

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

- Ley N°31639, Ley de Equilibrio Financiero del Presupuesto del Sector Publico del afio fiscal
2023.

- Decreto Supremo N°082-2019-EF, que aprueba el Texto Unico Ordenado de la Ley N°30225,
Ley de Contrataciones del Estado y sus modificatorias.

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

- Decreto Supremo N°004-2019-JUS, Decreto Supremo que aprueba el Texto Unico Ordenado
de la Ley N°27444 — L ey del Procedimiento Administrativo General.

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

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

- Ley N°270586, Ley de Creacién del Seguro Social en Salud.

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

- Ley N°278086, Ley de Transparencia y Acceso a la Informacion Piblica.

- Ley N°27927, Ley que modifica la Ley 27806 — Ley de Transparencia y Acceso a la Informacion
Publica.

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

- Decreto Supremo N°018-2011/SA, modifican la Tercera Disposicién Complementaria

Transitoria del Decreto Supremo N°028-2010-SA, que regula algunos aspectos de los Articulos

10y 11 de la Ley N°29459, Ley de Productos, Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos

Sanitarios.

Decreto Supremo N°014-2011-SA, Aprueban el Reglamento de Establecimientos

Farmacéuticos.

Decreto Supremo N° 016-2011-SA, Reglamento para el registro, control y vigilancia sanitaria

de productos farmacéuticos, dispositivos médicos y productos sanitarios.

Resolucion Ministerial N° 313-2000-SA/AM Reglamento de Dirimencias de Productos

Farmacéuticos y Afines del Centro Nacional de control de Calidad del Instituto Nacional de

Salud.

Resolucién Jefatural N° 202-2000-J-OP/INS Manual de Procedimientos de Dirimencias de

Productos Farmacéuticos y Afines

- Resolucion Ministerial N° 448-2020-MINSA y sus modlflcatorlas Lineamientos para la vigilancia,
prevencion y control de la salud de los trabajadores con riesgo de exposicion a COVID 19.

- Decreto Legislativo N°295, Cédigo Civil.

- Directiva de Gestion de FONAFE, aprobada mediante Acuerdo de Directorio N°003-2018/006-
FONAFE de fecha 26.02.2018.

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

Texto Unico Ordenado de la Ley de Promocion de la competitividad, Formalizacién y Desarrollo

de la Micro y Pequefia empresa y del acceso al empleo Decente, aprobado por Decreto

Supremo N° 007-2008-TR y su Reglamento del Decreto supremo N° 008-2008-TR.

Decreto Supremo N° 009-2005-TR Reglamento de Seguridad y Salud en el Trabajo y sus

modificaciones.

Decreto Supremo N° 001-96-TR Reglamento del Texto tinico Ordenado de la Ley de Fomento

1

t

al Empleo.
/Q - Decreto Supremo N° 003-97-TR, aprueba el Texto Gnico Ordenado del Decreto Legislativo N°
i~ 728, Ley de Productividad y Competencia Laboral.

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

- Directivas, Pronunciamientos y Opiniones del OSCE.

- Resoluciones emitidas por el Tribunal de Contrataciones del Estado.

- Ley.

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

i,
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CAPITULO Il ]
DEL PROCEDIMIENTO DE SELECCION

2.1,

2.2.

CALENDARIO DEL PROCEDIMIENTO DE SELECCION

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

~ Importante

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

disposicion, no procede formular consuitas u observaciones al requerimiento. '

CONTENIDO DE LAS OFERTAS

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

2.2.1. Documentacion de presentaciéon obligatoria

2.211. Documentos para la admision de la oferta

a)

b)

c)

d)

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

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

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

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

Advertencia

De acuerdo con el articulo 4 del Decreto Legisiativo N° 1246, las Entidades estan
prohibidas de exigir a los administrados o usuarios la informacion que puedan obtener

- directamente mediante la interoperabilidad a que se refieren los articulos 2 y 3 de dicho
- Decreto Legislativo. En esa medida, si la Entidad es usuaria de la Plataforma de

Interoperabilidad del Estado — PIDE* y siempre que el servicio web se encuentre activo
en el Catélogo de Servicios de dicha plataforma, no correspondera exigir el cert/f/cado

t de wgencza de poder y/o documento nacicnal de identidad.

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

Declaracién jurada de cumplimiento de las Especificaciones Técnicas contenidas
en el numeral 3.1 del Capitulo lil de la presente seccién. (Anexo N° 3)

4+

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

Para mayor informacidn de las Entidades usuarias y del Catalogo de Servicios de la Plataforma de Interoperabilidad del
Estado — PIDE ingresar al siguiente enlace https://www.gobiernodigital.gob.pe/interoperabilidad/
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23.

e) Documentacion adicional que servira para acreditar el cumplimiento de las
Especificaciones Técnicas. (Deben acreditar con copia simple)
+ Registro Sanitario o Certificado de Registro Sanitario vigente
e Certificado de Anélisis del producto Terminado (Protocolo de Andlisis)
e Certificado de Buenas Practicas de Almacenamiento (CBPA)
o Certificado de Buenas Practicas de Manufactura (CPBM)
s Metodologia de Analisis (copia simple)
« Catélogos/Folleteria / Manual de Instrucciones de Uso o Inserto (original o copia
simple) '
» Ficha Técnica del Producto (copia simple)
f)  Declaracion jurada de plazo de entrega. (Anexo N° 4)°
g) Promesa de consorcio con firmas legalizadas, de ser el caso, en la que se
consigne los integrantes, el representante comun, el domicilio comun y las
obligaciones a las que se compromete cada uno de los integrantes del consorcio,
asi como el porcentaje equivalente a dichas obligaciones. (Anexo N°5)
h) El precio de la oferta en SOLES. Adjuntar obligatoriamente el Anexo N° 6.
El precio total de la oferta y los subtotales que lo componen son expresados con
dos (2) decimales. Los precios unitarios pueden ser expresados con mas de dos
(2) decimales.
élumpo’rtémh‘te .

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

2.2.1.2. Documentos para acreditar los requisitos de calificacion

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

Advertencia

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

REQUISITOS PARA PERFECCIONAR EL CONTRATO

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

el contrato:

a) Garantia
b) Garantia
c) Contrato

de serel

de fiel cumplimiento del contrato.

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

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

d) Cadigo de cuenta interbancaria (CCl) o, en el caso de proveedores no domiciliados, el
nuimero de su cuenta bancaria y la entidad bancaria en el exterior.
e) Copia de la vigencia del poder del representante legal de la empresa que acredite que

5

En caso de considerar como factor de evaluacion la mejora del plazo de entrega, el plazo ofertado en dicho anexo servird
también para acreditar este factor.
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cuenta con facultades para perfeccionar el contrato, cuando corresponda.

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

Advertencia

De acuerdo con el articulo 4 del Decreto Legislativo N° 1246, las Entidades estéan prohibidas de
exigir a los administrados o usuarios la informacién que puedan obtener directamente mediante
. la interoperabilidad a que se refieren los articulos 2 y 3 de dicho Decreto Legislativo. En esa
- medida, sila Entidad es usuaria de la Plataforma de Interoperabilidad del Estado — PIDE® y
- siempre gue el servicio web se encuenire activo en el Catalogo de Servicios de dicha plataforma,
no correspondera exigir los documentos previstos en [os literales e) y 1).

g) Domicilio para efectos de la notificaciéon durante la ejecucién del contrato.

h) Autorizacion de notificacion de la decision de la Entidad sobre la solicitud de ampliacién de
plazo mediante medios electrénicos de comunicacién 7 (Anexo N° 9).

iy Declaracion Jurada de Compromiso de Canje y/o Reposicion por defectos o Vicios ocultos.

jy Declaracién Jurada de Compromiso de Socios de Negocio de Antisoborno del Centro
Nacional de Salud Renal.

k) Compromiso de Integridad de los Proveedores del Seguro Social de Salud — ESSALUD.

 Importante

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

e En los contratos periédicos de suministro de bienes que celebren las Entidades con las micro
y pequefias empresas, estas Ultimas pueden otorgar como garantia de fiel cumplimiento el
diez por ciento (10%) del monto del contrato, porcentaje que es retenido por la Entidad durante
la primera mitad del numero total de pagos a realizarse, de forma prorrateada en cada pago,
con cargo a ser devuelto a la finalizacién del mismo, conforme lo establece el numeral 149.4
del articulo 149 del Reglamento y numeral 151.2 del artfculo 151 del Reglamento. Para dicho
efecto los postores deben encontrarse registrados en el REMYPE, consignando en la
Declaracién Jurada de Datos del Postor (Anexo N° 1) o en la solicitud de retencion de la
garantia durante el perfeccionamiento del contrato, que tienen la condicién de MYPE, lo cual
seré verificado por la Entidad en el link http./Awww2.trabajo.gob.pe/servicios-en-linea-2-2
opcién consulta de empresas acreditadas en el REMYPE.

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

L

5

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

S~

En tanto se implemente la funcionalidad en el SEACE, de conformidad con la Primera Disposicién Complementaria Transitoria
del Decreto Supremo N° 234-2022-EF.

g
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2.4.

2.5,

Importante

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

s 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 Per(, deben estar legalizados por los funcionarios consulares peruanos
y refrendados por el Ministerio de Relaciones Exteriores del Perd, salvo que se frate de
documentos pablicos emitidos en paises que formen parte del Convenio de la Apostilla, en
cuyo caso bastara con que estos cuenten con la Apostilla de la Haya®.

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

PERFECCIONAMIENTO DEL CONTRATO

El contrato se perfecciona con la suscripcion del documento que lo contiene. Para dicho 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 del CNSR, sito en calle Coronel
Zegarra N°223-227 — Jesus Maria, en el horario de 08:00 am a 16:00 pm.

" Importante

En el caso de procedimientos de seleccién por relacion de items, se puede perfeccionar el contrato :
- con la suscripcién del documento o con la recepcion de una orden de compra, cuando el monto del
valor estimado del item no supere los doscientos mil Soles (S/ 200,000.00).

FORMA DE PAGO

La Entidad realizara el pago de la contraprestacion pactada a favor del contratista en pagos
periddicos (durante 12 meses) posteriores a la entrega de los bienes.

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

- Recepcién sera dada por el Jefe de Aimacén (o quien haga sus veces) y la conformidad estara
a cargo del encargado del Servicio de Enfermeria (o0 quien haga sus veces).

- Informe del funcionario responsable del Servicio de Enfermeria emitiendo la conformidad de
la prestacion efectuada.

- Factura (Original, SUNAT y copia)

- Orden de Compra (Original y copia)

- Guija de Remision (Original y copia)

- Notas contables, si hubiera, (Original, SUNAT y copia)

Dicha documentacién se debe presentar en la Oficina de Tramite Documentario del Centro
Nacional de Salud Renal sito en Jr. Coronel Zegarra N° 223-255 1er Piso — JesUs Maria, en
el horario de las 08.00 a 16.00 horas

8

Seglin lo previsto en la Opinién N° 009-2016/DTN.
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CAPITULO IlI
REQUERIMIENTO

" Importante

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

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

. ESPECIFICACIONES
TECNICAS

&2

\\M
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REQUERIMIENTOS TECNICOS MINIMOS Y CONDICIONES GENERALES PARA LA
ADQUISICION DEL DISPOSITIVO MEDICO: SET DE LINEA ARTERIOVENOSA PARA
HEMODIALISIS

1. DEPENDENCIA QUE REQUIERE EL BIEN:

Servicio de Enfermeria del Centro Nacional de Salud Renal - ESSALUD.
2. FINALIDAD PUBLICA DE LA ADQUISICION DEL BIEN:

El Centro Renal de Salud Renal, es el érgano desconcentrado de EsSalud, integrante de la
Red de Prestaciones de Salud del lll Nivel de atencién, que brinda prestaciones de diélisis a la
poblacion asegurada y derecho habientes con Enfermedad Renal Crénica. La presente
adquisicion busca contar con el Dispositivo Médico: SET DE LINEA ARTERIOVENOSA PARA
HEMODIALISIS, necesario para el tratamiento de sustitucion de la funcion renal, de los
pacientes con Enfermedad Renal Cronica estadio 5 en Dialisis, del Centro Nacional de Salud
Renal.

