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SIMBOLOGIA UTILIZADA:

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

CARACTERISTICAS DEL DOCUMENTO:

Las bases estdndar deben ser elaboradas en formato WORD, y deben fener las siguientes caracteristicas:

/

N° | Caracleristicas Parametros
1 Méraenes Superior : 2.5 cm Inferior: 2.5 em
9 lzquierda: 2.5 cm Derecha: 2.5 cm

2 Fuente Arial
Normal: Para el contenido en general

3 Estilo de Fuente Cursiva: Para el encabezado y pie de pagina

Para las Consideraciones importantes (ftem 3 del cuadro anterior)
4 Color de Fuente Automdtico: Para el contenido en general

Azul : Para las Consideraciones importantes(item 3 del cuadro anterior)
16 : Para las dos primeras hojas de las Secciones General y Especifica
11 : Para el nombre de los Capitulos.

5 Tamafio de Letra 10 : Para el cuerpo del documento en general

9 : Para el encabezado y pie de pagina
; Para el contenido de los cuadros, pudiendo variar, segin la necesidad
\/ 8 : Para las Notas al pie
Justificada:-Para el contenido en general y notas al pie.
.6 Alineacién Centrada : Para la primera péging, los titulos de las Secciones y nombres
de los Capitulos)
7 Interlineado Sencillo
. Anterior : 0

8 Espaciado Posterior : O

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

INSTRUCCIONES DE USO:
) 1. Una vez registrada la informacién solicitada dentro de los corchetes sombreados en gris, el texto deberé
: quedar en lefra tamario 10, con estilo normal, sin formato de negrita y sin sombrear.

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

Elaboradas en enero de 2019
Modificadas en junio 2019, diciembre 2019, julio 2020 y julio 2021
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BASES ESTANDAR DE LICITACION PUBLICA PARA LA
CONTRATACION DE SUMINISTRO DE BIENES'

LICITACION PUBLICA N°
19-2021-ESSALUD/CEABE-1

CONTRATACION DE SUMINISTRO DE BIENES

“CONTRATACION DE SUMINISTRO DE DISPOSITIVOS

MEDICOS PARA LOS ESTABLECIMIENTOS DE SALUD,

POR UN PERIODO DE DOCE (12) MESES — MATERIAL
MEDICO — 04 ITEMS”

Se Utiljizaran estas Bases cuando se trate de la contratacion de bienes con entrega periédica.
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DEBER DE COLABORACION

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

En este contexto, se encuentran obligados a prestar su colaboracién al OSCE y a la Secretaria
Técnica de la Comisién de Defensa de.la Libre Competencia del INDECOPI, en todo momento
segln corresponda a sus competencias, a fin de comunicar presuntos casos de fraude, colusién
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 vy a la Secretaria Técnica de la Comisién
de Defensa de la Libre Competencia del INDECOPI los indicios de conductas anticompetitivas
que se presenten durante el proceso de contratacion, en los términos del Decreto Legislativo N°

1034, "Ley de Represién de Conductas Anticompetitivas”, o norma que la sustituya, asi como las
demas normas de la materia.

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

DISPOSICIONES COMUNES DEL PROCEDIMIENTO DE
SELECCION

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

1.1.

1.2

1.3.

1.5.

REFERENCIAS

Cuando en el presente documento se mencione la palabra Ley, se entiende que se esta -

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

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

CONVOCATORIA
Se realiza a través de su publicacién en el SEACE de conformidad con lo sefialado en el articulo

54 del Reglamento, en la fecha sefialada en el calendario del procedimiento de seleccién,
debiendo adjuntar las bases y resumen ejecutivo.

REGISTRO DE PARTICIPANTES

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

Importante

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

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

* 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
restringird su registro, quedando a potestad de estos intentar nuevamente registrar su
participacion en el procedimiento de seleccién en cualquier otro momento, dentro del plazo
establecido para dicha etapa, siempre que haya obtenido la vigencia de su inscripcién o
quedado sin efecto la sancién que le impuso el Tribunal de Contrataciones del Estado.

FORMULACION DE CONSULTAS Y OBSERVACIONES A LAS BASES

La formulacion de consultas y observaciones a las bases se efecttia de conformidad con lo

establecido en los numerales 72.1 y 72.2 del articulo 72 del Reglamento.

ABSOLUCION DE CONSULTAS, OBSERVACIONES E INTEGRACION DE BASES

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

0
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1.6.

1.7.

Importante

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

e Cuando exista divergencia entre lo indicado en el pliego de absolucién de-consultas y
observaciones y la integracién 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 relacion con el objeto de la
contratacioén, pueden ser elevados al OSCE de acuerdo a lo indicado en los numerales del 72.8
al 72.11 del articulo 72 del Reglamento.

La solicitud de elevacién para emisién de Pronunciamiento se presenta ante la Entidad, la cual
debe remitir al OSCE el expediente completo, de acuerdo a lo sefialado en el artfculo 124 del

TUO de la Ley 27444, aprobado por Decreto Supremo N° 004-2019-JUS, al dia habil siguiente

de recibida dicha solicitud.

Advertencia

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

Importante

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

FORMA DE PRESENTACION DE OFERTAS
Lasofertas 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). Los demas
documentos deben ser visados por el postor. En el caso de persona juridica, por su
representante legal, apoderado o mandatario designado para dicho fin'y, en el caso de persona
natural, por este o su apoderado. No se acepta el pegado de la imagen de una firma o visto.
Las ofertas se presentan foliadas.

Importante

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

e En caso la informacién contenida en los documentos escaneados que conforman la oferta no
coincida con lo declarado a través del SEACE, prevalece la informacién declarada en los
documentos escaneados. '

e No se tomarén en cuenta las ofertas que se presenten en fisico a la Entidad.
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1.8.

1.9.

1.10.

1.11.

PRESENTACION Y APERTURA DE OFERTAS

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

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

Importante

Los integrantes de un consorcio no pueden presentar ofertas individuales ni conformar més de un
consorcio en un procedimiento de seleccién, o en un determinado item cuando se trate de

procedimientos de seleccién segun relacién de ftems.

En la apertura electrénica de la oferta, el comité de seleccién, verifica la presentacion de lo
exigido en la seccién especifica de las bases, de conformidad con el numeral 73.2 del artfculo
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 evaluacién 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 dél SEACE.

CALIFICACION DE OFERTAS

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

SUBSANACION DE LAS OFERTAS

La subsanacion de las ofertas se sujeta a lo establecido en el articulo 60 del Reglamento. El
plazo que se otorgue para la subsanacién no puede ser infetior 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 notificacién de.la solicitud se entiende efectuada el dia de su envio al correo
electrénico.

La presentacién de las subsanaciones se realiza a través del SEACE. No se tomara 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
que cumplen los requisitos de calificacién, 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. '
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1.13. OTORGAMIENTO DE LA BUENA PRO

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

1.14. CONSENTIMIENTO DE LA BUENA PRO

Cuando se hayan presentado dos (2) o mas ofertas, el consentimiento de la buena pro se
produce a los acho (8) dias habiles siguientes de la notificacion de su otorgamiento, sin que los
postores hayan ejercido el derecho de interponer el recurso de apelacion.

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

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

Importante

Una vez consentido el otorgamiento de la buena pro, el 6rgano encargado de las contrataciones
o el 6rgano 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.
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CAPITULO Il
SOLUCION DE CONTROVERSIAS DURANTE EL PROCEDIMIENTO DE
SELECCION

21.

2.2,

RECURSO DE APELACION

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

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

Los actos que declaren la nulidad de oficio, la cancelacién del procedimiento de 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 seleccién, esté en la obligacién de permitir el
acceso de los participantes y postores al expediente de contratacién, salvo la informacién
calificada como secreta, confidencial o reservada por la normativa de la materia, a més tardar
dentro del dia siguiente de haberse solicitado por escrito.

Luego de otorgada la buena pro no se da a conocer las ofertas cuyos requrs:tos 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
iméagenes, e incluso (iii) pueden solicitar copia de la documentacién 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.

»  El recurso de apelacién se presenta ante la Mesa de Partes del Tribunal o ante las oficinas
desconcentradas del OSCE,

PLAZOS DE INTERPOSICION DEL RECURSO DE APELACION

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

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

31. PERFECCIONAMIENTO DEL CONTRATO

Los plazos y el procedimiento para perfeccionar el contrato se realiza conforme a lo indicado en
¢l 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 seccién especifica de las bases.

3.2. GARANTIAS

Lasfgarantl’as que deben otorgar los postores y/o contratistas, segtin 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 recepci6n de la prestacion a cargo del contratista.

3.2.2. GARANTIA DE FIEL CUMPLIMIENTO POR PRESTACIONES ACCESORIAS

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

Importante

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

o o En los contratos periédicos de suministro de bienes que celebren las Entidades con las
- -~ microy pequenas empresas, estasultimas-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 niimero total de pagos a realizarse, de forma
prorrateada en cada pago, con cargo a ser devuelto a la finalizacion del mismo, conforme
lo establecen los numerales 149.4 y 149.5 del articulo 149 del Reglamento y numeral
151.2 del articulo 151 del Reglamento.

3.2.3. GARANTIA POR ADELANTO

En caso se haya previsto en la seccion especifica de las bases la entrega de adelantos, el
contratista debe presentar una garantia emitida por idéntico monto conforme a lo
estipulado en el articulo 153 del Reglamento. o
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3.3.

34.

3.5.

REQUISITOS DE LAS GARANTIAS

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 supervision directa de la Superintendencia de
Banca, Seguros y Administradoras Privadas de Fondos de Pensiones y que cuenten con
clasificacion de riesgo B o superior. Asimismo, deben estar autorizadas para emitir garantias; o
estar consideradas en la ultima lista de bancos extranjeros de primera categorfa que
periédicamente publica el Banco Central de Reserva del Perq.

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 aceptacién y
eventual ejecucion, sin perjuicio de la determinacién de las responsabilidades funcionales que
correspondan.

Advertencia

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

1. La clasificadora de riesgo que asigna la clasificacién a la empresa que emite la garantia
debe encontrarse listada en el portal web de la SBS (htip.//www.sbs.qob. Qe/SIstema-
fi nanc:ero/clasrﬂcadoras-de-nesqo)

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

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

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

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

De otro lado, ademés 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 (hitp//www.sbs.qgob.pe/sistema-
financiero/relacion-de-empresas-gue-se-encueniran-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 ningtin caso exceden en
conjunto del treinta por ciento (30%) del monto del contrato original, siempre que elld haya sido
previsto en la seccion especifica de las bases.
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3.6.