3. ANTECEDENTES

El Servicio de Enfermeria del Centro Nacional de Salud Renal, requiere de este Dispositivo
Médico, el mismo que es un material médico utilizado en forma continua y diaria para el
tratamiento de los pacientes que reciben terapia ambulatoria crénica de hemodialisis, en ese
sentido, se solicita la adquisicién de estos dispositivos que a continuacion se detallara.

4. DENOMINACION DE LA CONTRATACION:

Adquisicién de Dispositivo Médico: SET DE LINEA ARTERIOVENOSA PARA HEMODIALISIS.
para el Centro Nacional de Salud Renal, por un periodo de doce (12) meses.

5. OBJETIVOS DE LA CONTRATACION

General:

e Contar con Dispositivos Médicos, Set de Linea arteriovenosa para hemodialisis para el
CNSR, lo que permitira brindar los tratamientos de hemodidlisis en las mejores
condiciones de calidad y oportunidad.

Especificos:

e Disponer de este Dispositivo Médico en condiciones adecuadas y cantidad suficiente, para
brindar la atencién adecuada en el tratamiento de didlisis a los pacientes del CNSR y
garantizar un servicio de calidad.

6. REQUISITOS DEL POSTOR

e El postor debe contar con Registro Nacional de Proveedor.
s El postor debe contar con Plan de Vigilancia, Prevencién y Control de COVID-19 en el
Trabajo.

7. DOCUMENTOS TECNICOS

Documentos de presentacion obligatoria:

Deben acreditar con copia simple:
L 7.1 Registro Sanitario o Certificado de Registro Sanitario vigente.

Otorgado por la ANM (DIGEMID); ademas las Resoluciones de modificacion o autorizacion,

en tanto estas tengan por finalidad acreditar la correspondencia entre la informacion
@\ registrada ante la ANM y el producto ofertado. No se aceptaran productos cuyo Registro

Sanitario este suspendido o cancelado.

/f
d
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7.3

La exigencia de la vigencia del Registro Sanitario o Certificado de Registro Sanitario del
dispositivo médico se aplica para todo procedimiento de seleccién y ejecucion contractual.

La vigencia de los registros sanitarios se entendera prorrogada hasta el pronunciamiento de
fa institucién, siempre que las solicitudes de reinscripcion de los productos farmacéuticos,
dispositivos médicos y/o productos sanitarios hayan sido presentadas dentro del plazo de
vigencia del registro sanitario a reinscribir.

Nota: como parte de los documentos de la oferta, para la validacién del Registro Sanitario en
tramite de renovacion, el postor debera presentar copia de la solicitud de reinscripcion y
registro sanitario del producto.

7.2 Certificado de Analisis del producto Terminado (Protocolo de Analisis).

Es un informe técnico suscrito por el profesional responsable de control de calidad del
Laboratorio Fabricante, en el que se sefiala los analisis realizados en todos sus componentes,
los limites y los resultados obtenidos en dichos analisis, con arreglo a las exigencias
contempladas en las normas especificas de calidad de reconocimiento internacional. Cuando
se haga mencién a Protocolo de Analisis se refiere a Certificado de Analisis.

El certificado de andlisis debe consignar cuando menos la siguiente informacién: nombre del
producto, nimero de lote, fecha de vencimiento, fecha de analisis, las especificaciones técnicas
y resultados analiticos obtenidos, firma del o los profesionales responsables del control de
calidad y nombre del laboratorio que lo emite.

La presentacién del Certificado de Analisis del producto que se oferte, es obligatoria,
independientemente cuente 0 no con Registro Sanitario.

El Certificado de Analisis, por ser un documento técnico debera ser refrendado (nombre, firma
y sello) por el Director Técnico Responsable de la empresa postora.

7.3 Certificado de Buenas Practicas de Almacenamiento (CBPA)

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

Para el caso que el postor contrate el servicio de almacenamiento con un tercero, ademas de
presentar el Certificacion de Buenas Practicas de Almacenamiento (BPA) a nombre del
postor, se debera presentar el Certificado de Buenas Practicas de Almacenamiento (BPA) de
la empresa que presta el servicio de almacenamiento, acompafiado para este caso la
documentacién que acredite el vinculo contractual entre ambas partes.

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

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

Certificado de Buenas Practicas de Manufactura (CBPM).
La Certificacién de Buenas Practicas de Manufactura (BPM) vigente, a nombre del laboratorio
fabricante, debe comprender el area de fabricacion, tipo de producto o familia del dispositivo

médico ofertado. En caso de produccién por etapas, cada uno de los laboratorios que
participan en el proceso debe presentar la Certificaciéon de BPM.

Para dispositivos médicos nacionales:

Emitido por la ANM.
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Para dispositivos médicos importados:

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

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

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

Metodologia de Analisis (Copia Simple).

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

La metodologia propia del fabricante debe contener el desarrollo de todas las pruebas
analiticas a las que hace referencia en el protocolo de analisis y/o en la ficha Técnica del
dispositivo médico. El desarrollo de prueba, involucra el paso a paso de como se realiza la
prueba a fin de comprobar que cumple con la especificaciéon técnica. Asi también esta
metodologia en su contenido debe indicar los instrumentos, entorno, entre otros, necesarios
para llevar a cabo la prueba. Este documento debe ser emitido por el fabricante del dispositivo
médico ofertado.

La Metodologia de Anélisis, por ser un documento técnico debe ser refrendado (nombre, firma
y sello) por el Director Técnico Responsable de la empresa postora.

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

Su contenido es evaluable y concluyente respecto al cumplimiento de algunas caracteristicas
solicitadas en las Especificaciones Técnicas de EsSalud, debera acreditar:

CONDICION BIOLOGICA:
Estéril, atoxico, apirdgeno, hipoalergénico, no irritante, hemocompatible.

ROTULADO:

s De acuerdo a lo autorizado en su Registro Sanitario.

e FE| contenido de los rotulados en los envases inmediato/mediato (si aplica), debera
contener informacion establecida en el marco de los dispositivos legales, con los cuales
se otorgo la inscripcidn o re-inscripcion de su Registro Sanitario.

o Debe ser impreso con tinta indeleble y resistente a la manipulacién.

El numero de Lote y fecha de expiracién, podran ser impresos en alto y bajo relieve.

o Debe indicar la palabra o simbolos que indiquen “estéril” y de “un solo uso”, sefialar metodo

de esterilizacién empleado.

La folleteria contiene literatura y/o graficos relacionados con el dispositivo médico, y el manual
de instrucciones de uso o inserto debe cumplir con el Articulo 140° del Reglamento de
Registro, Control y Vigilancia Sanitaria de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y
productos Sanitarios aprobado mediante DS N° 016-2011-SA, sobre la informacién que debe
contener el manual de instrucciones de uso o inserto, cuando corresponda.

El postor debera presentar copia simple u originales de Catalogos / Folleteria / Manual de
Instrucciones de Uso o Inserto emitidos por el fabricante; que demuestren el cumplimiento de
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las Especificaciones Técnicas del item.
CONDICION BIOLOGICA:
Estéril, atoxico, apirégeno, hipoalergénico, no irritante, hemocompatible.

ROTULADO:

* De acuerdo a lo autorizado en su Registro Sanitario.

o FEl contenido de los rotulados en los envases inmediato/mediato (si aplica), debera
contener informacién establecida en el marco de los dispositivos legales, con los cuales
se otorgd la inscripcion o re-inscripcion de su Registro Sanitario.

+ Debe ser impreso con tinta indeleble y resistente a la manipulacién.

e El nimero de Lote y fecha de expiracion, podran ser impresos en alto y bajo relieve.

¢ Debe indicar la palabra o simbolos que indiquen “estéril” y de “un solo uso”, sefialar método
de esterilizacién empleado.

Para los literales descritos anteriormente, aplica lo siguiente:

En caso que un documento técnico se presente en idioma distinto al espariol, se debera
presentar copia simple de la respectiva traduccion por traductor publico juramentado o
traductor colegiado certificado, segin corresponda, salvo el caso de la informacion técnica
complementaria contenida en Catalogos / Folleteria / Manual de Instrucciones de Uso o
Inserto que puede ser presentada en el idioma original. De acuerdo a lo establecido en el
Reglamento de la Ley de Contrataciones del Estado y modificatorias vigentes. El postor es
responsable de la exactitud y veracidad de dichos documentos.

Ficha Técnica del Producto (Copia Simple).

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

La ficha técnica del Producto debera estar firmada por el Director Técnico Responsable de la
empresa postora.

VIGENCIA MINIMA DEL PRODUCTO:

La vigencia minima del dispositivo médico debera ser igual o mayor a doce (12) meses al
momento de su (s) fecha (s) de entrega en el almacén del CNSR. La fecha de vigencia del
producto debera obligatoriamente estar consignada en la propuesta técnica.

ENVASE Y CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO:

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

LOGOTIPO

El envase mediato y/o inmediato (en caso que el producto solo cuente con envase inmediato)
debe llevar el logotipo solicitado por la Entidad, con letras visibles y tinta indeleble,
preferentemente de color negro:

> Consignar la palabra: EsSalud.

» Nombre de la Entidad o Logotipo

> Consignar la frase: “Prohibida su venta”.

> Nomenclatura del procesc de seleccion.

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

EMBALAJE

El embalaje de los dispositivos médicos debera cumplir con los siguientes requisitos:
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10.1

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

+ Cajas que faciliten su conteo y facil apilamiento, precisando el nimero de cajas apilables.

o Cajas debidamente rotuladas indicando nombre del dispositivo médico, presentacion,
cantidad, lote fecha de vencimiento, nombre del proveedor, especificaciones para la
conservacion y almacenamiento.

En las caras laterales debe decir “FRAGIL”, con letras de un tamafio minimo de 5 cm de alto
y en tipo negrita e indicar con una flecha el sentido correcto para la posicion de la caja. Debe
descartarse la utilizacién de cajas de productos comestibles o productos de tocador, entre
otros.

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

CONTROL DE CALIDAD

CONTROL DE CALIDAD POSTERIOR

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

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

EsSalud a través de terceros esta facultado a realizar dentro del plazo de ejecucién y cuantas
veces lo considere necesario, analisis de Control de Calidad de los dispositivos médicos (un
mismo lote, varios lotes en la misma entrega, varios lotes de distintas entregas o si es el caso
fracciones de lote en distintas entregas), los que seran evaluados en concordancia con las
pruebas analiticas declaradas en la Ficha Técnica.

En caso de un resultado NO CONFORME, el proveedor podra solicitar su apelacién o derecho
a réplica (dirimencia) dentro de los siete (7) primeros dias habiles posteriores a la recepcion
de la comunicacion por parte de EsSalud, el cual indicara la informacién técnica sustentatoria
de la misma. La respuesta del proveedor no enmarcada en una solicitud de Dirimencia, sera
interpretada como una negacién a su derecho de réplica o Dirimencia.

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

Si las causas o motivos de la No Conformidad son aplicables a todas las unidades del lote y
de haberse consumido parte del lote “No Conforme” y/o haberse efectuado el pago, el
proveedor se obliga a reponer las cantidades consumidas y al canje de las unidades
restantes.

En caso de no efectuarse el canje de un lote No Conforme, el proveedor abonara el costo
correspondiente siempre y cuando la entidad haya efectuado el pago de dicho lote, mediante
pago efectivo, cheque de gerencia o deduciéndolo de cualquiera de sus facturas.

Cuando los resultados del Control de Calidad sean NO CONFORMES, el proveedor se obliga
a solventar todos los costos (incluido el costo de las muestras tomadas de los almacenes de
la Entidad).
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10.2 ASPECTOS ADICIONALES A SER CONSIDERADOS EN EL CONTROL DE CALIDAD

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

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

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

11. DE LA RECEPCION Y CONFORMIDAD

Los dispositivos médicos que se entreguen en los almacenes de la entidad, deben
corresponder a las Especificaciones Técnicas requeridas y estar de acuerdo al producto
adjudicado.

La recepcién y conformidad del producto se sujeta a los dispuesto en la normatividad de
Contrataciones del Estado. Al respecto, la recepcion sera dada por el Jefe del Almacén (o
quien haga sus veces) y la conformidad estarda a cargo del encargado del Servicio de
Enfermeria (0 quien haga sus veces).

Para llevar a cabo la recepcion vy la conformidad de la enirega de un (los) productos(s), el
contratista debera entregar en el punto de destino los siguientes documentos:

» Copia del Registro Sanitario o del Certificado de Registro Sanitario, cuando por primera vez
se entregue el producto y sus actualizaciones cuando corresponda.

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

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

« Copia de la carta de compromiso de canje y/o reposicion por vencimiento, cada vez que se
efectlie la entrega en los puntos de entrega definidos por la entidad (almacenes), de
aquellos productos que fueron adjudicados de manera excepcional con una vida atil menor
a 12 meses.

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

12. DEL PAGO

La Entidad realizara el pago de la contraprestacion pactada a favor del contratista en pagos
periédicos (durante 12 meses) posteriores a la entrega de los bienes.

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

- Recepcién sera dada por el Jefe de Almacén (o quien haga sus veces) y la conformidad
estara a cargo del encargado del Servicio de Enfermeria (o quien haga sus veces).

- Informe del funcionario responsable del Servicio de Enfermeria emitiendo la
conformidad de la prestacion efectuada. ’

- Factura (Original, SUNAT y copia)

,7‘\ - Orden de Compra (Original y copia)

1&;? - Guia de Remisién (Original y copia)

N \ - Notas contables, si hubiera, (Original, SUNAT y copia)

é ;J Dicha documentacion se debe presentar en la Oficina de Tramite Documentario del Centro
Nacional de Salud Renal sito en Jr. Coronel Zegarra N° 223-255 1er Piso — Jesus Maria,
en el horario de las 08.00 a 16.00 horas
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13.

14.

CRONOGRAMA Y PLAZOS DE ENTREGA: .

El requerimiento cuenta con doce (12) entregas mensuales, seglin cuadro de distribucion
mensual por item sefialado en el Cuadro de Requerimiento Mensual. (ANEXO A).

La compra se realizara considerado el 100% de la cantidad total consignada en el cuadro de
requerimiento. Sin perjuicio de ello si la entidad considera conveniente, podra efectuar la
reduccion de la prestacion de acuerdo a lo dispuesto en la normatividad de la ley de
Contrataciones del Estado.

Las entregas seran mensuales y podran tener una variacion en el giro de +- 30%.

Los plazos de entrega para los suministros son:

1era entrega: Debe realizarse como méaximo a los siete (7) dias calendarios contados a partir
del dia siguiente de la firma del contrato, en atencién a la Orden de Compra correspondiente.

Siquientes entregas: a partir de la 2da entrega en adelante deben realizarse durante la tercera
semana de cada mes, considerando el dia viernes como Ultimo dia de plazo de entrega. Si el
dia viernes fuese feriado, el Ultimo dia de entrega sera el dia habil siguiente (lunes). Si la
segunda semana del mes tuviera solo dos dias habiles, el plazo maximo de entrega se
trasladara al miércoles de la siguiente semana.

La Division de Logistica del CNSR, podra variar las fechas de entrega sefialadas,
comunicandolo oportunamente al contratista previa coordinaciéon y consentimiento mismo,
preferentemente por via electronica, en cuyo caso podra entregarselo la Orden de compra con
una anticipacion de uno (01) a siete (7) dias calendarios dependiendo del lugar de destino.

Las entregas seran formalizadas en las correspondientes Ordenes de compra. Las 6rdenes de
compra se proporcionaran al contratista segin el siguiente detaile:

+ Para la primera entrega a la firma del contrato.

e A partir de la segunda entrega, con una aplicacién minima de uno (01) dia calendario
con respecto al primer dia habil de la tercera semana de cada mes.

En ninglin caso podran efectuarse de dos 0 mas entregas en un mismo mes, salvo pedidos de
urgencia que seran coordinados y comunicados en el momento que se presenten.

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

OTRAS MODIFICACIONES:

Cuando no resulten aplicables los adicionales, reducciones y ampliaciones, las partes pueden
acordar otras modificaciones al contrato siempre que las mismas deriven de hechos
sobrevinientes al perfeccionamiento de! contrato que no sean imputables a algunas de las
partes, permitan alcanzar la finalidad del contrato de manera oportuna y eficiente que no
cambien los elementos determinantes del objeto del contrato.

LUGAR DE ENTREGA

La entrega de este material médico se realizara en el Almacén del Centro Nacional de Salud
Renal, sito en Calle Coronel Zegarra N°223-255- Jests Maria.

El horario para la recepcidon de los bienes en los almacenes de EsSalud es de lunes a viernes
08:00 a 13:00 y de 14:00 a 16:00 horas.

Excepcionalmente, cuando la Entidad lo requiera podra comunicar que entregue los
dispositivos médicos correspondientes a cada mes, en un lugar de destino distinto.




/

SEGURO SOCIAL DE SALUD — CENTRO NACIONAL DE SALUD RENAL
LICITACION PUBLICA N°01-2023-ESSALUD/CNSR

15.

16.

17.

VICIOS OCULTOS

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

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

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

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

OTRAS PENALIDADES

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

Descripcion de Penalidad Monto de la penalidad

No cumplir con efectuar el canje o la reposicién de los | Dos (02 Unidades Impositivas
bienes dentro del plazo establecido en la Declaracion | Tributarias.

Jurada de compromiso de Canje y/o reposicion por
defectos o Vicios ocultos.

CAUSALES ADICIONALES DE RESOLUCION DE CONTRATO

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

a) Laobtencién de dos (02) resultados finales NO CONFORMES de algun control de calidad,
que pudiese efectuar al bien adjudicado.

b) La cancelacién, suspension o no renovacion de los Certificados de las Buenas Practicas
de Manufactura, Buenas Practicas de Almacenamiento, segln corresponda.

¢) Cancelacion o no renovacion del registro Sanitario o Certificado de Registro Sanitario.

d) Lasuspension o cancelacion del Registro del Registro Sanitario por medida de seguridad.

f) Cierre temporal o definitivo del Laboratorio o Drogueria por medida de seguridad.
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18. OTRAS CONSIDERACIONES PARA LA EJECUCION DE LA PRESTACION

e Observar y cumplir, en lo que corresponda, la Ley del Cédigo de Etica de la Funcion
Pdblica, el Coédigo de Etica del Seguro Social de Salud —~ ESSALUDS, asi como las normas
vigentes sobre integridad, transparencia y lucha contra la corrupcion, en la prestacion de
las actividades, servicios y/o bienes que corresponda realizar.

o Actuar conforme los valores institucionales de EsSalud, principios y deberes éticos, que
aportan a una cultura de integridad publica en la Entidad, priorizando el interés publico
sobre el interés personal.

e A conocer y cumplir con los lineamientos del Sistema de Gestion Antisoborno, la Politica
Anticorrupcién del Seguro Social de Salud— ESSALUD™; la Politica Antisoborno del Centro
Nacional de Salud Renal (CNSR) y su alcance; y la Politica de regalos, cortesias,
atenciones y beneficios similares en el Seguro Social de Salud — ESSALUD".

e Denunciar cualquier acto de corrupcion que conozca con ocasion de la prestacién de
servicios, bienes y/o realizacién de actividades, conforme a las normas internas que emita
EsSalud y cualquier otro acto que transgreda la normativa que rige la administracion
publica.

e A presentar suscrita la Declaracién Jurada de Compromiso de Socios de Negocio de
Antisoborno del Centro Nacional de Salud Renal (CNSR) al momento de remitir su
cotizacion.

e ETICA:

El proveedor, se obliga a respetar los principios, deberes y prohibiciones establecidos en la Ley
del Codigo de Etica de la Funcién Publica, Ley N°27815, o norma que la reemplace; asimismo
esta obligado a respetar los principios, deberes y prohibiciones del Cédigo de Etica del Seguro
Social de Salud — ESSALUD.

e COMPROMISO ANTISOBORNO:

El proveedor, declara y garantiza no haber, directa o indirectamente, o tratandose de una
persona juridica a través de sus socios, accionistas, participacionistas, integrantes de los
organos de administracién, apoderados, representantes legales, funcionarios, asesores o
personas vinculadas a las que se refiere el 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 servicio a prestarse o bien a proporcionarse.

Asimismo, se compromete a actuar en todo momento con integridad, a abstenerse de ofrecer,

dar o prometer, regalo u objeto alguno a cambio de cualquier beneficio, percibido de manera

directa o indirecta; a cualquier miembro del Consejo Directivo, funcionarios publicos,

empleados de confianza, servidores publicos; asi como a terceros que tengan participacion

directa o indirecta en la determinacién de las caracteristicas técnicas y/o valor referencial o

valor estimado, elaboracion de documentos del procedimiento de seleccion, calificacion y
evaluacion de ofertas, y la conformidad de los contratos derivados de dicho procedimiento.

Ademas, el proveedor se compromete a comunicar a las autoridades competentes, de manera

directa y oportuna, cualquier acto o conducta ilicita o corrupta de la que tuviera conocimiento;

y a denunciar, en base de una creencia razonable o de buena fe cualquier intento de soborno,

@ supuesto o real, que tuviera conocimiento a través del Botén de denuncias en la pagina web
\ de EsSalud y portal Web de la OFIN: https://ww1.essalud.gob.pe/ofin/denuncias/formulario/.

shitp://www.essalud.gob.pe/noticias/CODIGO DE ETICA DEL SEGURQO SOCIAL DE SALUD ES
SALUD.pdf

ALUD ESSALUD.pdf
1 hitp://compendionormativo.essalud.gob.pe/web/guest/normativa-interna

7 ohttp://www.essalud.gob.pe/noticias/POLITICA ANTICORRUPCION DEL SEGURQ SOCIAL DE S
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De la misma manera, el proveedor es consciente que, de no cumplir con lo anteriormente
expuesto, se sometera a la resolucién contractual y a las acciones civiles y/o penales que la
entidad pueda accionar.

COMPROMISO ANTICORRUPCION

EL CONTRATISTA Declara y garantiza no haber, directa o indirectamente, o tratandose de una
persona juridica a través de sus socios, integrantes de los érganos de administracién,
apoderados, representantes legales, funcionarios, asesores 0 personas vinculadas a las que
se refiere el articulo 7 del Reglamento de la Ley de Contrataciones del Estado, ofrecido,
negociado o efectuado, cualquier pago o, en general, cualquier beneficio o incentivo ilegal en
relacion al contrato.

Asimismo, el CONTRATISTA se obliga a conducirse en todo momento, durante la ejecucidn
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 o6rganos de administracién, apoderados, representantes legales,
funcionarios, asesores y personas vinculadas a las que se refiere el articulo 7 del Reglamento
de la Ley de Contrataciones del Estado.

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

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

CONFLICTO DE INTERES

El proveedor, declara que durante la vigencia de la prestacién se encuentra obligado a cumplir
lo dispuesto en la Directiva de Gerencia General N°013-OFIN-ESSALUD-2018 “Directiva sobre
conflicto de interés y actuacion de integridad en el Seguro Social de Salud — ESSALUD'?’,
debiendo observar el debido y transparente accionar que le corresponde al ejecutar las
prestaciones requeridas.