3.7.

3.8.

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

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

3.6.2. OTRAS PENALIDADES

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

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

INCUMPLIMIENTO DEL CONTRATO

Las causales para la resolucién 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, seglin 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 verifiqguen
las condiciones establecidas en el contrato para ello, bajo responsabilidad del funcionario
competente.

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

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

-| Advertencia.. .. ] -

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

DISPOSICIONES FINALES

Todos los demas aspectos del presente procedimiento no contemplados en las bases se regiran
supletoriamente por la Ley y su Reglamento, asf como por las disposiciones legales vigentes.
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1.1.

1.2,

1.3.

1.4.

CAPITULO |
GENERALIDADES
ENTIDAD CONVOCANTE
Nombre SEGURO SOCIAL DE SALUD (ESSALUD)
RUC N° 20131257750

Domicilio legal

Teléfono:

Jr. Domingo Cueto N° 120, Jesis Maria - Lima
265-6000 / 265-7000 Anexo 2044
. geabe.sgayec.ecl@essalud.gob.pe

Correo electronico:

OBJETO DE LA CONVOCATORIA

El presente procedimiento de seleccion tiene por objeto la contratacion del suministro de
CONTRATACION DE SUMINISTRO DE DISPOSITIVOS MEDICOS PARA LOS
ESTABLECIMIENTOS DE SALUD, POR UN PERIODO DE DOCE (12) MESES — MATERIAL
MEDICO - 04 ITEMS. ’

~CODIGO
_SAP

1 | 020102471

APOSITO HIDROCOLOIDE 108,954

GRUESO 15 X 15 CM.
DETERGENTE
DESINFECTANTE DE
SUPERFICIES MOBILIARIO
EQUIPOS BIOMETRICOS
FILTRO BACTERIAL Y VIRAL —
ADULTO

INTERCAMBIADOR DE CALOR Y
HUMEDAD HIGROSCOPICO
CON FILTRO —ADULTO

2 | 020103353 24,774,947

3 | 020100791 UND. 254,135

020100792 UND. 279,712

EXPEDIENTE DE CONTRATACION

El expediente de contratacién fue aprobado mediante SOLICITUD DE APROBACION DEL
EXPEDIENTE DE CONTRATACION N° 554-2021-GABE-CEABE-ESSALUD el 06 de diciembre
de 2021.

—-————

FUENTE DE FINANCIAMIENTO

RECURSOS DIRECTAMENTE RECAUDADOS

Importante

La fuente de financiamiento debe corresponder a aquella prevista en la Ley de Equilibrio Financiero
del Presupuesto del Sector Publico del afio fiscal en el cual se convoca el procedimiento de
seleccion,
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1.5.

1.6.

1.7.

1.8.

1.9.

4 %@_@

SISTEMA DE CONTRATACION

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

MODALIDAD DE EJECUCION

No corresponde.

DISTRIBUCION DE LA BUENA PRO

No aplica.

ALCANCES DEL REQUERIMIENTO

El alcance de la prestacion esta definido en el Capifulo ilt de la presente seccién de las bases.

PLAZO DE ENTREGA

Los bienes materia de la presente convocatoria se entregaran conforme a lo establecido en el
‘CRONOGRAMA Y PLAZOS DE ENTREGA” del requerimiento contenido en el capitulo Il de la
seccién especifica de la presente base, de acuerdo al siguiente detalle;

CRONOGRAMA DE ENTREGA

CRONOGRAMA Y PLAZOS D! GA:.
El requerimlento cuenta con doce (12).entregas de acuerdo 4 las cantidades referenclales consignadas en
¢l cuadro de distribucién por redes asistenciales ypor ftem, sefalado en of Anexo - A y Anexo~ B,

Lasenfregas ylas canfidades:a suministrar serdi aquellas oonsignadas en Iss Brdsnes de compra que seran
notificadas con una anficipacion minima de quince (15) dias calendario.

Las érdenes' de compra sérén emitidas ‘mensualmenite con' una ‘varlacion del +- 20% cori relacion al
tranograma presente en las bases.

Las entregas serdn mensuales y detalladas en cada orden, de-acuerdo a fa necesidad de la institucién y
garantizando la enfrega total dé 1a orden emitida:

El cronograma referenclal para eniregas de dispositivo médicos es'el siguiente:

a) Primera entraga: Debe realizarse como méximo a los sesenta (60) dias calendarios contados a partir
del dia-siguiente de la firma del contrato. E! Ulimo dia de dicho plazo s& conviarie eri la fecha limite de.
entrega, la cual estard sefislada en las respechvas trdenes de compra, Congiderando:

i, Sieltiinodia de entrega es feriado o inhbil, la entrega seré el dia habil siguiente..

b) -Sigulentes entregas: A pariit de la segunda entrega, debe realizarse como méximo a los quince (15).

dias calendario contados a partir del dia sigulente.de nofificada fa orden de compra, El dlfimo dia.de:

dicho’ plazo 58 convierte en fa fecha limite de entrega, la cual estaré sefialada en las respectives:
Grdenas de corpra, Considerando:

L Sielditimo dia de enirega ss firiado o inhabil, Ja-entrega serd of dia habil sigulente,

En ¢l caso de eniregas en Lima y Callas, el contratista débera realizar una ouordlnacibn con cuarenta yoche
_ (48) horas de: anficipacién a la fecha de eniregs, af corred proveadores !

168 pedidos de urgencia serén previamente coordinados y comunicados eiv el'momento que sé presenten:

los cuales serén atendidos en un plazo no mayor a los slete (7) dias calendario contados a prtir el dia
siguisnte de nofificada la orden da corfipra. El tifimo dia de dicho plazo se- ‘canvierte en Ia fecha limite de:
entrega, la cual estara sefialada e las respectivas trdenes de compra, Considerando;

. Siel llimo dia de entrega es feriado.o inhabll, la entrega séré 6l dia habll siqulente.
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1.10.

COSTO DE REPRODUCCION Y ENTREGA DE BASES

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

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

Decreto Supremo N° 043-2019-JUS — TUO de la Ley N°27444, Ley del Procedimiento
Administrativo General.

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

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

Decreto Supremo N°005-2012-TR - Reglamento de la Ley de Seguridad y Salud en el Trabajo.
Decreto Supremo N°082-2019-EF - TUO de la Ley N°30225, Ley de Contrataciones del Estado.
Decreto Supremo N°344-2018-EF - Reglamento de la Ley de Contrataciones del Estado.
Decreto Supremo N 002-2021-PCM, Decreto Supremo que modifica disposiciones establecidas
en el Decreto Supremo N° 184-2020-PCM y en el Decreto Supremo N° 201-2020-PCM, en
referencia a la Declaratoria del Estado de Emergencia Nacional por las graves circunstancias
que afectan la vida de la Nacién a consecuencia del brote del COVID-19 y establece las
medidas que deben seguir la ciudadania en la nueva convivencia social. '
Ley N@ 26790, Ley de Modernizacion de la Seguridad Social en Salud.
Ley N2 27056, Ley de Creacién del Seguro Social de Salud.
Ley N2 26842, Ley General de Salud.
Ley N° 29459 Ley de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios.
Decreto Supremo N° 018-2011/SA “Modifican la Tercera Disposicién Complementaria
Transitoria del Decreto Supremo N° 028-2010-SA, que regula algunos aspectos de los Articulos
10° y 11° de la Ley N° 29459, Ley de los Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y
Productos Sanitarios
Texto Unico Ordenado de la Ley N° 30225, Ley de Contrataciones del Estado.
Decreto Supremo N° 168-2020-EF — Establecen disposiciones en materia de Contratacioén
Publica para facilitar la reactivacion de contratos de bienes y servicios y modifican el
Reglamento de la-Ley-de Contrataciones-del Estado.
Decreto Supremo N° 344-2018-EF, que aprueba el Reglamento de la Ley N° 30225
Decreto Supremo N° 072-2003-PCM, Reglamento de la Ley de Transparencia y Acceso a la
Informacién Publica.
Decreto Supremo N° 002-99-TR- Aprueba Reglamento de la Ley N° 27056. _
Decreto Supremo N° 002-2004-TR, Modifican el Reglamento de la Ley de Creacion del Seguro
Social de Salud — Essalud. .
Decreto Legislativo N° 295 Cédigo Civil. '
Texto Unico Ordenado de la Ley de Promocién de la Competitividad, Formalizacién y Desarrollo
de la Micro y Pequefia Empresa y del Acceso al Empleo Decente, aprobado por Decreto
Supremo N° 007-2008-TR y su Reglamento el Decreto Supremo N° 008-2008-TR.
Decreto Supremo N° 010-2010-TR, Aprueban el Texto Unico de Procedimientos
Administrativos del Seguro Social de Salud ~ Essalud.
Decreto Supremo N° 016-2011-SA, Reglamento para el Registro, Control y Vigilancia Sanitaria
de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios.
Decreto Supremo N° 014-2011-SA, Reglamento para Establecimientos Farmacéuticos.
Decreto Supremo N° 033-2014/SA, modificaban Reglamento de Establecimientos
- Farmacéuticos aprobado por Decreto N° 014-2011-SA, modificado por Decreto Supremo N°
002-2012-SA.

@

o &SUNAT estara facultada para paralizar los trabajos en casos de incumplimiento de lo establecido en la LSST, sin que ello
implique ampliaciones de plazo.
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- Resolucién Ministerial N° 132-2015/MINSA, que aprobé el Manual de Buenas Practicas de
Almacenamiento de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios en
Laboratorios, Droguerias, Almacenes Especializados y Almacenes Aduaneros.

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

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

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

- Resolucién Ministerial N°1853-2002-SA-DM, Reglamento de Dirimencias de Productos
Farmacéuticos y Afines pesquisados por la DIGEMID, del Centro Nacional del Control de
Calidad del Instituto Nacional de Salud.

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

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

- Directivas del OSCE

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

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

2.1. CALENDARIO DEL PROCEDIMIENTO DE SELECCION

Segtin 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
disposicién, no procede formular consultas u observaciones al requerimiento.

: 2.2. CONTENIDO DE LAS OFERTAS

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

2.2.1. Documentacion de presentacion obligatoria
2.2.1.1. Documentos para la admisién de la oferta
a) Declaracién jurada de datos del postor. (Anexo N° 1)

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

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

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

directamente mediante la inferoperabilidad a que se refieren los articulos 2 y 3 de dicho
Decreto Legislativo. En esa-medida, si la Entidad es uguaria de la Plataforma de
Interoperabilidad del Estado — PIDE® y siempre que el servicio web se encuentre activo

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

en el Catalogo de Servicios de dicha plataforma, no correspondera exigir el certificado
de vigencia de poder y/o documento nacional de identidad.
c) Declaracién jurada de acuerdo con el literal b) del articulo 52 del Reglamento.
(Anexo N° 2)
d) Declaracion jurada de cumplimiento de las Especificaciones Técnicas contenidas
en el numeral 3.1 del Capitulo Ili de la presente seccién. (Anexo N° 3)

2 La omisién del indice no determina la no admisién de la oferta.

3 Para mayor informacién de las Entidades usuarias y del Catélogo de Servicios de la Plataforma de Interoperabilidad del
Estado — PIDE ingresar al siguiente enlace https://www.gobiemodigital.gob.pefinteroperabilidad/

@
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e) Declaracién jurada de plazo de entrega. (Anexo N° 4)*

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

g) Conforme a lo sefialado en el punto 4. de las Especificaciones Técnicas, el postor
debe presentar copia simple de los siguientes documentos por cada item:

Certificado de Buenas Practicas de Manufactura (CBPM).

Certificado de Buenas Practicas de Almacenamiento (CBPA).

Registro Sanitario o Certificado de Registro Sanitario vigente.

Certificado de Analisis del Dispositivo Medico (Protocolo de Andlisis).
Metodologia Analitica.

Ficha Técnica del Producto (Anexo-C).

Manual de [nstrucciones de uso o inserto.

Hoja resumen de presentacién del dispositivo medico ofertado y vigencia
(Anexo — D).

Presentacion de muestra.

N hwN =

©

h) El precio de la oferta en SOLES, debe registrarse directamente en el formulario
electrénico del SEACE.

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

El precio total de la oferta y los subtotales que lo componen son expresados con
dos (2) decimales. Los precios unitarios pueden ser expresados con mas de dos
(2) decimales.

Importante

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

2.21.2. Documentos para acreditar los requisitos de calificaciéon

Incorporar en la oferta los documentos que acreditan los “Requisitos de Calificacién”

que se detallan en el numeral 3.2 del Capitulo lll de la presente seccién de las bases
‘ ‘ . t
Advertencia 7

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

REQUISITOS PARA PERFECCIONAR EL CONTRATO

El postor ganador de la buena pro debe presentar los siguientes documentos para perfeccionar
el contrato:
) Garantia de fiel cumplimiento del contrato.

b) Garantia de fiel cumplimiento por prestaciones accesorias, de ser el caso.
c) Contrato de consorcio con firmas legalizadas ante Notario de cada uno de los integrantes,
de ser el caso.

4 En caso de considerar como factor de evaluacién la mejora del plazo de entrega, el plazo ofertado en dicho anexo servira

también para acreditar este factor.

\_ | 0
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d) Cddigo de cuenta interbancaria (CCl) o, en el caso de proveedores no domiciliados, el
nGmero 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
cuenta con facultades para petfeccionar el contrato, cuando corresponda.

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

g) Domicilio para efectos de la notificacién durante la ejecucion del contrato.

h) Detalle de los precios unitarios del precio ofertado.

importante

e En caso que el postor ganador de la buena pro sea un consorcio, las garantias que presente
este para el perfeccionamiento del contrato, asi como durante la ejecucion contractual, de ser
el caso, ademés 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
denominacién 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 (inicamente la denominacién del consorcio, conforme lo dispuesto en
la Directiva “Participacién de Proveedores en Consorcio en las Contrataciones del Estado”.

o 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 niimero total de pagos a realizarse, de forma prorrateada en cada pago,
con cargo a ser devuelto a Ja finalizacién del mismo, conforme lo establece el numeral 149.4
del articulo 149 del Reglamento y numeral 151.2 del articulo 151 del Reglamento. Para dicho
efecto los postores deben encontrarse registrados en el REMYPE, consignando en la
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 condicion de MYPE, lo cual
sera verificado por la Entidad en el link http://www2.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.

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
ejecucton, “sin perjuicio de la determinacién de las responsabilidades funcionales que
correspondan.

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

5 Se}u@ previsto en la Opinion N° 009-2016/DTN.
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24,

2.5,

2.6,

v

PERFECCIONAMIENTO DEL CONTRATO

El contrato se perfecciona con la suscripcién del documento que lo contiene. Para dicho efecto
el postor ganador de la buena pro, dentro del plazo previsto en el articulo 141 del Reglamento,

debe presentar la documentacién requerida en Mesa de Partes del ESSALUD, sito en Jr. .

Domingo Cueto N° 120, Jesus Maria.

Importante

En el caso de procedimientos de seleccién por relacion de items, se puede perfaccionar el contrato
con la suscripcion del documento o con la recepcion de una orden de compra, cuando el monto del

valor estimado del ftem no supere los doscientos mil Soles (S/ 200,000. 00).

FORMA DE PAGO

La Entidad realizara en forma parcial de manera mensual por cada entrega realizada, previa
emision de la conformidad respectiva. :

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

- Recepcién sera dada bor el Jefe de Aimacén (o quien haga sus veces). ‘

- Informe del funcionario responsable del encargado del area de salud (o quien haga sus
veces) del almacén de destino.

- Comprobante de pago.

Dicha documentacién se debe presentar en la mesa de partes de CEABE ubicado en Jr. Domingo

Cueto N° 120, Jestis Maria.

REAJUSTE DE LOS PAGOS

NO SE APLICARA REAJUSTES
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CAPITULO Il
REQUERIMIENTO

Importante

De conformidad con el numeral 29.8 del articulo 29 del Reglamento, el drea usuaria es responsable
de la adecuada formulacién del requerimiento, debiendo asegurar la calidad técnica y reducir la
necesidad de su reformulacion por errores o deficiencias técnicas que repercutan en el proceso de
contratacion. '

3.1. ESPECIFICACIONES TECNICAS

: . g, 333
E Sal d “Afio del Bicentenario del Perts 200 afios de la Independencla” S= ™ =2 BICENTENARIO
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REQUERIMIENTOS TECNICOS MINIMOS Y CONDICIONES GENE%LES PARA LA
CONT ION DEL SUMINISTRO DE DISPOSITIVOS MEDICOS
1. DEPENDENCIA QUE REQUIERE EL SUMINISTRO '

Central de Abasiacimiento de Blenes Estratégicos (CEABE) de EsSalud, con domicliic legal en Jr. Domingo
Cueto N° 120, Jesas Maria - Lima,

2. FINALIDAD PUBLICA.
E} presente procedimiento de selacein busca contar con los Disponilvos Médicos:necesarios para el
abaslecimiento y dispensacion en los establecimientos de Salud a nivel nacional para fa alencion de los
_gsegurados y derechohablentes.

1, DENOMINACIGN DEL REQUERIMIENTO
- Confratacion de! siministro de Dispositivas Médicos para los esfablecimientos de salud de EsSslud, porun
periado de dace (12) meses - Material Médico,

Nota: Los Dispositivos Médicos & requerlr por la entidad se detallan en los siguientes anexos:

Anexo - A Cuadro réferencial de regietimiento por ftems.
Anexo -B:- Cuadio d& distribucién de items por redes asistenclales,
4 DOCUMENTOSTECNICOS
cumentos de 2 bl H

Deben acreditar con copla simple.

4.4, Certificado de Buenas Précticas de Manufactura {CBPM).

La Cerlificacion de Buenas Praciicas de Manufactura (BPM) vigents s nombre ‘de fabricanta®, debe
comprender &l dispositivo médico oferlado (cbdigo de identificacion, nombre comun -ylo. famllia), en
conformidad con o establecido en el D.S 016-2011 S.Ay modificatorias vigentes {art; 124, 125,126 y 127).

» A efactos de nusstraregulacidn nacional y conforme a la clasificacién de Establecimientos Farmacéuticos,
un fabricante naional neceseriamerite sera Laboratorio:

Para dispositivos médicos ﬁaclognln;
Emitido por la ANM :

Para Dispositivos médicos Importados; o »

Contar con Ja certificacion de Buenas Pricticas de Manufactura (BPM) del fabricante, vigents. Tarbién se
eceplar ofros documentos como Cerlificada CE dg fa Comunidad Europea, Norma 1SO 13485 vigents, FOA
u olros de acuerdo &l nivel de riesgo smitido por la Autoridad o Entidad compslente del pals d&-origen. en
conformidad con o éstablecido en of D5 016-2011 8:A y modificatorias vigenies {ant. 124, 125,126 y 127).

La exigencia de la-Ceriificacién de BFM vigenie se aplica durante fodo el procedimlento de séleccldn y
ejecucidn contraciual para disposilivos médicos naclonales e impartados.

Para el caso de log Cerliicados emitidos en el extranjero que no consigne fecha de vigencia, estos deben
tener une anligiiedad no mayor de.dos (2) afos contados a partir de lafecha de eniision,

NOTA: Para aquelios producios que no requieran de Registro Sanilario, no serd necesasio of Certificado da
Huengs Préclicas de Manufactura (CBPM), :

" 4.2 Certificado de Buenas Pricticas de AMmacenainlento:(CBPA).

A nombre de! postor; emitido por la ANM o ARM, de ecuerdo al D.S, N* 014-2011-SA y modificatorias

. vigénies,

f ) Tode empresa instalada en el pals como establecimlento farmacéulico deberé contar con las Buengs
¥} Précticas:de Almacenamienlo, considerando:

« i el posior corresponds' a un Establesimientd Farmacéution, esla obligado a presentar el
Cerlificado de Busnas Practicas de Almacenamiento, Indistintamriente oferte un producto con 0 sin
Registro Sanitario, : .
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s 8 el postor no es un Establecimiento Farmacéutico, v oferfa un producto que no réquiere de
Registro Sanltarlo 06 serd necesario la presentacion del Cemﬁcado dé Buenas Précticas de
Almacenamiento (CBPA).