Asimismo, se encuentra obligado a informar sobre la existencia de personas que laboran en
ESSALUD, con las que tuviera un vinculo de consanguinidad o afinidad, con empleados que
laboran en la misma institucién que pueda generar conflicto de intereses.

NOTA:
Se adjuntan los siguientes Anexos, que forman parte del requerimiento:

v" Anexo A: Cuadro de Requerimiento Mensual.

v Anexo B: Ficha Técnica del Producto: Conforme a las Especificaciones Técnicas de
EsSalud.

v Anexo C: Declaracion Jurada de Compromiso de Canje y/o Reposicién por Defectos o Vicio
Ocultos .

v Anexo D: Declaracion Jurada de Compromiso de Socios de Negocio de Antisoborno del
Centro Nacional de Salud Renal (CNSR).

v Anexo E: Compromiso de Integridad de los Proveedores del Seguro Social de Salud -
ESSALUD.

12 htp://www.essalud.gob.pe/transparencia/pdf/informacion/directiva 013 _OFIN-

ESSALUD_2018V1.pdf

?/Z/
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ANEXO A

CUADRO DE REQUERIMIENTO MENSUAL

ESTIMACION DE NECESIDADES MENSUALIZADA PERIODO 12 MESES

MES | MES | MES | MES | MES | MES | MES | MES | MES | MES | MES | MES
CODIGO SAP | DESCRIPCION | UM S TOTAL
01 02 03 04 05 06 07 08 09 10 11 12
SET DE LINEA
ARTERIOVENOSA
020101573 PARA UN | 4,000 4,000 4,000 | 4,000 | 4,000} 4,000} 4,000 | 4,000 | 4,000 | 4,000 | 4,000 | 4,000 | 48,000
HEMODIALISIS
'
9 -
(s
f'\:




-

SEGURO SOCIAL DE SALUD — CENTRO NACIONAL DE SALUD RENAL

LICITACION PUBLICA N°01-2023-ESSALUD/CNSR

ANEXO B

FICHA TECNICA DEL PRODUCTO

NOMBRE O RAZON SOCIAL DEL POSTOR N° ITEM

NOMBRE Y DESCRIPCION DEL ITEM SEGUN
EsSalud

CODIGO SAP SEGUN EsSalud

NOMBRE CON QUE APARECE EL PRODUCTO
EN EL REGISTRO SANITARIO

NOMBRE DEL PRODUCTO EN CASO DE NO
TENER REGISTRO SANITARIO

MARCA

FABRICANTE

DUENO DE LA MARCA O DUENO DEL
PRODUCTO

PAIS DE ORIGEN

FORMA DE PRESENTACION

UNIDAD MINIMA DE DESPACHO
(PRESENTACION HOSPITALARIA)

VIGENCIA MINIMA DEL PRODUCTO

12 meses (de acuerdo a lo establecido en los
numerales 7 de las Bases).

ADITAMENTO O ACCESORIOS (Marque con X
segun corresponda)

1. No aplica ( )

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

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

ESPECIFICACIONES TECNICAS DE EsSalud CUMPLE NO CUMPLE

1. MATERIAL:

Polimero de grado médico biocompatible, de uso clinico hospitalario, que en su
biodegradacién no interfiera con los elementos sanguineos o de didlisis.

2. CARACTERISTICAS
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2.1 LINEA ARTERIAL

e Linea para la administracién continua de heparina.

¢ Linea de monitoreo pre-bomba (medir la resistencia arterial)

¢ Linea de monitoreo pre-filtro.

= Segmento de bomba flexible, que recobre su forma inmediatamente
después de ser sometido a la presion de la bomba de sangre.

e Clamp de seguridad de Roberts en la linea principal y en todas las lineas
accesorias, facil de manipular (cierre/apertura) con una mano
Adaptador de unién entre las lineas venosa y arterial
Puerto autosellable para la toma de muestras.

Deberan tener color rojo los siguientes accesorios o aditamentos:
Conector al paciente, conector al dializador, puerto para la toma de
muestras y clamp de la linea principal.

e Camara atrapa burbuja y tubuladuras: flexibles, transparentes y
resistentes ]

+ Protector de transductor con filtro hidrofébico, membrana sintética de 0.2
micras en las lineas de monitoreo pre-bomba y pre- filtro, removible.

e Conexiones tipo luer lock en todas las uniones.

s  Compatible con las maqguinas de hemodialisis existentes en EsSalud.

2.2 LINEA VENOSA

 Linea de monitoreo para medir la resistencia venosa (segun tipo de
maquina)

e Clamp de seguridad de Roberts en la linea principal y todas las lineas
accesorias, de material flexible facil de manipular (cierre/apertura) con una
mano.

e Protector de transductor con filtro hidrofobico, con membrana sintética de
0.2 micras en la linea de monitoreo venoso, removible.

¢  Tubuladura y camara (con filtro) atrapa burbuja y/o coagulo, de 20 - 23
mm de diametro externo en su tercio medio.

s Con adaptador de unidn entre las lineas venosa y arterial.

¢  Con puerto autosellable para la toma de muestra.

e Debera tener color azul en los siguientes aditamentos: conector al
paciente, conector al dializador, puerto para toma de muestras y clamp de
la linea principal. -

» Conexiones tipo luer lock en todas las uniones.

e Tubuladuras: flexibles, transparentes y resistentes.

e Céamara atrapa burbuja, con filtro.

+ Compatible con las maquinas de hemodialisis existentes en EsSalud.

3. CONDICION BIOLOGICA:

Estéril, atoxico, apirdgeno, hipoalergénico, no irritante, hemocompatible.
4. DIMENSIONES:

4.1 LINEA ARTERIAL ;

» Tubuladura de 3.30 a 4 metros uniformidad de calibre en cada uno de sus
segmentos

¢ Linea de monitoreo pre-bomba: longitud minima de 50 cm

e Linea de monitoreo pre-filtro: longitud minima de 35 cm

e Camara atrapa burbuja: de 20 a 23 mm de didametro externo, adaptable al
receptor de sujecion de la maquina

e Segmento de bomba de 32 a 36 cm.

o Diametro externo: 12 mm.
o Diametro interno: 8 mm.
e Lineas de monitoreo arterial: de 5 a 5.5 mm de diametro externo.
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4.2 LINEA VENOSA

¢  Tubuladura de 3,0 a 3,30 m. Debe mantener uniformidad de calibre en
todos sus segmentos.

s Bureta o camara atrapa burbuja y/o coagulo: de 20 a 23 mm. De didmetro
externo, adaptable al receptor de sujecion de la maquina.

e Segmento de la linea para detector de aire (post camara) de 6.5 a 6.8 mm
de didmetro externo. .

s Linea de monitoreo venoso de 5 a 5.5 de diametro externo.

5. DE LA PRESENTACION

5.1 CARACTERISTICAS:
e Que garantice las propiedades fisicas, condicion bioldgica e integridad del
Dispositivo Médico durante el almacenamiento, transporte y distribucidn.
e Exento de particulas extrafias, rebabas y aristas cortantes.

5.2 ENVASE INMEDIATO: -
¢ Individual por cada set, que permita visualizar el producto.
* De sellado hermético perimétricamente.
s De facil apertura.

5.3 LOGOTIPO:
El envase mediato y/o inmediato (en caso que el producto solo cuente con envase
inmediato), debe llevar el logotipo solicitado por la entidad con letras visibles y tinta
indeleble, preferentemente de color negro:

e Consignar la frase: "EsSalud".

¢ Nombre de la Entidad o logotipo.

e Consignar la frase: "Prohibida su Venta"

e Nomenclatura del proceso de seleccion.
5.4 EMBALAJE:

e (Cajas de cartdon nuevas y resistentes que garanticen la integridad, orden,
conservacion, transporte y adecuado almacenamiento.

e Cajas que faciliten su conteo y facil apilamiento, precisando el numero de cajas
apilables.

e Cajas debidamente rotuladas indicando nombre del dispositivo médico,
presentacion, cantidad, lote, fecha de vencimiento (en caso aplique), nombre
del proveedor, especificaciones para la conservacion y el aimacenamiento

o Debe descartarse la utilizacioén de cajas de productos comestibles o productos
de tocador, entre otros.

5.5 ROTULADO:

e De acuerdo a lo autorizado en su Registro Sanitario.

e FEl contenido de los rotulados de los envases inmediato/mediato (si aplica),
debera contener informacién establecida en el marco de los dispositivos
legales, con los cuales se otorgd la inscripcién o re-inscripcion de su Registro
Sanitario.

e Debe ser impreso con tinta indeleble y resistente a la manipulacién.

e El nimero de Lote y fecha de expiracién, podran ser impresos en alto y bajo
relieve.

e Debe indicar la palabra o simbolos que indiquen "estéril" y de "un solo uso",
sefialar método de esterilizacién empleado.

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

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

Firma sello del Responsable Técnico Firma y sello del Responsable Legal
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ANEXO C

DECLARACION JURADA DE COMPROMISO DE CANJE Y/O REPOSICION POR DEFECTOS
O VICIOS OCULTOS

Sefiores.

COMITE DE SELECCION
LICITACION PUBLICA N°01-2023-ESSALUD-CNSR
Presente. -

De mi consideracion:

Nos es grato hacer llegar a usted, la presente “Declaracion Jurada de Compromiso de Canje y/o

Reposicion por Defectos o} Vicios Ocultos” en representacion del
et iieeiiiiiiiiiiiiiiiiiiiii......(Razbn social de la empresa o consorcio) por los productos
que se nos adjudiquen de nuestra propuesta presentadaala................................. (consignar

nomenclatura del procedimiento de seleccién).

El canje sera efectuado en el caso de que el producto haya sufrido alteracion de sus caracteristicas
fisicas sin causa atribuible al usuario o cualquier otro defecto o vicio oculto durante la vida util del
insumo de desinfeccion. El producto canjeado tendra fecha de expiracion igual o mayor a lo
ofertado en el procedimiento de seleccién, contada a partir de la fecha de entrega de canje.

El canje se efectuard a solo requerimiento de la entidad en un plazo no mayor a 10 dias
calendarios, y no generara gastos adicionales a los pactados con vuestra entidad.

Atentamente.

[consignar ciudad y fecha]

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

Declaracién Jurada de Compromiso de Socios de Negocio de
Antisoborno delCentro Nacional de Salud Renal (CNSR)

Mediante la presente, YO, ..o e identificado(a) con
D.N.L N°e , representante legal de (en caso corresponda)
conRUCN®................................, y con direccién
en

..., encalidad

de proveedor(a) o empresa proveedora de servicios y/o bienes
DECLARO BAJO JURAMENTO:

> A conocer y cumplir el Cédigo de Etica del Seguro Social de Salud — ESSALUD ', los
lineamientos del Sistema de Gestion Antisoborno, la Politica Anticorrupcion del Seguro
Social de Salud— ESSALUD™; la Politica Antisoborno del Centro Nacional de Salud
Renal (CNSR) y la Politica de regalos, cortesias, atenciones y beneficios similares en
el Seguro Social de Salud — ESSALUD™S.

» Como Socio de Negocio, nos comprometemos a establecer una gestidn
transparente que permita identificar, prevenir y comunicar todo acto de soborno.

> A someternos a las normativas aplicables en caso de identificarse algin acto de
soborno, entre el personal de la empresa que represento y el personal del Centro
Nacional de Salud Renal (CNSR).

> Prohibir todo acto de soborno y cualquier ctra forma de acto de corrupcién al interior
de nuestra organizacion.