Para ¢l caso que el postor contrate el servicio de almacenamianto con un tercer, adends debera presentar
¢l Cerfificado: BPA de la empresa que presla el servidlo de aimacenamiento, acompafiado de Ta
documentacién que acredile ef vinoulo conlracival entre ambag partes (documento de arrendamisnio que
garantice que esté haclendo uso de los afmacenes),

Asimismo, cuando se presenten en consorco, estan obngadas a presentar dicho documento, todas Jag
empresas consorciadas; salvo que s¢ trate de una empresa extranjera no instalada en o) territorio nacional
© de und empresa naciohal que no esté reconocida como establecimiento farmacéutico, Estas empresas se
encuentian fiera def alcance de las normas sanitarias, .

Traténdose de un Laboratorio Fabricanie Naclonal, el Cerfificado de BPA s& encyentra Incluido en la
Certificacién de. Buenas Practicas de Manufactura (BPM) en aplicacion de la nommativa vigente en el
terrltorlo peruano.

La exigencia de la Cerfificacion de BPA vigenle, se aplica durante todo el procedimiento de selsccion y
ejecucion contractual para los dispositivos médicos nacionales e imporiados,

Registro Sanitario o Certificado de Regletro S8anitario-vigente

Otorgado por la ANM (DIGEMID); ademés, las Resoluciones de modificacitn o aulorizacion, n tanto éstas
tengan por inelidad acreditar ia oorraspondenma entre la informaclén reglsirada ante la ANM y @l dispositivo
médico ofertado. No se aceplaran produclos cuyo Registro Sanitario este suspendido o cancatado.

{2 exigencla de la vigencia del Registro Sanilarie o Cerificado de Registro Sanitario del disposiiivo medico
se aplica para todo el procedlmtento de seleceion y ejecucion confractual,

NOTA: La DIGEMID. hizo de conoclmiento piblico (05.ENE.2017) que le vigencia de los Registros
Sanitarios 'se ‘entendera promogada hasta ef proninciamiento de la Institucion, siempie qué fas
sollcitudes de reinscripcién de productos farmacéulicos, dispositivos médicos yio productos
sanltarlos hayan sido presenladas dentro del plazo de vlgenda del rsglsiro sanitaﬂo areinscribir.

: ] qul l faris eré_adju
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2 encuyentr ucto do, 0 Docume o‘em or {a ANM Dl E D) en tem:ié
ala Consult  realizada por el proveedor.
* Considerar que este documento no podrd tener una antigliedad mayor a un (01) afio,

4.4. ElCertificado de Anélisls del Dispositivo Médico (Protocolo de Andlieis)
El que se sefiala los analisls realfzados en lodos sus componentes, los iimites ¥ los resulfados obtenidos
&n dichos andlisis, con amreglo a las exigencias contempladas en las normas especificas de calldad de
reconccimienta internacional,

El certificads de anallsls, es el informe mediante el cual sa iens constancia de que el producio ha-sido
probado y hé- oblenido un resultado conforme para ser lberado af marcado, Este Informe, no
nigcasarlamente tendra el ‘titul’ de certificado de andlisis, sino que podra lener ofras denominaciones,
siempre eh cuando sste perinita dermostrar que Uy producto esté aplo para cumplir con su uso previsto,

Los cerlificados de anéfisis deben consignar cuanto menos la sigulente informacidn: nombre del producto
ylo védigy. del producto, nimero de Iofe, fecha de vencimiento, fecha de anlisis ylo emisién: def
dotumento, las especificaciones t8cnicas y resullados analiticos obtenidos, firma del o los profesionales
responsables def control de ¢alidad y nombre del taboratorio/fabricante que lo emite.

Cuando las técnicas ana!ltlcas det producto no $¢ encuentren en ninguna de las nommas de calidad
Y\ nacional @ internacional, se acepterd as lécnicas analiivas propias del fabricants que se encugritren
J wuloiizadas por DIGEMID para la sutorizacion del registro sanitario,

En o caso de produslos estériles, ef cerificado de andlisis debera consignar a prueba de esterilidad,
asimismo, en dicho cerlificado se debe indicar &l método de esterilizacion; en caso na o indiaue, deberd
adjuntar el Certificado de Esterilidad def producto ofertado,

El cerlificado de analisis por sér un documento técnico dabe sér refrendado {nombre, firmay sello) por ef
Direclor Técnico de la empresa postora, cuando este corresponda a an establecimiento farmacsitico,
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Nota 1; La exigencia del certificado de andlisis seré conforme a 1o eslablecido en fos arllculos 124, 125, 126
¥ 127 del D.5 016-2011 S.Ay modificatorias vigentes.

45. Metodologia Analltica ) .
Cuando is metodologia de andlisis a'las que s acoge e fabricente se encuenira en Normas Técnicas
Naclonales e internacionales de Calidad, segin corresponds, es facultad del postor adjuntar una folocopia
da digha mondgrafla para faciltar fa evaluacion técnica, en camblo cuando e irate de metodologlas propias
de! fabricante, el postor esté obligado a adjuntarlas, segin correspands,

1.a métodotogia propla del fabricante debe contener el desarrolio de-todas las pruebas analiticas a las que
hage referencia en-el protocold de andlisis yio en la ficha técriica del dispositivo médico, El desarrolle de
prueba; lnvolucra e} paso a paso de chmo se realiza la prueba a firi de comprobar que cample-can la
espacificecion tscnica. Ast también esta metodologta: en su contenido debe indicar los instnimentos,
enlomo, enlre olros, necesarios para llevar a cabo Ia prusba. Este documento debe ser emitido por el
Fabricant def dispostiivo médico ofertada, . '

La Mefodologla de Analisls, por ser un documento (écnico debe ser refrendado {nombre, firma y sello) por
¢l Director Técnico Respansable da la empresa postora,

Ficha Técnica del producto (Anexo - C)

El nombre y la. descripcitin de! producle deben ser congruentes con lo solicitado par EsSalud segin el
cuadra de reguerimiento. Entre ofros, famibién debe figurar € nombre del producto segn fo-autorizado en
sy registro sanitario. o ’

Debe contener enurmerada ias especiicaciones téchicas requeridas por la entidad, de acuerdo al sigulente
detalie: ‘

o Bl postor dabera citar enef Anexo C - Ficha Técnica del producto; las espacificaciones técnicas
rélacionadas 8 los sublitulos; Mafsrial: caracleristicas, condicion bioléaica, Dimensiones yDelo
presentaciy considerando {odas Ias especificaciones contenidas en cada sublilulo,

o Paralos sublitulos Melerlaly Condiclones Biolbgioas, el postor debe Indicar las normas
tacnicas nacionales, infernacionales ylo meétodos de anélisls da calidad propios, segin
corresponda, mediants las cuales se pueda comprobar, f cumplimiento deJas mismas,

o Paralos subliiulos: Caracteristicss, Dimensiones'y De Ia presentacibn, ef poslor deba
indicar los folios en los ciiales adjunta documentacion! que sustenta ¢l cumplimlento
de dichas caractéristicas técnicas. o

Las normas ‘a las que se atoja el febricants deben éncohirarée vigente a [a:fecha de fabricacion del
dispisitivo médico y-conforme a lo aulorizado eh su registi sanitario, las mismas que deben estar
actualizadas en alencion al art. 132° de! D.5016-2011 S.Ay modificatorias vigentes.

46

1 Documénfos qué sustentan ! cumplimignto; Centificado de’ Andlisis, Registro Sanftario, Carle do
. Fabricants, Manyal de Instricciones, Mugélra,

Laficha téenica del producto deberé estar fitmada pot e Director Técnico de la empresa posiora, {Anexo
- C)lacual servird para realizar & control de calided del dispositivo médico.

NOTA: Para-los productos qus no requieren de Reglsiro Sanltario, 1as nomas nadionales, internacionales.
ylo proplas-dediaradas.en la Ficha Técnica [Anexo - C) para el cumipllmiento de las especificaciones
16cnlcas, deberan comesponder a las apficadas por ¢l fabricante durante |a etipa de fabricacion,

L Ficha Técriica del Producto debera estarfirmada por el Director Técnico* de la empresapostora. {Anexa
- C)1a cual servira para realizar ol conirol de calidad del Dispositivo Médico.

*Siémpré en cuendo la empresa postora sed un establecimiento farmacéutico.

" A7. Manual de Instrucciones de Uso o Inserlo
$egun comesporids: ‘ . ‘
4.7, Ei Manua de (nstrucciones de wso o inserlo, debe estar en conformidad'can of Artleulo 140° del DS-
016-2011-5A y modificalorias vigentes & relacion ala Informacidn que debe contener, ‘
/ €1 Manva! de insirucclonies de-uso o inserto &s de presentscion obligatorla para Dispositivos.
Médicos de Clase Il y IV, conforme a o establecido én los articulos 124, 126, 126 y 427 det D.S

016-2014 SA y modificatorias vigentes; Asi mismo, el proveeddr debe asegurar que ésta llegue al
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usuario final, de resultar adjudicado, Cabe Indicar que este manual o inserto debe corresponder al
autorizado en su Registro Sanitario;

El Matel Ds Instruccimes De Uso o Inserto, por ser un documento 6tnico, debe ser refrendado
{nombre, firma y sefio) por el Direstor Téonlco de la empresa postora, siempre en tuando esla
empresa 586 un establecimisnto férmacéutico.

los llted riorm s
En caso que un documanlo téenico se pressnté-en Idioma dislinto & espafiol, se presenta la respeciiva
tradiceiéi por traductor piblice juramentada o raductor colsgiadd certificado, segtn comesponda. Salvo el
caso de la informacion técnica complementaria contenida en follelos, instructivos, satlogos o similares, que
pusden ser-presentadas en idioma driginal, de acuerdo a lo estabieddo en &l Reglamento de la Ley de
Contratacionies del estado y medificatorias vigeiites, El posior ¢ responsable de la exactitud y veracidad de
dichos documentos

Hoja Resumen de Presentacién del dispositivo médico ofertado y vigencla {Anexo - D)
En este dooumenio se debe consignar toda la Informiacidn relacionada con el producto que se esta
ofertando, la cual debe corresponder 8} prodticto requerido,

Presentacion de Muestra

El objetivo técnlco de presentar la mugsira como parte-infegral da la propuesta técnica, e corroborar por-

parte del Comité de Selecclén o quién haga sus veces, la information consignada en los dosumentos
técnicos prasentados por Jos postores, constifuyendo asiun Unico complemento tanglble que parmite-la
verificacion.de [a informacion relacioniada al dispositivo médico.