» De contar con informacién respecto a amenazas o incidentes de soborno que
comprometan nuestras relaciones u operaciones habituales con el Centro Nacional de
Salud Renal (CNSR), nos comprometemos a comunicarlo a través de los canales de
denuncia con que cuenta ESSALUD, los cuales son:

e Sala de Denuncias de ESSALUD, ubicada en Avenida Arenales 1402, 2do Piso, Jesus
Maria (Mesa de partes)

e Via telefénica: 265 6000/ anexo 1145.

o Correo electrénico: denuncias@essalud.gob.pe
Formulario virtual de denuncias por presuntos actos de corrupcion, a través del Botén de
denuncias en la pagina web de EsSalud y portal Web de Ila OFIN:
hitps://ww1.essalud.gob.pe/ofin/denuncias/formutario/

Firma del/la Proveedor(a):

Nombre del/la Proveedor(a):

(*) En caso la presente sea suscrita por un representante legal, las facultades de representacion deberan tener el alcance
suficiente para dar cumplimiento a los compromisos asumidos.

N a2

3 http://www essalud.gob.pe/noticias/CODIGO _DE_ETICA DEL SEGURO SOCIAL DE SALUD ESSALUD.pdf
Thttp://iwww.essalud.gob. pe/noticias/POLITICA ANTICORRUPCION DEL SEGURO SOCIAL DE SALUD ESSALUD.pdf
'S http://compendionormativo.essalud.qob.pe/web/guest/normativa-interna
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ANEXO E

“COMPROMISO DE INTEGRIDAD DE LOS PROVEEDORES DEL SEGURO
SOCIAL DE SALUD - ESSALUD”

Y O, ot identificado(a) con
........................ , representante legal de fa empresa
................................................................. ,con Registro Unico de Contribuyente (RUC)
................................... postor al Proceso de Seleccibn denominado

............................................................................................................ me
comprometo a:

1. Actuar con honestidad, probidad y transparencia, debiendo informar oportunamente sobre
la existencia de cualquier conflicto de interés; comunicando al Organo Encargado de las
Contrataciones a cargo del proceso de seleccion, asi como a la Oficina de Integridad de

EsSalud sobre cualquier acto de corrupcion del que tuviera conocimiento durante la
duracién del proceso.

2. No ofertar, donar, entregar cualquier tipo de dadiva, beneficio o incentivo a los
responsables de la conduccién del presente proceso de seleccién o cualquier ofra persona
que esté directamente relacionada con la Entidad durante cualquiera de las etapas del
proceso de seleccion, ejecucion o liquidacion y/o en cualquier otro momento.

3. De conocer que un colaborador, funcionario o servidor de la Entidad esté brindando
informacion confidencial o privilegiada a la que tenga acceso, deberé denunciar tales
hechos a la Oficina de Integridad del Seguro Social de Salud-EsSalud, adjuntando los
medios probatorios correspondientes.

Con la suscripcion del presente documento, comprendo que el "Compromiso de Integridad de
los Proveedores del Seguro Social de Salud — EsSalud”, constituye un pacto voluntario para
fortalecer la Institucion y sus procesos en aras de salvaguardad la integridad y transparencia de
los procesos de seleccién, cautelando los recursos publicos.

En atencion al parrafo precedente, el presente Compromiso tiene calidad de Declaracion
Jurada, por fo cual surte todos los efectos juridicos correspondientes.

Enlaciudadde ..................... alos.......... diasdelmesde............... del afio

FIRMA REPRESENTANTE LEGAL
NOMBRES Y APELLIDOS




/ SEGURO SOCIAL DE SALUD — CENTRO NACIONAL DE SALUD RENAL
LICITACION PUBLICA N°01-2023-ESSALUD/CNSR

EICHA TECNICA DE DISPOSITIVO MEDICO
FEGADEEMISION | 18032019 | ——" e

1. Denominacién thonica: SET DE LINEA ARTERIOVENOSA PARA HENODIALISIS

2. Unidad de medida: UN
3. Grupo o Familia: Pars tas Unidades v Sarviclo de Hemodiglisis,
4, Cédigo SAP: 20101573  Set de Lines srleriovencsa para hemodialisis,

Dispositivo médico compussto por 02 Hneas que conforman el circulto

e i e extracorpbree para hemodidlisis. Una linea artedal para el transporte de lo
8. Descripcién Generat: sengre del paciente hacia ¢f dislizador ¥ una Hines venosa para relomno de la
sangre del diglizador hacla el paciente.

CARACTERISTICAS TECNICAS

-~ 6. indicacidén de uso:

¢ Para e tretemiento de hemodislisis en i insuficiencia renal aguda v enfermedad renal erénica.

7. Componentes y Materiales del dispositivo:
ESQUERA:

Fig 1.: et d2 Linea srteriovencsa para hemodidlisis (no incluye disefio)

MATERIAL
o FPolimero ¢¢ grado medico biocompatible de uso dinlco hospitaterdo, que en su bivdegradacién ac
interfiera con los elermentos sanguineos © ge didlisis,

£51a compussio por
7A'\ 1. Linesz aderigl

{ CARACTERISTICAS .
¢ Uinea para ta administracién continua de heparing,
¢ Linea de monitoreo pre - bomba para medir la resislencia arterdal {segln tipo de maguina).

Pagina 1 de 7
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Linga de monitoreo pre &iro, ’

Segmento de bomba flexible, que recobre su forma Inmediatamente despuéds de ser sometide

2 3 presién de la bomba de sangre,

Clamp de seguridad de Roberts enla linea prindipal y en fodas Ias Hincas sccesorias, de material flexible,
fach de manipular (clerrelaperiurg) con ung mang,

Adsplador de unién entre las lineas venosa y artedal,

Puerio autuseliable para s lome de musstzas.

Deberan tener color rojo los sigulentes accesorios ¢ adilamentos: Conestor af paciente, coneclor &l
tializador, puerto parea |3 toma de suestras y clamp de la lines prncipat.

Camara atrapa burbujs y wbuladuras: fexibles, bensparentas y resistentes.

Profestor de transductor con filre hidrofébico, membrana sintética de 0.2 micras en o linea de
moniiareo pre-bomba y pre- fitro, removible, -

Conexiones con sistema Juer lock en todas las unjones.

Compelible con méguinas de hemodisiisis existentes en EsSslud.

2. Linea Venosa

CARACTERISTICAS -

Linea de monitoreo pare medis la resistencia vencsa (Seqon fipo de méquina).
fam de seguridad de Roberts en la linea principal v todas ias neas accesorias: de meterial fexibie,
facil de manipular {clerrefaperntura) con una mano.
Protecior de transductor con fillro hidrofébico, con membrana sintética ¢e 0.2 micras en la linea de
monilorso venoso ramovible, -
Tubuladura y cémara (con filiro} alrepa burbula vo codguior De 20 - 23 mm de diametro externo en su
tercio medio.
Con sdaptador do unidn enire los iineas venosa y arterial,
Con puertlo autoseliable para la toma de mueska,
Deberd tener color azad en los sigulentes aditeamentos: conector al paclente, conector 2! dializador,
puerto pars toma de muesiras v clamp de s inea principat,
Conexiones tipo luer lock en todas Ias uniones.
Tubuladuras: fiexibles, ransparentes y resislenies.
Camara atrapa burbuja con firo.
Compalitie con miquines de hemodislisis existentss e BsSulud.

8. Condicion Bloldgica:
Estédl, atdxico, hipoalergénico, aplrégeno, no iritante, hemosompalibte,
9. Dimensiones:

Linea arterial

Tubuladura de 3.30 3 4 metros, uniformidad de calibre en cada uno de sus segmentos.
Linea de moniloreo pre-bomba: Longitud minima de 50 cm,
Linea de moniloreo pre-filro: Longiiud minima de 35 cm.
Cémera atrapa burbujs: De 20 a 23 mm de didmatro extemo, adaptable al receplor de
sujecitn de fa méquina,
Segmento de bomba: De 322 35 om.
Clametro externo: 12 mm
Digrmetro interno: 8mm
Lineas de monitoreo arterial De 5 & 5.5 mm de didgmetro extemno,

Linea venosa

Tubidadura de 3.0 @ 3,50 m. Debe mantener uniformidad da calibre en lodos sus segmentos.

Burela o cdmara atraps burbuja ylo codguio: de 20 a 23 mm. De didmetro extemo, adaptable al receptor
de sujecitn de ta maguina, .

Segmento de la lines pera detector de airs (post cdmara) 0e 6.5 2 6.8 mm de didmeto externg.

Lines de monitoreo venoso de 5 3 5.5 de didémeiro externs,
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10. De Ia Presentacién:

Caracteristicas:

o Que garentice las propledades fisicas, condicidn biolégica e Integridad det dispositivo médico durante
&l simacenamionto, fransporte y distribusion,

o Exento de particuias exirafias, rebabas y adsiss cortantes,

Envase Inmediato:

o Individusl por cads set, que permits visualizar ef producio.
o De sellado hermético pedmélricamente.

o De ol apenturs.

Logotipo:
El ervvase mediato y/o inmediato {en caso que el producto sblo cuente con envase inmediato), debe
Bevar ol logotipo solicitado por la Entidad, con lelras visitles y tinta indeleble, preferentamente de color
negro:

Consigner a frase: "EsSalud®,

Nombre de la Entidad ¢ LOGOTIPO.

Consignar la frase; "Prohibids su Venta

Nomenciaiura del proceso de selecciin,

« 2w

Embalaje:

o Cajzs de centén nuevas v resistentes que garanticen la integridad, orden, conservacidn, ansporte y
adecuado aimacenamienio. -

o Cajas que faciilen su conteo y faci apllamiento.

o Cajas debidamente rofuladas, indicando nombre del disposiivo médico, presentacidn, cantidad, iote,
focha de vencimiento, nombre del provesdor, especificaciones para I8 conservacidn vy of
simacenarrdento {en caso apliquel.

o Debe descartarse fa utilizacion de calas de productos comestibles o productos de tocador, enire clros.

11.Rotudado:

De acuerds @ lo autorizado en su Regisiro Sanilardo. €l contenido de los rolulados de los envases
inmediato v mediato {s] aplica) deberd contener informaciin establecida en ¢! marce de los dispositives
legales con los cusles se otorgd la inscripcion ¢ reinscripeitn de su Registro Sanitario de scuerdo a lo
establecido en los aticulos 137° y 138° del Decreto Supremo N° 016-2011- SA y Decrato Supremo
025-2015-SA), y ser impresa con tinta indeletle y resistente & la manipulacion. Tratdndose del nimero
ge lote y fecha de expiracion, ésios también podrén ser Impresos en sHo y bajo relieve.

Debe indicar la palsbra o simbolos que indiquen “estérl ¥ de “un solo uso® sefialer método ds
esterlizacién empleade.