494, Aspactos ds las caracteristicas y/o requisitos funcionales que serdn verificados: mediante la
- presentacién de fa muestra;
Se'verfficara caracleristicas fisicas del producto (aspeclo, color, forma, medidas, disefio, entre otras
‘caacteristicas requerdas en la Ficha Técnica del IETS!) ¥ sus envases (contenido, rofulado),

Consideraciongs:

»  Los rotulados mediato, lnmediato e inserto deben cofresponder al dispositive médico ofettado
de acuerdo & lo autonzado en su Registio Sanitario, con impresiones de carécler indeleble,
fogible y visibls, resistente & la manipulacin,

»  Los rotulados mediato @ inmediato deben estar de acuerdo a lo establedido en los Arliculos 137
y 138 del Decreto Supremo N* 016-2011-SA y modificalorias vigentes, y conforme a fo
autorizado en su Registro Sanitario,

»  Los envases medialos e inmediatos deben conservar ¢| dispositivo médico sin deterloraro o
causar efectos perjudiciales sobre el contenido, de scuerdo con lo eslablecido en'la Art. 141, del
Decrefo Supremo N*016-2011-8A y modificatorlas vigentes.

»  Esobligatoria la preséritacion de Infoimacion relacianada con & manual ds Instucclones de uso
o Inserto d los dispositivos médicos: clase Il y IV (Art. 128, 127 del DS N° 018-2011-8A y
modificatorias vigentes). -

s Encasode ser dispositivo médico esiérl, el roiutado debers sefalar el método de esterilization.

Para el caso de productos sin ragistro sanitarlo, el rofulado dé sus envases debeéra contener como
minimo fa sigulente informaidn:
a. Nombre ¢ denominacion del producto,
b. Pals de fabricacion,
¢. Facha de fabricacion ylo vencimiento,
d. En caso de que el proguctg, contanga algfm insumo o maleria prima que represeple
alyiin riesgo-para af consumidor o usyario debe ser detlarado,.
. Nombre y domicilio legal del fabricante ylo dg) importadar o distibuidor tesponsable;
sagiin corres ponds,
f.  Registro Unico de Contribuyentes (RUC).

30\
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4.2, Metodologia que se uthizaré; o _ -
La melodologla @ emplear para Ia evaluacién de Jas muesiras considera dos aspectos Importantes:

Evaluacién de trazabilldad documentaria en contraste con fa muestra.y la evaluacion mediante
inspeccibn organoléptica de la muestra,

« Lo evaluacion de fa Trazabliided documentaria con la muestra, consiste en verfficar que la
informacion que se declara en los dacumentos (Cerlificado de. anélisle, Ficha Téonlca;
Registro Sanitario, Hoja Resumen de presentacion del Disposifiva) fengan congruencia con
la informacion que obra-en' el toliulado, forma de preséentacion, envase y conlenido de ia
mussisa,

 La evaluacidn organoléptica de-caracteristicas fisicas (forma de presentacion; confenido
de envass, componentes, Medidas, tolor, formia, aspecto, contenide u otro aspecto fisico
{ndicadas en la ficha tacnica del ETSI) serd contrastada ‘con los’ documentos tecnicos
presentadog para acreditar e! cumplimiento.de caracteristicas técnicas.

4.9.3, Mecanismos: o pruebas-a los que serin somefidas las muestras para. determinar el
cumplimiento de las caracteristicas y/o requisitos funclonales que I Entidad ha conslderado
pertinente verificar;

Los mecanismos por los cuales se-puede verificar en.este etapa del pracedimiento, se limitan a
pruebas fisicas, tas migimas que seran realizades mediante Inspeccion organaléptica en conformidad
con lo dectarado por'el postor en la Ficha Técnica - Anexo C.

4.9.4. Nameto de muestras solicitadas por cada producto;
Para cada uno de fos fiems olertados, los postores debaran presentar obligatoriamente dos (02)
muestras seqin forma de presentacién autorizada. en su Repistro Sanitario*, las cugles,
serviran para; una (01) para evaluacion técnica por parte del Comité de Selecclén o quién haga sus
vetes ¥ la ofra (01) quedara intacta y bajo oustodia del CEABE para una eventual evalacion en
caso'se presente Lin recurso de apelacin. o .
8l la forma de presentacian del disposiiivo médico esta conformada por. un envase mediato que
contierie dos {2) o més envases inmediafos, entonces bastarfa con presentar dos {2) muestras, las
cuales estaran conformadas cada una de ellag por: envase mediato contenienda minimamente un
envase inmediato. i ‘ ‘
Lag imuestras setan enliegadas ala facha de preseniacion dé propuestas, (Anexo-E),
La huestra constiuye un medio practice'y objetivo pard evaluar el producto oferiado; por lo tanto,
‘ebaré tener en clienta |as sigulentes consideraciones: '
o Las fiuesiras debersn estar mafoadas o eliquatadas con la. siguiente informacidn:
Posior..., Procedimiento da Seleccion N°...... filsm N°...
o El namaro de.lote y fecia de explracibn o vencimilento (mes y afio) de las muestras
presentadas, deben sef los mismos que figuran en el cerfificado de anallsis.
+  Para-aquelios producios que requieren conservar la cadena de frio, es facultad del postor
preseintarlo, De lo contrarid estan obligados a presentar fologrefias del: produtcto, envases
y rotulado. )

Grgano qize 86 encargard de reallzar fa evaluaclon de dichas muestras;

El.comité de seleccion o quien haga-sus veces, pudiendo solicilar apoyo ¢ asistenclatécrica
del especlalista.

439.5. Direccién, lugar exacto y horario para la presentation de muestras,
Las muestras 8@ presenian & tiavés de mesa de partes, en la ventanilla del Médulo de Atencitn &l
‘Proveedor, ublcado en la Av, Arenales N* 1402 < Jesiis:Maria , en el horarlo de 8 am a 4 pi, &l
mismo dia programado en el calendario pars la presentacion de ofertas, ta mlsma que as informada
anvla plataforma electronica del SEACE: )

* Para produucios que no eslén suletos a olorgarlents de Registro Senliarlo, la presentacién de huesia sard
‘conformé a Ya forma de presénfecién definida por el fabricants.

+  Paralas muestres nio adiudicadas el pastor deberd recogarlas en un plazo méximo de
15 dlas calendarlo, Juego de corisentida ia Biiena.Pro, caso conlratio serén destruldas 6
incineradas por la enfidad.

)
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o Corirelacin  les muesires ediudicadas, serén devieltas a solcilud del proveedor iego
de conolulr ol perfodo de suministro, caso conrario serdn desiuldas o incineradas por
la entidad.

Asi misnio se preclsa qus, para las muestras cuyo costo sea superior a foa §/1,000.00

(it con 00/100 soles), ef proveedor podeé soficitar [a devolucién de la misma, después
de la 1ra. Enfrega.

NOTA: Las mueslras serdn devueltas en el estado en que se encuentren porefecio de la
manipulacién duranté i slapa de evaluacion tonica, én ia ventanila del Mddulo de Atencién af
Proveedor, ublcado enla Av. Arenales N° 1402 - Jesis Maria,

IMPORTANTE: Los documenios solicitados en numerales 4.4 al 4.9 -servirdn para. acreditar. el
cumplimiento de especificaciones técnicas del dispositivo médico.

DOCUMENTACION PARA ACREDITAR LOS-REQUISITOS DE CALIFICACION
CAPACIDAD LEGAL

DE LA HABILITACION DEL POSTOR,
(Deben acreditdr ton copla simple)

AA. Resoluctén de Autorizacién Sanitaria de Funclonamiento de Establecimiento Farmacéutico,
Documenlo emifido por la ANM o por Ia Autoridad Regionsl de Salud (ARS), de acuerdo a lo
establecido en o) artlculo 17* del D.S. 014-2013-SA y su primera disposicién Complementaria
Transitorla; debiendo adjuntar las resoluclones de los cambios yio modificaciones reafizados.en ol
Establecimiento Farmacéufico segiin coresponda,
cuando 88. presenten en- consorcio, ‘estan cbligadas.a pressntar dicho documento fodas ias
smpresas consorcladas, salvo que se trate de una empresa extranfera no insiefada en e territorio
nacional 6 de una empresa nacional que no esté recoriaeida como establecimlento fanmacéutico,

Las empresas aitranje‘ras y |a nio reconotidas: como establecimiento farmacéutico se encusniran
fuera del alcance de las normas sanifarias.

Cuando &l producto requetido o esté sujela & otorgamiento dé registio sanitario, np serd netsssrio

fa presentacién de dicho' documento, Sin embargo, sl Ja empresa se encuenira fegistrada como.

establecimlento farmacéutico, este necesariaments deberd presentar -dicha Resolucién de
Autorizacién Sanitaria de Fundonamiento de Establecimiento Farmacéutico.

E LA EXPERIENCIA DEL POSTQ! LA ESP! CIAL DAD

Requlsités:
Ei posior debe acredilar un monto facturado ascumulado segin Anexo-J por la venta de bines iguales

o similares al objelo de la convocatorla, durante los ocho (8) afios anterlores- & Ia fecha de la

presentacién de ofértas que se computardn. desde la fecha.de la conformidad o emision del
comprobdnte de pago, segin corresponda;

En ¢! caso de postores que tengan la condicion de micro y pequefta empresa deberan acreditar una

eXperiencla qua rio debe superar el 26% del valor estimado, por la venta de bienes Iguales o similares
al objelo da la convacatoria, durants los ocho (8) afios anteriorss 4 la fecha de la presentacion de
ofertas que se computaran desde la fecha da Ja conformidad o emisién de! comprobante de pago,
segin corresponda. En el caso de consorclos, todos os integraniss deben contar con fa condicién de
micro y pequefia etnprésa,

86 consideran bienes similares a los sigulentes: DisposHivos Médicos en genaral.
on:

La expariencia del postoran Ia especialidad se acreditaré ton copla slmple de {i) contratos u brdenes
de compra, y su fespactiva conformidad o constancia de preslacion; o (H} comprobanies de pago cuya

~

-
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cancelacibn se acredite documental y fehaclentemante, :con vouches de. depésilo, nola, de bang,
" tporte de estado de cuenta, cualquier ofra documano etitido por Entidad del sistema finandiero que
atrédite el abono o medianie cancelacién én el mismo comprobante de pago, correspondientes a un
méximo de veinte (20) conlrateciones: '

En caso los postores presenten varios comprobantes de pago para acreditar una sola confratacion, se
deba acredilar que comesponden @ dicha contratacion; ‘de lo. contrario, se asumird que jos
comprobantes: acreditan conlrataciones Independientes, en cuyo £aso solo se considerara, para [
evaluacidn, las velnte {20) primeras contrataciones indicadas en el Anexo que corresponda referido a
Ta Expétlencia del Posior en 1a Especielided.

En ol caso de suministro, solo se considera comio experlencia |2 parie del contrato quie haya sido
elacutada durante los ocho (B) afios-anteriores a la fecha de preseniacion de oferids, detiendo
adjunlarse copla de las conformidades correspordientes a tal parla o los.fespectivos comprobanies
de pago cancelados,

En los casos que se acredite experiencia adquirida en consorcio, debe presentarse Ja promesa de
tonsorclo o el conlralo de consorcio del cual se-desprenda fehacientemente ef porcentaje de las
obligacioties qus se asuimid en el contrato préesentado; de lo contrario, no se compulara la experiencia
provenienta de dicho contrato:

Asimismo, cuando se presenten contratos derivados de procesos de selecclon convocados antes del
20,09.2012; |z calificacion se cefiré al mélodo descrilo en la Directiva "Pariicipacion de Proveedores
en Consorclo en las: Contrataciones del Estado”, deblendo presumirse que el porcentaje de las
obligaciones equivale al porcentaje de participacin de la promesa de tonsorcia o del contrato. de
consorcio. En caso que en dichos documentos no s consigne el porcentals de participacion. se
presumira que [as obligaciones &e ejecutaron eri partes igusles.

Sl el titular de | experiencia no es el postor, consignar si dicha experiencia comresponde ala metrizen

¢a50 qus el-postor sea sycursal, o fue transmifida por reorganizacion socletaria, deblendo acompaliar -

I docurmentacibn susterifatoria correspondiénts..

Sl sl postor acredita experiencia de ofra parsona juridica como consacuencia de una reorganizacion
socletania, debe presentar adicionalmenite f Anexo que oonesmda

Guando en los conralgs, drdenes de compra o comprobantes de pago el monta facturado 56 encuentre
axpresato. en moneda exiranjera, :deba- indloarse. el tipo de cambio venta publicado’ por la
Superintendencia de, Banca, Seguros ¥ AFP correspondiente a a facha de suscripcion del contrato,
‘de emision.de | ordan de compra o de cancelacion del comprobante de pago, segln corresponda.

in periulcio de lo anteror; los posores deben llenar y presentar f Anexo que coresponda referido a
Ia Expériencia del Paslor en la Especiafided. '

“* Cabe pracissr que, de acuerdo con'la Résolucién N* 0065-2018-TCE-84 del Tribunal ds Contrataciones

dél Estado:

*... ol s0lo sefla de cancélada en el comprobants, cuanda ha sido colocado por ¢l proplo postor, no pugds ser
considsrada como tina acreditscion que produzca fehaclencla en relacisn a que se encuenlia cancelago.
Admitir ollo squivaldrid & considerar como véiida ls.sola declaracién del postar sfirmando que ol !
ds paga ha sido cancelado”

() ) . e

*Shuacién difereite se suscila.ante of sello colocado por ol cliento-del posior [sea utlizando el termino
*cancelado* o “pagado’ supvesto en o) cual sf ss wonlarid oon fa declaracién de un tereero quo brinde certezs,
ante la cusl débiera reconacerse la validex de la expsriancia”;

)
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Los envases mediato & inmediato-de los: dispositives médicos a adquirizse, deban llevar la impresién
solicitada por la Enfidad, con lefras vislbles y tinta Indeleble, préferentemente de color negro, de acuerdo a.
lo siguiente:
»  Consignarla frase: "Estado Peruano™,
¥ Nombre de laenfidad: "ESSALUD".
» Consignar |a frase: “Prohibido su venta®,
» Nomenclatura del procedimiento de seleccion: N* del procedimiento - (Aplicable solo &l
envase mediato).
Es obligatorio para el contratista impriir los rétulos Indicados en ef presenie numera! en el 100% de los
envises de las cantidades a entrsgar mensualmente, EsSalud no est4 obligado a recibir los disposifivos
médicos que ho cumplan con esle requeriimiento y que no estén de acuerdo a las normas legales vigenies,

7, EMBALAJE

El embalgfe dé los dispositivos médicos deber4 cumplir con los sigulentes requisitos:
s Cajas de carton nuevas'y resistentes que garanticen la integridad, orden, conservacién, fransporte
y adacuado almacenamisnto.
»  Cefas debldamenta roluladas precisando ef ndmero de cajes: apliables, indicando nombre del
dispositive médico, pfesentacian, cantidad, lote, fecha de vencimiento, nombre dei proveedor,
especiﬂcaclonas parala consewacibn ¥ almacenamlento.

Eni lns: caras Isterales debe decir ‘FRAGIL o "simhologla® en tatnafio proporcional a la ¢aja & indicar con
uria flecha el senfida correcto péra la posicin da la caja. Debe descertarse Ia ullfizacion de cajas de
produclos comestibles ¢ producios da tocador, entre olos.

Paralas dimensiones do i1 caja de smbalaje debe considerarse la paleta (parihusla) estandar definida segin
NTP vigente:

8. VIGENGIA MINIA DE ENTREG

8.1, Lavigencia minima de! Dispositivo Medico-debera ser.igual o mayor a disciocho (18) meses &l momenlo de
su(s) fecha(s) de entrega en los almacenes de la Enfidad adquirlénte; no obistante; en casa de suministros
periédicos de un mismo {ote ésle podra ser aceptadn hasta una vigencia minima de QUINCE (15) meses
para las enlreges suceslvas, siampre y cuands fa primera entrega hayd sido de 18 meses,

Lo anfes sefalado se explica con el siguiente ejemplo: (sélo aplica para entregas sucesivas del mismo

lote).
ira; Entraga seiee 18'meses 7ma, Entrega ~ ~—— 16 meses
2da Entrega s 17 MBSES 8va.Entraga ceneenns 46 MIESES
3ra. Entrega. s 18 mesES 9na Entrega =~ 18 mates
4la, Entréga. ameere 15 MBSCE 10ma.. Enfrega  ~wwwwe 17 Meses
5ta, Entrega: conmen 18 mESEY 11va, Enfrega  ~mew- 16 meses
6ta. Enfrega- emenme 17 MESES 12va. Enfrega.  —e-e 15 meses

. Excepicionalmenta, para los dispositivos médicos aue por sus propledades blotgicas, fisices y quimicas
no pueden cumplir con la vigencla minima esmbhcwawﬂmm_ﬂmgm

0 B dugf arado 0
febricante Esta situacion debara enoonirarsadabldamanle susten(ada en la propuusta fecnica, lo que sera , J
evallado por e) Comité de Seleccion o por el Organo Encargado de las Contrataclones, i

En las ¢asos de dispositivos médicos que no presenien fecha de explracidn, éstas deben tener una fecha
de fabricacion no mayor a rss {03) aflos contados desde la fecha de recepcion por parte de EsSalud.

9. CONTROL DE CALI

9.1, DEL CONTROL PREVIO ' -
‘ Fl dispositive médico estara suelo al contral de calidad previo & s enfrega, el costo es asumido por el
provsedor y se-reafizars en ef Céntro Necional de Control de Calidad o en cualquiera de {os faboraorios
autorizados por af Ministerio da Salud-MINSA que conforman la Red de Laboralorios Oficiales de Conirol de
Calided que 6] provesdor elifa, en concordancia con.las pruebés analificds declaradns en ta Ficha Técnica
{Anexo-C):
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El ndmero de controles de calidad y la periodicidad de (o8 mismos, seré deferminado por fa entidad y estd
ein relacion & Ia cantidad fequerida en el procedimiénto de seleccitn segin detafle en el Anexo - H, cuando
corresponda sy aplicacion, .
Cuando un otis sea declarado "no conforme”, ef proveedor se obliga = retlrar de los almacenes de EsSalud
{os saldos de dicho lote, procediends inmedistamente al canje ylo reposicion dal lote enun plazd no mayor
a los 10 (diez) dlas calendarlos contados a partr de la fecha de vecibida la comunicacion por parte de
EsSelud,

S las causas o mofivas de ia "o conformidad” son aplicables a todas las unidades del lote y de heberse
consurnldo parie del lote no conforme" ylo haberse efeciuado el pago, el proveedor sé obliga & reponer las
canlidades consumidas y al canje-de las-unidades restantes,

En caso de no efechuarse i canje de un lote *no conforme”, el proveedor abonard et-coslo correspondiente
slempre y cuando la entidad haya efectuado el pago de dicho lote, madianie pago efectivo, cheque de
gérencia o deduciéndolo de cualquiera de sus facturas.

8.2 TOMA DE MUESTRA

Cuando el proveador cuents con la totalidad del producto requerida parala entrega, debera sollcitar &f control
de calidad al laboratorio d@ la Red: Sobre dichd tolal se selectionard de-menera aleaforia el lole {en-case
de presentarse més de un lole) sobre el cual el laboralorio de control de calidad fomard les muestras para
[og analisls, Los resultados del muestreo y Jas ocurrencias relacianadas con la foma de muestra deberdn
constar en e Acta de Musstrea (Anexo - 1), la misma que debera ser firmada par-las representantes del
{aboratorio de control de calidad y del proveedor, La copla de esta Acta de Muestreo serd considerada como
requisilo obligatoria para'ia enirega del dispositivo médico en el lugar de-desfino.

Las unkiades ulilizadas para fines de coptrol de calidad no forman parle del total de unidades a enfreger.
Para la loma de muestra sera obligatorio que tode ef praducto & entregar sa enguenira rotulado con el
respectivo logo de la entidad, segin lo indicado en el numerel 6.