REQUISITOS TECNICOS

1 dispositivo médico debe contar con lus sigulentes documentos tdoricos vigentes:

1. Registro Sanitsrio o Ceriificado de Registro Sanitario vigerde, otorgado por la Autoridad Macional de

Productos Farmacéuticos, Dispositives Médicos y Produstos Sanitarios (ANM). FAdemds, 1as Regoluciones
de modificacién o autorizacidn, en fanto ésias tengan por finalidad acrediter ta corrospondencia enlre ia
informacin registrada ante 3 Autorided Nacional de Productos Farmacéulivos, Dispositivos Médicos v
Productos Sanitarics [ANM) y et dispositivo médico ofertado. No se aceptardn productos cuys Regislro
Sanitario esté sugpendido ¢ cancelado,

Lo exigencia de vigencia del Registro Sanitario o Cerlificadn de Registro Sanitario del producto se aplica
para todo ¢l process de seleccidn y ejacucitn condrachust

| Bl certificado de andfisls es un informe técnico suscrito por ef profesional responsatie de control de calidad,

en ¢ que se sefiala los andlisis realizados en todos sus componentes, los fimites y los resultados oblenidoes
en dichos andlisis, con arreglo a las exigencies conlempladas en las normas especificas de calided de
reconccimiento internacional. Cuando se haga mencién a protocolo de andlisis se refiere s certificado de
analicis. Bl certificado de andlisis debe corresponder =l lote de la muestra presentada.
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Los postores deben contar con los siguientes documentos técnices vigentes:

Resotucién de autorizacion Sanlteria de Funcionamienis; emifida por la Direccitn General de Medicamentos,
fnsumos y Drogas (DIGEMID) como Autoridad Nacionsl de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos
y Produclos Sanitarios (ANM) ¢ las Direcciones de Salud como Organos Desconcenirados de la Autoridad
Nacional de Salud (0D}, a través de o Direccidn de Medicamantos, Insumos y Drogas ¢ las Direcclones
Regionales de Salud o quienes hagen sus veces a nivel regional como Autoridades Regionales de Salud
{ARS}, a través de las Direcciones Reglonates de Medicamentos, Insumos ¥ Drogas como Autaridades de
woduclos Farmacéutices, Dispositivos Médicos y Producios Senifarios de nivel regional [ARM) de scuerdo
2 io esteblecide en el arliculc 21° de la Ley N* 28459 - Ley do los productos farmacéuticos, dispositivos
médicos y productos sanftarios v en ef arteulo 37° y su Primera Disposicién Complementaria Transitoria det
Reglamento de Esteblecimientos Farmacéuticos aprobado por Decreto Supremo N° 014-2011-8A,

. Certficacién de Buenas Pricticas de acuerdo a lo contemplado en e arifculo 110° y Tercera Disposicién

Complementaria Final del Reglemento de Establecimientos Farmacéuticos aprobade por Decreto Supremo
N*® 014-2011-SA modificado por el artloulo 1° del Decrelo Supremo N* 002-2012-84, segln coresponda:
4.1. Para los dispositivos médicos nacionales:
Fabricantes:
+  Contar con la Certificacidn de Buenas Praclicas de Manufaciura (BPM) vigente, que comprenda la
fabricacion de disposiivos médicos, emilido por o Autoridad Nacional de Productos Farmacéulicos,
Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios (ANM). En el cass que Ia fabricacién del dispositive médico
ofertado sea por elepas, es deci, cuya fabricacién Implique Ia perticipacién de més de un laboratorio,

el postor debe conlar con las certificaciones de Buenas Préclicas de Manufactura (BPM) aplicables a
cada uno de los laborstorios que participen en lp produccién,

Drogueria;

*

Contar con la Certificacién de Buenas Priclicas de Menufactura {(BPM) vigente del fabricante, que
comprenda la fabricacidn de dispositivos médicos, sollide por la Autoridad Nacional de Produclos
Farmacéutices, Dispositivos Médicos y Producios Sanilarios (ANM). En el caso que ia fabricacién del
dispositivo édico oferlado sea por efapas, es decly, cuya fabricacidn implique ta participacion de mas
de un laboratorio, of postor debe contar con las cerfificaciones de Buenass Pricticas de Manufaclura
(BPM) aplicables 3 cata uno de los laboralorios quis participan en la produccidn.

Contar con fa Certificacion de Buenas Practicas de Almacenamiento (BPA) a nombre del postor, emitida |
por la Autoridad Nacional de Preducies Farmacéuticos, Dispositivos Médicos v Productos Sanitarios |
(ANM) o Autoridades de Productes Farmacéuticos, Dispositives Médicos y Productos Sanitarios de Nivel
Regional (ARM), de acuerdo a lo establecido en of arilculo 22° de la Ley N° 28459 —Ley de los producios
farmacéuticos, dispositivos médicos y producios sanitarios y en el arliculo 111° del Reglamento de
Establecimientos Farmacéuticos aprobado por Decrelo Supremo N° 014-201 1-8A,

4.2. Para dispositivos médicos importados:

+ Contar con la Certificacion de Buenas Practicas de Manufaciura {(BPM) vigente, emitido por la Autoridad
Nacional de Produclos Farmacéulicos, Dispositives Médicos y Productos Sanitarios (ANM), u otro
dacumenta que acredite ef cumplimionto de Narmas ds Calidad especifices sl lipo do dispositivo mddico,
per ejemplo, Cerlificado CE da la Comunidad Ewropea, Norma 1SO 13485 vigente, FDA u olros de
acuerdo al nivel de riesgo emilido por la Autoridad o Entidad Competente del pals de origan. En caso
de produccion por elepas, pora cada uno de los laboralodios se debe prasentar ¢l cerfificado de Buensgs
Préclicas de Manufectura (BPW) u olro documento que acredite e cumplimiento de Normas de Calidag
vigertes segin lo antes sefialado; esto Climo an consordancia con los articulos 1247, 125%, 128 y 127°
def Reglamento para ¢! Registro, Control y Vigilancia Sanitaria de Productos Farmacéuticos,
Oispositives Médicos y Productos Sanitsrios aprobado por Decrelo Supremoc N° 016-2011.8A,
modificade por el articulo 1° del Decreto Supremo N* 001-2012-SA y por ef arliculo 1% del Decreto
Supremo N° 018-2017-8A, :

Se considera valido la Certificacibn de Buenas Précticas de Manufactura o su equivalente, otorgado por
I3 Autoridad o entidad competente de los palses ge Alla Vigilancia Saniteria. También se considera
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viido of Certficado de Buenas Practicas de Manufactura de las autonidades competentes de olros
paises con guienes se suscriba convenios de reconocimiento mutuo.

«  E£n ningln ¢aso el postor podrd prasentar lg oferta de un dispositivo médico gue tenga npadimento
pars su internamiento en el pais solicitado por 15 Autoridad Naciona! de Productos Farmacéulicos,
Dispositives Meédicos y Produclos Sanitarios (ANMY 2 Aduanas, en el marco de lo establecido en &l
articuic 24° del Regiamento para el Registre, Control y Vigilancia Saritaria de Productos Farmactulicos,
Dispositivos Médicos y Productos Sanifarios aprobado por Decreto Suprems N° 016-2011-SA,

. Contar con la Certificacién de Buengs Préclices de Almacenamients {BPA) a nombre del poslor, emitida
por ta Autoridad Naclenal de Producies Farmacéuticos, Dlspositives Médios ¥ Produclos Sanitarios
(ANM) o Autoridades de Productos Earmactuticos, Dlepositives Médicos y Producios Sanitarios de Nivet
Regional (ARM), de scuerdo a Io establecidoenel articulo 22° de la Ley N 28459 — Ley de los Produclos
Farmacéuticos, Disposilivos Médicos y Productos Sanitarios ¥ en € articuto 111° dal Reglamento de
Esiablecimientos Farmacéuticos aprobado por Decreto Supremo N° §14-201 -SA.

Para el caso de los Certificadss emitidos en el exiranjero que no consigne fecha de vigencia, estos debentener
una antighedad no mayor de dos (2) sfies contados a partic de la fecha de su emision.

La exigencia de la Certificacién de Buenas Pracicas de Manufactura (BPR) u otro documento gue acredite el
cumplimiento de Normas de Cafidad especificas al tipo de dispositivo médico, por ejemplo Cerlificado CE de ta
Comuridad Europea, Norma 18O 13485 vigente, FOA u oltos de acusido al nivel de riesgo emilido por ta
Autoridad o Entidad Competants del pals de origen; y de Buenas Practicas de Almacenamiento (BPA) vigentes
se aplica durante todo ef proceso de seleccidny gjecucidn contractual para disposilivos médices nacionsles e
waportados.

La documentacion deteliada en el rubro REQUISITOS, deberd presentarse en idioma espaficl; en caso se
presente en idioma diferente 2i espafiol, ésts Geberd estar scompafiada de traduccion simple corespondients.

CONTROL DE CALIDAD

1 dispositive médico estard sujeto al control de cafidad en o Centrs Macione! de Controt de Calidad o cualqulera
de los leboratorios autorizados que conforman la Red de Leboratorios Ofidstes de Control de Calidad del pais. |

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

Dispositivo Rédico Pruebas Cantidad de Muestra para prugba ™
Caracteristicas Fisicas Nomna de Referencia: 15O 28581
Aspecio visual ' Hivel de inspeccidn: Genersl!
Dimensiones Muestreo Simple
Rotrada Tamofio de Lote Cantided de
Ensayos de Seguridad 5 Mw;ﬁm
Esteriidad 122 ?5 2
Pirdgencs 16225 3
25850 5
LINEA ARTERIOVENCSA : 51380 5
PARA HEWMODIALISIS 913150 g
151 a 280 13
281 3 500 20
591 3 1200 2
Endotoxinags bacledanas 204 a 3200 0
3281210000 80
10 6012 35 000 125
35 001 a 150000 200
150 D01 8 SU0 GO0 318
500 €01 amds 500
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NORMAS TECNICAS NACIONALES E INTERNACIONALES APLICABLES AL DISPOSITIVO MEDICO

{Facultativa)

Normas Técnicas

Aplicabilidad

1850 28581
vigente

Procedirdenios de muesireo para
inspeccidn  por atributos. Parle 1
Esquemas de muesireo clesificados
por Himile de calidad acepiable {LCA}
par ingpecciton lote por lote,

Especifica un sislema de muestreo de aceplaciin
gara lo inspeocién por atribulos. 5% clasificado en
téminos del imite de calidad aceptable (LCA).

150 13485
vigente

Oispositivos médicos, sistemas de
gestidn de la Cafidad - Requisiios
para fines reguistorios.

Especifica los requisitos para un sistema deg gestisn
de calided cusndo una organizacién nacesits
demosirar ia capacidad de proveer dispositivos
médicos y servicies relacionados que cumplan en
forma consistents con los requisitos del cliente vy fa
regudacién aplicable.

Los requisitos de la norma ISO 13485 son apilcables
& todas las elepas del ciclo de vida de un disposiivo
médico,

150 14871
vigente

Olspositivos médicos. Aplicacién de
g gestén de desges a3 Ios
dispositivos médices,

Especifica el proceso para identificar los peligros
asociados con los dispositivos médicos, peara
estimar v evalusr los riesgos esociados, para
conlrofar eslos riesgos y paras moniloresr la
slectividad de los controles. Los requisilos de la
nora 180 1497 1 son splicables a todas las etapas
del ciclo de vida de un dispositive médico.

150 14155
vigente

twesligacién clinica de dispositivos
médicos para humanos - Buenss
Précticas Clinfcas.

Contempia la buena préciics ciinica para ¢l diseno,
registro y notificacion da las investigacionss ciinicas
efecluadas con humanos pars evaluar [a seguridad
o las prestociones de dispositivos médicos con fines
regulatorios.

180 16142-1
vigenie

Dispositives médicos - Principlos
swenciales reconocidos de segurided
y desempefio de dsposifivos médices
- Parle 1 Principlios esenciales
genergles y pringipios esencinles
especificos adicionales paratodosios
dispositives médicos exceplo ios
disposilives médicos de dlagndslico
in vitre (IVD) v gula de seleccidn de
NOIMas.

intluye los principios esenciales de seguridad vy
desempefio, identifics las nommas y  gulas
significativas que pueden usarse enla evaluacion de
la conformidad de un dispositivo médico con los
principios  esenclales reconceidos cuando se
curnplan, indican si un dispositivo es seguro ¥ se
desempedia segln fo previsto. Identifica v describe
los sels principios esenciales generales de
seguridad y desempefio que splican a lodos los
depositivos médicos Incluidos los  dispositivos
médicos de diagnéstico In vitro VD).

180 t6893-1
vigenis

Evaluaciin bicligica de dispositivos
médicos. Parte 11 Evaluackn vy
pruebaz dentro de un peoceso de
gestion de riesgo.

Describe fos principios genersles que rnige la
evaluacibn bioldgica de disposiives médicos dentro
de un procese de gestidn de resgos, Ia
categorizacién de dispositivos basados en s
naturgleze y durscién de su contacio con el cuerpo
y seleccion de prucbas apropiadas,

ISC 10893-4
vigerte

Evaluacion bicldgica de dispositives
médicos. Parte 4: Seleccidn de
ensayos para interasccidn con sangre,

Proporciona los requisiios generales para evaluar
tas Interaccliones de dispositivos médicos con
sangre.