9.3 DEL CONTROL POSTER{OR:

EsSalud esté facullado & réalizar dentro del plazo da ejecucion y. cuantas veces 10. considere: necesaro,
andllsls dé Conlrol de Calidad de los Dispasitives Médicos (un misma fofe, varios loles an Ja misma enfrega,
varlos {olas en distintas ntregas. o si os.el caso-fracolones de lolé en distintas entregas), los que seran
evaluados en concordancia con 1as pruebas analijeas deciaradas en fa Ficha Téchica (Anexe - C). Esle
contro) posteror se. realizard, siempre y cuando exista una queja o reclamo. telaclonada -a la calidad del
producto. La queja o reclaio seré evaliiada por la entidad, quien evaltara la perlinencia de: ser analizado
porun laboralorio acteditado de la Red dé Laboratorios Oficiales de Contrel de Calldad.

En caso el resullado analltics e “CONFORME?, el costo.de dichos controles serd asurnido por EsSalad,
caso confrarlo los coslos serdn asumidos por el proveedor.

En caso de un control de-calidad. posterlorcon resultado *no. conforme”, el proveador podeé solicitar st
apelacién 6 derecho de réplica (Prusba de Difimencia) deniro de los siete (7) primeros dlas calendarlos:
posterlares A 1a recepcitn de la comumicacién por parte de EsSalud, ol cual indicara Ja informacitn tcrica
sustentaloria de Ya misma, La respuesta del proveedor no enmarcada en una solicitiid de Didmencia, serd
infefpretada como tina negacion a su dérecho de réplica o Dirimencia.

La solictud de Diimencia seré presentada ante el Cenlro Nacional de Contiol de Calidad (CNCC) det
Instituto Nacional de Salud (INS), con capia al latioratorio que realizo el ensayo y copla a CEABE para
conocimiento. '

9.4, ASPECTOS ADICIONALES A SER CONSIDERADOS EN EL GONTROL DE CALIDAD

s Las unidades del lole muestreado representan al universo ({tolal da uridades de Tos lotes-sujatos de
muestren): .

~
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10.

SNz,

La oblencidn de.un resaltado de conirol de.calidad."canforme™ s interpreta como la conformidad de
1as unkiades de todos los lotes que confarman dicho universo,

La oblencién de un resultado de control de cafidad o conforme”, significa que dicho universo no
cumple con el redulsilo de conformidad para’ el control de calldad solicitado en las presentes
m;\diciones genarales, no pudiendo el proveedor disiribuir ninguno de los iotes que conforman dicho
universo

£n ¢l caso que una em:rega ast4 conformada por mas de un lote y se obtenga un informe de ensayo
de control de calidad "o conforme” para ef lole muesireado, el provisedor procederd inmediatamente
& saliciler 8 un Jaboratorio de la Red e conitrol dé calidad de los lotes restantes, cuyos gastos lo asurmirg
ol proveedor. En esta caso, solo formaran parte da la entrega Jos foles que oblengan los résidtadns de
controt de calided “conforme®, EI nimero de informes de conitrol d¢"¢alidad no conformes, :serén
acumulativos durante e! periodo de ejecucion conlractual, For o tanto, si obliene’ dos (02) resultados
finales *no conformes' de confrol de calidad, no podra continuar con ef suministro del producto. Se
consideraré los Informes-de ensayo programados en las hases adminisiratives del procedimiento de

‘seleccidn y los resultados derlvados de ‘acciones de control y vigilancia saniiaria, realizada por la

Autoridad en Sefud.

En cada entrega que se indigue e Conlrol de Calidad, segin el cronograma (Anexo - H),
cbligatoriamente 'ss tendrd que someler a Control de Calidad a un lote distinto al sometldo
anteritrmente; salvo que ‘ef requerimiento sea cublerle en su totalidad por e mismo lote analizado
anferiorments..

Cuando un lote sirva para atender mas de una entrega, es decir cubra ef 100% de cada-entrega, y las
unidades entregadas forman parls del fotal de unidades def universs musstreado, no serd recesario
tealizar un nuevo control de-calldad para la($) entregals) sucesiva(s) con dicho lote: Caso contrario, a
pesar do ser ¢l mismo lote, pero cuyas unidades no formaron parte def universo muestreado, se debe
proceder con los-controles de-calidad exigidos en el cronograma de controles de calidad establecido
en Jas bases administrativas.

DE LA RECEPCION Y CONEORMIDAD
Los Disposilivos Médicos que. se entreguen eni-los almacenes de (a.enfidad, deben cormesponder a las
especificaciones fequeridas y estar de acuerdo al producto adjudicado.

La conformidad y recepcién se sujeta a lo dispuesio en la normatividad de Contralaciones del Estado; la
recepelén fa efectia el Jefe de Almacén (o quien haga sus veces) ¥ la conformidad estaré a cargo del
encargado del érea de salud (o quien haga sus veces) en ef Aimacén de destino,

Paira llevar 3 cabb la recepcion y la conformidad de la entrega de un {los) producla(s), el conlratista deberd
entregar en cada punto de destiro los sigulentes documshios:

Copla Simple del Reglstro Sanitario o del Certificado de Registra Sanitario vigente, cuando por

primera vez se entregue el producto y sus aclualizaciones, cuando corresponda.

Copla del Cerificado o Protocolo de Andlisls editido por & fabricante, por cada lote entregado,
cirando corresponta;.

Copla de los cerlificados de BPM, BPA y BPDT segtn correshonds, vigenles al momento de la
enregs, y sus actualizaclones, de habsr.

Copia del Informe de Ensayo “conforme” emifido por uin Laboralorio de-la Red de Jaboratorios de.

confrol de calidad, del(ios) lote{s) muestreado(s), corespondientes-a Jag pruehas realizedas on ef
contrct de calidad; seglin coresponda & la entrega indicada en el croriograma de conirol de cafidad.

En &l casa que ninguno. de Jos Laboratorios de la Red Oficial de Control de Calidad del MINSA
pudiera realizar alguno de fos ensayos de controf dé calidad exigidos.en el Anexo « H, ) proveedor
deberd acréditario mediante.caria emitida por los Isboratorios de la Red. Esta exigencia se aplica en
cadd entrega que corresponda efectuar un control de calidad, cuando comesponda,

Copla del acta de miiestreo emitido por el Laboratodo de'la Red, segin comresponda a la entrega
indicads en o cronograma de contral de calidad,suando corresponda,

Copla de 1a Carta de Compromiso de canjé ylo reposicion por vencimighio, cada vez.qus se efectie
laentrega en los punios da enirega definidos por |a-entidad {Aimaceries), de aquellos productos que
fusron adjudicados de manera excepcional con una vida Uitk menor a 18 meses.

L os documentos descritos en los lterales precedentes deberdn ser firados por el Direclor Técnlco de.la
empresa CONTRATISTA,
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1. DELPAGO o
El pago se realizaré en forma parcial por cada enirega realizada, previa emisién de conformidad respectiva,
conforme a 1o establecido en |a Ley de contrataciones,

12 CRONOGRAMA Y PLAZOS DE ENTREGA:
El requerimiento cuenta con doce (12} antregas de acverdo a las cantidades referenciales consignadas en
¢ cuadro de disiribucion por redes asistenclales y por item, sefialado en ef Anexo« Ay Anexo - B,

Las eniregas y les canlidades a suminisirar. Sarén aquellas consignadas en ias Grdenes de compra que seran
notificadas can una anticipacion minima de quince (15) dlas calendario. ‘

Las ordenes de compra serén emitidas mensuialments con una' Varacion del +/- 20% con relacion al
cronograma presente en las bases,

Las entregas seréin mensuales-y délalladas en cada orden, de acuerdo ala necesidad de la institucién y
* garantizando ja enfrega folal de ia orden emitida.

Ef cronograma referencial para enfregas de disposilivo médicos es e sigufente:.

) Primera entrega: Debe realizarse como maximo 4 los sesenta (60) dias calendarios contados a parlir
del dla sigulente de 1a firma del’contrato, El élfimo-dla.de dicho-plazo.ss convierta énla fecha limite de
enlrega, la cual estard sefialada en Jas respectivas drdenes de compra. Considerando:’

1 Sielilimo dia de entrega es feriado o nhiabil, la entrega seté el dfa hbil siguienls.

b) Sigulentes entregas: A parfir dea seginda enlrega, debe reallzarse como rriéximo a los ‘quince {15}
dias calendario contados a partir del dia siguiente de nolificada la orden de.compra. El Ulimo dia de

dicho plazo sa convierts en la fecha limile de eniregs, Ia cual estara sefialada en las respecilvas
érdenes de compra. Cofisidérando: |

i Slelgltimo dia de entrega es ferlado o Inhéb, la enfréga seré el dia habl siguiente.

En el caso de eniregas en Lima y Callao, el contralista debera realizar una coordinacién cor cudrenta y ocho
{48) horas de anticipacion a la fecha de entrega, al correo proveadores@salog.com,pe,
Lo pedidos de urgencia serén previaments coordinados y comunicados en el momento gue s¢ presenten;
los cusles séran atendidos en un plazo rio mayor a los siete (7) diss ‘calendario contados a parllr del dia
siguients de notificada la orden ds compra, El Gitimo dia de dicha plazo se convierta en 1a fecha limits de
entrega, la cusl estar sefialada en les respeciivas Grdenes de compra, Considerando:;

. Siel diimo dia de entraga as feriade o inhabl, la entrega seré el dia habll siguiente.

La.compra s¢ realizaré considerando ef 100% de Ta canfidad totaf esfiriada en ef cuadro de requerimiento,
sin peduicio de que ja Enlidad pueda ejecutar (a reduccion de prestaciones de acuerdo'd lo dispuestoenla
' normelividad de contrataciones del Estado,

En caso sea necesario que el dronograma sé éxtienda porun periado mayor al iniclalmente constderado, s
comunicard al CONTRATISTA. durants fa efecucisn del contralo'y con. us plazo o mayor a 15 digs
calendarlo hasla-antes de 13 culminacion de 1a ejecicion del contrato.

La Central de Abastecimients de Blenes Estratégicos - CEABE, podré comunicar af CONTRATISTA lo
anterforments sefialado via electrénica ylo-al comen electionics declarado por 6! proveeder en su ofert,

La demiora en los plazos de enyéga qu se deriven por resultado NO CONFORME en ol control de calidad ~

serd responsabiidad DEL (‘._ONTRATISJ’A.:!nde;pendi‘antemenle de. ger- sujefo & sanciones y moras
contempladas en la notmatividad de las conirataciones del Estado,

~
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LUGARDE ENTREGA
Las entregas de los dispostiivos médicos se realizarén en los diferentes punios de entrega de destino
definidos por la entidad (aimacenes) Indicados en las respectives drdenes de compra, Los puntos de desfino

para las entregas de cada llem, asi somo las correspondiantes direccionas estan sefialadas en el Directorio

por punto de enfrega {Anexo » G).
El horarks para 1a recepeish de.los blanes en fos almacenes de EsSalud es de lunes a viernes 8:00 a 13:00
haras y de 14:00 a 16:00 horas.