180 10883-5
vigente

Evaluscion bioldgica de disposiivos
miédicos. Parle 5. Ensayos pera
citotoxicidad in vilro,

Gegerive los métodos de ensayo para la evaluacion
de la citoloxicidad in vitro de dispositives médices.

180 149935-10
vigente

Eveluacién bloldgice de dispositivos
médicos - Parle 100 Ensayos de
irritacidn v sensibifizacién culdnes,

Describe of procedimiento pors Iz evaluacién de
dispositives  médicos vy sus  malerdsles
constiluyentes con respecto a su potencial de
produck  Wrlacidn vy sensiblizacidn  cutdnes
(hiposlergénico).
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iSO 1089311
vigente

Evaluacion bickdgica de producics
sanitarios. Parte 11: Ensaycs de
loxicldad sistémica.

Describe ef procedimiento para deleciar In toxicidad
de dispositivos médicos.

USP Capitulo
<7 i

Pruebas de esleriidad,

La prusba e estedlidad se aplica a articulos que se
fegﬁiem sean estéries,

USP Capltulo

<151> vigente Prueba de plirdgenos

Prueba disefiada para imitar a un nivel aceptatle gl
fizsge de reaccion febril en paclentes & los que se
inyecia un determinado producto. La prusba mide ¢f
aumento de ta temperatura corporal en conejos alos
que so inyecia una solucidn de prueba por vig

USP Capituio

<85> vigente Prueba de endotoxings bacterianas

Prueba para delectar o cuentificar endoloxings de
baclerias gramnegatives usando un lsado de
amebocitos del cangrejo herradura  (Limulus
polvohemus o Techyoleus tridentatus),

1ISO 111371 Eslerilizacion ae disposilivas

médicos. Radiaciin, Pade 1
Requisitos para & desarrcllo, i
validacion y el control de rutine de un
procese  de  esterlizacion  pers
_dispositives médicos

Especifica los requisiios para e desarrolio
validacidn v el control de ruting de un proceso de
esterizacitn  por radiscidn  para  dispositivas
médicos.

Esterlizacion de disposifivos médicos
- Cglor himedo ~ Parte 1: Reguisiios
para ¢l desarrollo, validacién y control
de rutina de wn process de
esleriizacién pars  dispositives
mvbdicos

180 17665-1
vigente

Especifica los requisitos generzles pors o
desarrolio, velidacidn y contrel de wiling de un
proceso de esterilizacién por calor hémedo para
dlspositivos médicos.

Envasado pars dispositivos médicos
esteriiizados terminaimente. Parte 1
Requisitos parz jos materales, ios
sistemss de barvera estédl v sistemas
de envasado

180 118071
vigenie

Especifica los requisiios y métodos de ensayo para
ios  materiales, sistemas de bamera  esiéri
preformados, sislemas de barrera esténtl y sistemas
de ervasado previstos para maniener la esterifidad
de tos  dispositivos médicos  esterlizados
terminglmente hasla e punto de aclualizacidn,

*incluye la centidsd de unidades pare fa conira muesira,
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: Importante

Para determinar que los postores cuentan con las capacidades necesarias para ejecutar el contrato, el :

comité de seleccion incorpora los requisitos de calificacion previstos por el &rea usuaria en el requerimiento,
no pudiendo incluirse requisitos adicionales, ni distintos a los siguientes:

3.2. REQUISITOS DE CALIFICACION

A | CAPACIDAD LEGAL
HABILITACION
Requisitos:

Resolucion de Autorizacion Sanitaria de Funcionamiento de Establecimiento
Farmacéutico

Importante

De conformidad con la Opinién N° 186-2016/DTN, la habilitacién de un postor, esta relacionada |
con cierta atribucion con la cual debe contar el proveedor para poder llevar a cabo la actividad
materia de contratacién, este es el caso de las actividades reguladas por normas en las cuales
se establecen determinados requisitos que las empresas deben cumplir a efectos de estar

habilitadas para la ejecucion de determinado servicio o estar autorizadas para la
comercializacion de ciertos bienes en el mercado.

Acreditacién:

Constancia de Registro de Establecimiento o Resolucidn de Autorizacién Sanitaria de
Funcionamiento, emitida por Autoridad de salud (DIGEMID), de acuerdo a lo establecido en el
articulo 17° del DS 014-2011-SA y su Primera disposicién complementaria transitoria;

debiendo adjuntar las resoluciones de los cambios y/o modificaciones realizados en el
establecimiento Farmacéutico segln corresponda.

_ Importante

En el caso de consorcios, cada integrante del consorcio que se hubiera comprometido a

. gjecutar las obligaciones vinculadas directamente al objeto de la convocatoria debe acreditar
. este requisito. '
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B | EXPERIENCIA DEL POSTOR EN LA ESPECIALIDAD

Requisitos:

El postor debe acreditar un monto facturado acumulado equivalente a S/. 750,000.00, por la
venta de bienes iguales o similares al objeto de la convocatoria, durante los ocho (8) afios
anteriores a la fecha de la presentacién de ofertas que se computaran desde la fecha de la
conformidad o emisién del comprobante de pago, segun corresponda.

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

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

En caso los postores presenten varios comprobantes de pago para acreditar una sola
contratacién, se debe acreditar que corresponden a dicha contratacion; de lo contrario, se
asumira que los comprobantes acreditan contrataciones independientes, en cuyo caso solo se
considerara, para la evaluacién, las veinte (20) primeras contrataciones indicadas en el Anexo
Ne 7 referido a la Experiencia del Postor en la Especialidad.

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

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

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

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

Si el postor acredita experiencia de ofra persona juridica como consecuencia de una
reorganizacion societaria, debe presentar adicionalmente el Anexo N° 8.

Cuando en los contratos, 6rdenes de compra o comprobantes de pago el monto facturado se

[\
i\j - 16 Cabe precisar que, de acuerdo con la Resolucidén N° 0065-2018-TCE-S1 del Tribunal de Contrataciones del Estado:
g i -
i
! “... el solo sello de cancelado en el comprobante, cuando ha sido colocado por el propio postor, no puede ser
f\ considerado como una acreditacion que produzca fehaciencia en relacién a que se encuentra cancelado. Admitir ello
equivaldria a considerar como vélida la sola declaracién del postor afirmando que el comprobante de pago ha sido
cancelado”
(..)

“Situacién diferente se suscita ante el sello colocado por el cliente del postor [sea utilizando el término “cancelado” o
“pagado”] supuesto en el cual si se contaria con la declaracion de un tercero que brinde certeza, ante la cual debiera
reconocerse la validez de la experiencia”.
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encuentre expresado en moneda extranjera, debe indicarse el tipo de cambio venta publicado
por la Superintendencia de Banca, Seguros y AFP correspondiente a la fecha de suscripcion del
contrato, de emision de la orden de compra o de cancelacidn del comprobante de pago, segun
corresponda.

Sin perjuicio de lo anterior, los postores deben lienar y presentar el Anexo N° 7 referido a la
Experiencia del Postor en la Especialidad.

_Importante

' En el caso de consorcios, solo se considera la experiencia de aquellos integrantes que se |
- hayan comprometido, segun la promesa de consorcio, a gjecutar el objeto materia de la
. convocatoria, conforme a la Directiva “Participacion de Proveedores en Consorcio en las
. Contrataciones del Estado”. :

5 Importante

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

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

e Los requisitos de calificacién determinan si los postores cuentan con las capacidades necesarias
para gjecutar el contrato, lo que debe ser acreditado documentalmente, y no mediante declaracion
Jurada. .
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CAPITULO IV ]
FACTORES DE EVALUACION

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

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

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

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

Acreditacién: segun la siguiente féormula:
Se acreditard mediante el documento que contiene e! | Pi = Om x PMP
precio de la oferta (Anexo N°6). Oi

i= Oferta

Pi= Puntaje de la oferta a evaluar

Oi=Precio i

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

[ 100] puntos

 Importante

© Los factores de evaluacién elaborados por el comité de seleccién son objetivos y guardan vinculacion,
razonabilidad y proporcionalidad con el objeto de la contratacién. Asimismo, estos no pueden calificar con
puntaje el cumplimiento de las Especificaciones Técnicas ni los requisitos de calificacion.
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CAPITULO V
PROFORMA DEL CONTRATO

Importante

Dependiendo del objeto del contrato, de resultar indispensable, puede incluirse cldusulas adicionales
. 0 la adecuacion de las propuestas en el presente documento, las que en ningtn caso pueden
- contemplar disposiciones contrarias a la normativa vigente ni a lo sefialado en este capitulo.

identificado con I N° [o.... y de ofra parte

.............. ]

.., con RUC N° | con domicilio legal en

], inscritaenta Ficha N° [.................o e, JAsiento N° [............ ]

del Registro de Personas Juridicas de laciudad de|..................], debidamente representado por
su Representante Legal, [....o.oo oo ] con DNl N°[....................], segin poder
inscrito en la Ficha N°[..............], Asiento N° [............] del Registro de Personas Juridicas de la
ciudadde[............ ], @ quien en adelante se le denominaré EL CONTRATISTA en los términos y

condiciones siguientes:

CLAUSULA PRIMERA: ANTECEDENTES
Con fecha [.. ité de
PUBLICA N° | \T 101
contratacion de | a [INDICAR
NOMBRE DEL GANADOR DE LA BUENA PRO], cuyos detalles e importe constan en los
documentos integrantes del presente contrato.

CLAUSULA SEGUNDA: OBJETO
El presente contrato tiene por objeto

CLAUSULA TERCERA: MONTO CONTRACTUAL

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

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

CLAUSULA CUARTA DEL PAGO"’

LA NTRATISTA en [INDICAR MONEDA],
en luego de la recepcion formal y
completa de la documentacién correspondiente, segtn 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 obligacién, en cuyo caso la

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

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

17

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

CLAUSULA QUINTA DEL PLAZO DE LA EJECUCION DE LA PRESTACION

CLAUSULA SEXTA: PARTES INTEGRANTES DEL CONTRATO

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

CLAUSULA SETIMA: GARANTIAS

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

emitida por
valente al diez por ciento (10%) del
a misma que debe mantenerse vigente hasta la conformidad de la

monto ael contrato origina
recepcion de la prestacion.

1

. Importante

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

s “De fiel cumplimiento del contrato: [CONSIGNAR EL MONTO], a través de fa retencion que '
debe efectuar LA ENTIDAD, durante la primera mitad del numero fotal de pagos a realizarse,
de forma prorrateada, con cargo a ser devuelfo a la finalizacion del mismo.”

CLAUSULA OCTAVA: EJECUCION DE GARANTIAS POR FALTA DE RENOVACION

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

CLAUSULA NOVENA: RECEPCION Y CONFORMIDAD DE LA PRESTACION
La recepcion y conformidad de la prestacién se regula por lo dlspuesto en el articulo 168 del

sera otorgada por

dias de producida la recepcion.

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
9 subsanar no puede ser menor de cinco (5) ni mayor de quince (15) dias. Si pese al plazo otorgado,

by
@]\ De existir observaciones, LA ENTIDAD las comuniea al CONTRATISTA, indicando claramente el
/:/ EL CONTRATISTA no cumpliese a cabalidad con la subsanacion, LA ENTIDAD puede otorgar al
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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 efectua la recepcion o no
otorga la conformidad, segln corresponda, debiendo considerarse como no ejecutada la
prestacion, aplicandose la penalidad que corresponda por cada dia de atraso.

CLAUSULA DECIMA: DECLARACION JURADA DEL CONTRATISTA

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

CLAUSULA UNDECIMA: RESPONSABILIDAD POR VICIOS OCULTOS

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

El plazo méaximo de responsabilidad del contratista es de [€CO]
afio(s) contado a partir de la conform

CLAUSULA DUODECIMA: PENALIDADES

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

0.10 x monto vigente
F x plazo vigente en dias

Penalidad Diaria =

Donde:

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

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

OTRAS PENALIDADES

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

Descripcion de la Penalidad Monto de la penalidad

No cumplir con efectuar el canje o la reposicion de los bienes | Dos (02) Unidades
dentro del plazo establecido en la Declaracién Jurada de | Impositivas Tributarias.
compromiso de canje y/o reposicion por defectos o vicios
ocultos.

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 ejecutarse.

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

CLAUSULA DECIMA TERCERA: RESOLUCION DEL CONTRATO

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

CLAUSULA DECIMA CUARTA: RESPONSABILIDAD DE LAS PARTES

Cuando se resuelva el contrato por causas imputables a algunas de las partes, se debe resarcir los
dafios y perjuicios ocasionados, a través de la indemnizacidén 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 sefalado precedentemente no exime a ninguna de las partes del cumplimiento de las demas
obligaciones previstas en el presente contrato.

CLAUSULA DECIMA QUINTA: ANTICORRUPCION

EL CONTRATISTA declara y garantiza no haber, directa o indirectamente, o tratandose de una
persona juridica a través de sus socios, integrantes de los érganos de administracién, apoderados,
representantes legales, funcionarios, asesores o personas vinculadas a las que se refiere el articulo
7 del Reglamento de la Ley de Contrataciones del Estado, ofrecido, negociado o efectuado,
cualquier 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 ejecucion del
contrato, con honestidad, probidad, veracidad e integridad y de no cometer actos ilegales o de
corrupcién, directa o indirectamente o a través de sus socios, accionistas, participacionistas,
integrantes de los 6rganos de administracion, apoderados, representantes legales, funcionarios,
asesores y personas vinculadas a las que se refiere el articulo 7 del Reglamento de la Ley de
Contrataciones del Estado.

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

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

CLAUSULA DECIMA SEXTA: MARCO LEGAL DEL CONTRATO

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

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

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

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

'8 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 seleccidén cuyo valor estimado sea menor o igual a cinco millones con 00/100
soles (S/ 5 000 000,00).
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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, segln lo previsto en el numeral 45.21 del articulo 45 de la Ley de Contrataciones
del Estado.

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

CLAUSULA DECIMA NOVENA: DOMICILIO PARA EFECTOS DE LA EJECUCION
CONTRACTUAL

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

DOMICILIO DE LA ENTIDAD:

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

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

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

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

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

Q,
.d"")

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

https://www.indecopi.gob.pe/web/firmas-digitales/firmar-y-certificados-digitales
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ANEXO N°1

DECLARACION JURADA DE DATOS DEL POSTOR

Sefiores

COMITE DE SELECCION

LICITACION PUBLICA N°01-2023-ESSALUD/CNSR
Presente.-

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

Nombre, Denominacién o

Razén Social :

Domicilio Legal :

RUC : | Teléfono(s) : | |
MYPE2 Isi | [ No |
Correo electrénico :

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

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

Solicitud de reduccion de la oferta econémica.

Solicitud de subsanacién de los requisitos para perfeccionar el contrato.

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

Respuesta a la solicitud de acceso al expediente de contratacion.

Notificacion de la orden de compra?!

HON =~

oo

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

[CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]

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

Importante

~ La notificacién dirigida a la direccién de correo electrénico consignada se entendera vélidamente
* efectuada cuando la Entidad reciba acuse de recepcion. '

2 Esta informacion 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 http:/Amwww2 trabajo.gob.pe/servicios-en-linea-2-2/ y se
tendra en consideracién, en caso el postor ganador de la buena pro solicite la retencién del diez por ciento (10%) del monto
del contrato, en calidad de garantia de fiel cumplimiento, en los contratos periddicos de suministro de bienes, seguin lo
sefialado en el numeral 149.4 del articulo 149 y numeral 151.2 del articulo 151 del Reglamento.

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

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

ANEXO N° 1
DECLARACION JURADA DE DATOS DEL POSTOR

Sefiores

COMITE DE SELECCION

LICITACION PUBLICA N°01-2023-ESSALUD/CNSR
Presente.-

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

Datos del consorciado 1

Nombre, Denominacién o

Razén Social :

Domicilio Legal :

RUC : | Teléfono(s) :
MYPE?22 Si | No |
Correo electrénico :

Datos del consorciado 2

Nombre, Denominacion o

Razén Social :

Domicilio Legal :

RUC : | Telgfono(s) :
MYPEZ Si l No |
Correo electrénico :

Datos del consorciado ...

Nombre, Denominaciéon o

Razoén Social :

Domicilio Legal :

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

Autorizacién de notificacién por correo electronico:

| Correo electrénico del consorcio:

Autorizo que se notifiquen al correo electrénico indicado las siguientes actuaciones:
1. Solicitud de la descripcién a detalle de todos los elementos constitutivos de la oferta.

22 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 http:/mwww2.trabajo.gob.pe/servicios-en-linea-2-2/ y se
tendra en consideracién, en caso el postor ganador de la buena pro solicite la retencién del diez por ciento (10%) del monto
del contrato, en calidad de garantia de fiel cumplimiento, en los contratos periddicos de suministro de bienes, segun lo
sefialado en el numeral 149.4 del articulo 149 y numeral 151.2 del articulo 151 del Reglamento. Para dicho efecto, todos los
integrantes del consorcio deben acreditar la condicién de micro o pequefia empresa.

23 Ibidem.

24 ipidem.

A"/‘/
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2. Solicitud de reduccion de la oferta economica.

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

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

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

6. Notificacion de la orden de compra?®

Asimismo, me comprometo a remitir la confirmacién de recepcién, en el plazo méaximo de dos (2) dias
habiles de recibida la comunicacion.
[CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]

Firma, Nombres y Apellidos del representante
comin del consorcio

. Importante

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

5 Consignar en el caso de procedimientos de seleccién por relacién de items, cuando el monto del valor estimado del item no

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

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

Sefiores i

COMITE QE SELECCION

LICITACION PUBLICA N°01-2023-ESSALUD/CNSR
Presente.-

Vi.

vil.

el suscrito, postor y/o Representante Legal de
, declaro bajo juramento: ’

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

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

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

Participar en el presente proceso de contratacion en forma independiente sin mediar consulta,
comunicacién, acuerdo, arreglo o convenio con ningin 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 informacién que presento en el presente
procedimiento de seleccion.

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

[CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]

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

Importante

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

DECLARACION JURADA DE CUMPLIMIENTO DE LAS ESPECIFICACIONES TECNICAS

Sefiores

COMITE DE SELECCION

LICITACION PUBLICA N°01-2023-ESSALUD/CNSR
Presente.-

Es grato dirigirme a usted, para hacer de su conocimiento que luego de haber examinado las bases y
demas documentos del procedlmlento de la referencia y, conociendo todos los alcances las
ocumentos, el postor que suscribe ofrece el ;
de conformidad con las Especificaciones Técnicas que se indican
ulo Il de la seccion especifica de las bases y los documentos del

procedimiento.

[CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]

Flrma, 'r'\lc;mbres y Apeliidos del postor o
Representante legal o comin, segtin corresponda

Importante

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

DECLARACION JURADA DE PLAZO DE ENTREGA

Seﬁoreg i
COMITE DE SELECCION
LICITACION PUBLICA N°01-2023-ESSALUD/CNSR

Presente.-

Mediante el presente, con pleno conocimiento de las condiciones que se exigen en las bases del
t los bien bjeto del presente procedimiento

a de entrega establecido en las bases del procedimiento.

[CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]

Firma, Nombres y Apellidos del postor o
Representante legal o comun, segdn corresponda

&




SEGURO SOCIAL DE SALUD ~ CENTRO NACIONAL DE SALUD RENAL \
LICITACION PUBLICA N°01-2023-ESSALUD/CNSR

ANEXO N° 5

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

Sefores i

COMITE DE SELECCION

LICITACION PUBLICA N°01-2023-ESSALUD/CNSR
Presente.-

Los suscritos declaramos expresamente que hemos convenido en forma irrevocable, durante el lapso
a oferta conjunta a la LICITACION PUBLICA

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) Inte

b)

)], como representante comun del consorcio para
idos al procedimiento de seleccién, suscripcion y
ejecucion del contrato correspondiente con [€

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

¢) Fijamos nuestro domicilio legal comin en [........ccocceeriernenn. ]

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

%1%

[ %1%

- 0/.28
TOTAL OBLIGACIONES 100%

[CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]

% Consignar Ginicamente el porcentaje total de las obligaciones, el cual debe ser expresado en nimero entero, sin decimales.
7 Consignar Gnicamente el porcentaje total de las obligaciones, el cual debe ser expresado en nimero entero, sin decimales.

28 Este porcentaje corresponde a la sumatoria de los porcentajes de las obligaciones de cada uno de los integrantes del consorcio.
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Consorciado 1 Consorciado 2
Nombres, apellidos y firma del Consorciado 1 Nombres, apellidos y firma del Consorciado 2
o de su Representante Legal o de su Representante Legal
Tipo y N° de Documento de Identidad Tipo y N° de Documento de Identidad

- Importante

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




-

A

SEGURO SOCIAL DE SALUD — CENTRO NACIONAL DE SALUD RENAL
LICITACION PUBLICA N°01-2023-ESSALUD/CNSR

ANEXO N° 6

PRECIO DE LA OFERTA

Sefiores i

COMITE DE SELECCION

LICITACION PUBLICA N°01-2023-ESSALUD/CNSR
Presente.-

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

TOTAL

El precio de la oferta incluye todos los tributos,
seguros, transporte, inspecciones, pruebas vy, laborales conforme a la
legislacién vigente, asi como cualquier otro concepto que pueda tener incidencia sobre el costo del
bien a contratar; excepto la de aquellos postores que gocen de alguna exoneracion legal, no incluiran
en el precio de su oferta los tributos respectivos.

[CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]

Flrma, Nombl;és y Apellidos del postor o
Representante legal o comin, segin corresponda

Importante

o En caso que el postor reduzca su oferta, segun lo previsto en el articulo 68 del Reglamento,
debe presentar nuevamente este Anexo.

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

“Mi oferta no incluye [CONSIGNAR EL TRIBUTO MATERIA DE LA EXONERACIONJ”.
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ANEXO N° 8

DECLARACION JURADA
(NUMERAL 49.4 DEL ARTICULO 49 DEL REGLAMENTO)

Sefiores .

COMITE DE SELECCION

LICITACION PUBLICA N°01-2023-ESSALUD/CNSR
Presente.-

Mediante el presente el suscrito, postor y/o Representante Legal de

iencia que acredito de la empresa
EL ] como consecuencia de una reorganizacion societaria,
el supuesto establecido en el numeral 49.4 del articulo 49 del Reglamento.

[CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]

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

Importante

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

También le asiste dicha facultad al 6rgano encargado de las contrataciones o al érgano de la
- Entidad al que se le haya asignado la funcién de verificacién de la oferta presentada por el postor
. ganador de la buena pro.
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ANEXO N° 9

AUTORIZACION DE NO'I"IFICACI(')N DE LA DECISION DE LA ENTIDAD SOBRE LA
SOLICITUD DE AMPLIACION DE PLAZO MEDIANTE MEDIOS ELECTRONICOS DE
COMUNICACION

(DOCUMENTO A PRESENTAR EN EL PERFECCIONAMIENTO DEL CONTRATO)

Sefiores

COMITE DE SELECCION

LICITACION PUBLICA N°01-2023-ESSALUD/CNSR
Presente.-

ue se suscribe ostor adjudicado y/o Representante Legal de

ejecucion del contrato se me notifique al correo electrénico [l
lo siguiente:

v Notificacién de la decision de la Entidad respecto a la solicitud de ampliacién de plazo.

[CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]

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

- Importante

- La notificacién de la decisién de la Entidad respecto a la solicitud de ampliacion de plazo se efectia
- por medios electronicos de comunicacion, siempre que se cuente con la autorizacion
. correspondiente y sea posible obtener un acuse de recibo a través del mecanismo utilizado.