Exgepcionaiments, cuando fa Entidad lo requiera podré girar la orden de compra de una determing entrega
de disposifivos médicos a b ligar dé destin distinto, no contermplado.en & cuadro de distribucion (Anexo

» B), Cabe indicar qus fa modificacién de lugar de entrega solo podrd efectuarss en el marco. de las:

directiones efialadas én el directorio de punlos de entrega (Anexo = G),
Astmisma, tal modificacion de lugar de entraga se indicara en la orden de compra,

VICIOS OCULTOS

La recepcion conforme. de EsSalud, no enatva su derecho a reclamar posteriommente por defeclos o vicjos
ocultos i oiras situzciones anémalas no deteclables o no verificables durants 1a recepsion de los dispositivos
médicos, pur causales atribuibles al contratista, deblendo proceder a 1a reposicidn o canje lofal dal lote de
los bianes que s& hayan defectado en las situaciones descritas,

‘Las discrepancias referldas a defectos o visios aculfos son somelidas a conclliacion yio arbliraje. En dicho
caso el plazo de caducidad se computa a partir de la conformidad olorgada por la Entidad hasta ireinta (30)
dias habiles posteriores 2l venimiento del plazo de responsabilidad del contratista previsto en el contrato,
(Art, N® 173, del Reglamenio de fa Ley de Contrataciones del Eatado, aprobado mediante D.S. N° 344-2018-
EF).

8/ durante el acio de recepcion de los bienes ée advirliera mermas yio produclos. deferiorados &

consacuencia del iransporte, &l contratista deberd proceder a reponel: o canjear los bleries que' ss-hayan
detectado en las situaciones desoritas en un plazo méximo de dos (02) dias calendatio de rofificads el hecho

_por parii.de |a Entided (ya sea por coréo electrénico.u otro madio).

£l plazo méximo de responsabilidad del confralista es de dos (02) afios, sotitdo a parfir de fa conformided
olorgada por LA ENTIDAD,

INCUMPLIMIENTO DE OBLIGAGIONES CONTRACTUALES

De conformidad con lo establecido an fa normaliva de.contrataciones del estido, dentro de los causales de
resoluicion. de contrato, se deberd conslderar ko sigulente: .

8}  Laobtencidn de dos (02) resullados finales NO CONFORMES de conirol de calidad, Se considerasan
los Informes de Ensayo. programados en las Bases Adminisirativas del procedimiento de seleccion y
los resultados derivadds de. acclories de control y vigitancia sanilaria, reslizada por la Autoridad de
Salud,

La cancelacion, suspension o- ho-renovacion-de los cértiflcados de las Buenas Priclicas de
Manufagiura, Buenas Préclicas da Aimacehamlento, o Busnas Précticas de Distribucién y Transporta,
segn corresponda:.

L& cancelacién & no rencvacion del Regletro Sanitario o Cerifficado de Registro Sanitario.

La susperisin o-cancelacion dai Registro Saniiario por medida de seguridad,

Cierre femparal o definitivo def Laboratorie o Drogueria por medida de seguridad.

-

382

J
é&E Sal d “Afio del Bicentenario del Perd: 200 afios de la Independencla” SE ™ &3 BICENTENARIQ
S v U “Decenlo de 13 Igualdad de Oportunidades para Mujeres y Hombres"o’f‘ ﬂ‘ﬁ\:-

f.g\?;




SEGURO SOCIAL DE SALUD - ESSALUD
LICITACION PUBLICA N° 19-2021-ESSALUD/CEABE-1

‘ L ) . L \\‘:\\.}‘!IJ/& 3 8 1 ﬂ
E S l d #Afio del Bicentenarlo del Perti: 200 afios de la Independencla” S8 °"E2 BICENTENARIO
S Decento de 1a gusidad de Oportunidades para Mujeres y Hombres"%7, F PERY 20n
AN
NOTA:
Seindican los slguientes anexos, deben former parte de las Bases del procedimianto de seleccion:

Anexg-A;  Cuadro fefareiicial de requerimlento por ltets..
Anexo-B:  Cuadro de distribusion de ifams por Redes Asislenciales:
Anexo-C:  Ficha Técnica del Producto conformee a las Especificaciones Técnicas de EsSaiud.
Anexo - D HojT Resumen de presentacion del dispositivo medico ofertado y vigencia
minima.
Anexo-E:  Relacién da muestras para evaluacin técnica,
fnexo<F;  Carla de Compromiso de canje y/o reposicién por vencimiento.
Anaxo-G:  Directorio de punios de entrega de destine (Almacenes).
Anexo-H:  Cronograma de Conlroles de calidad por Hem,
Anexo-1:  Actade Muestreo.
Anexo-J:  Relacisn de flems que indican el monte establecido para la Experiencia del Postor.
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ANEXO-C

FICHA TECNICA DEL PRODUCTO CONFORME A LAS ESPECIFICACIONES TEGNICAS DE ESSALUD
NOMERE O RAZON SOCIAL DEL POSTOR N° TTEM

NOMERE Y DESCRIPCION DEL ITEM SEGUN EsSalud
CODIGO AP SEGUN EsSalud '
NOWERE GON QUE APARECE EL PRODUGTO EN B
REGISTRO-SANITARIO
NOMBRE DEL PRODUCTO EN CASO DE NO TENER
REGISTRO SANITARIO
MARCA
- FABRICANTE:
'DUEND DE LA MARCA O DUE ENG DEL PRODUCTO
"PAIS DE ORIGEN

T o | e G CERAEY Vo~
e | LMITESDEACEPTACION | INTERNACIONALES Y10 WETODGDE |-
N>, | ONNVELESYCRITERIOS | ANALISIS DE CALIDAD FROPIO,DE | FOLIOS
T EaSali DEAGEFTABILIOAD | COMPROBAGION PARA CONTROL DE

S VR B | . camwo x

Los postores son responsables de 14 congruencia entre las *Técnicas analflicas proplas del fabricanle” y/o "Normas
Naclonales” yfo “Normas lntamsciunaies“. -que daclaren en su Ficha Técnica con respecm ala Especiﬁcacion Téenica
del produclo ofertado que prelenden atreditar,

De conformidad a lo aslablecido en las presentes Bases Adminisirafivas para ef Frocedimlento dé Selecci6h en curso,
DECLARAMOS, qie el producto que oferta mi representada cumple con los Requerimients Téenicos Minimos sobre
{as Espeocificaciones Técnlcas requeridas por ESSALUD, las mismas que 6stan descrilas desde:

o El postor deberé citar en el Anexo C - Ficha Técnica de! producto; las especificaciones técnicas relacionadas a
los sublftalos: Material: caracteristicas, condicién biolbaica, Dimensiones ¥ de la preseniagion considerando todas
las.especificaciones contenidas en cada subtitvlo,

o Para los subtitulos Maferial y Condiciones Biolbglcas, el postor debe indicas las normas tcnlcas pacionales,
Infernacionales yio métodos de analisis de calidad propics, segin comssponda, mediante las cualas se pueda
comprobar; el cumplimiento de las misrias, .

‘o Para los sublitilos: Carsiierfificas, m&ion_as, y de I presentacian, ef posior debe indicar los folios en los
cusles adjunia documentacion! que sustenta el cumplimlento de dichas caracteristicas iéonicas,

[CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA|

Firma sello del Respansable Técnico “ Firmay sello del Responsable Legal

&
8
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ANEXO- D
HOJA RESUMEN DE PRESENTACION DEL DISPOSITIVO MEDICO OFERTADO Y VIGENCIA MINIMA

2

NOMERE O RA_ZON SOCIAL DEL POSTOR . ITEM N°

NOMBRE. Y DESCRIPCION DEL DISPOSITIVO MEDICO
'SEGUN ANEXD - A DEL REQUERIMIENTO DE LA SECCION
.ESPEC[FICA

Chdigo SAP: ... e vin st et sd i hn iR ARR b
Danomlnadany Dampclbn‘

REGISTRO SANITARIO (marque con X segln cunesponda)

N* Registro Sanltariol

fome | X
fur ~=| ¢

"NOMBRE AUTORIZADO EN SU REGISTRO SANITARIO.

-NOMBRE DEL DISPOSITIVO MEDICO
{CUANDO NO TIENE REGISTRO SANITARIO)

MARCA .

FABR|CANTE

"DISTRIBUIDOR

"PATS DE ORIGEN

. RS)

FORMA DE PRESENTAGION (Confmne al atmdzado ensu |

"UNIDAD VA DE DESPACHO (wwordante s lowloﬁmdo
.ensi RS, ) :

" VIGENGIA MlNIMA DEL msmsmvo MEcho.

iskarinanies [NESES,

AD[TAMENTO 0. ACCESORIOS (marque on X segt’m
msponda) :

1. No apllca {)
2. Curaple con proporcionar a EsSalud, fos Aditamentos ylo accesorios
que se necesitan para fa norrecta utiiizacitn de! producio { )

3, S cumple; indicar nombre de aocesonos y canndad

sgians bie 8928 163 630

EQUIPO EN CESION DE USC (marque con X segun
conesponda)

1 Noapllca.( )

2. Gismiple con proporclonar a EsSalud, los equipos necesarios, en celidad
do.cesion de- uso; los. cuales. rechirdn ef mantenimiento
comespondienie segdn: cronograma establecida por EsSalud, los
cuales deben ser devueltos por id Instilucién al término del contrate,
en el estado en que'se encuentrsn { )

3. Si cuntple, Indicar noritbire de equipo en sesion de uso:

Depeve 411 P RER TR BBY HEX IS BeL HOILDAID LTS ETL

Firma y sello-del director Téchleo

Firma y sello del Postor o representante

~
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ANEXQ-E

RELACION DE MUESTRAS PARA EVALUACION TECNICA

Sefiores .
Comité de Seleccion / Organo Encargado de las contrataciones
Tipo de pracedimiento de seleccién N° [CONSIGNAR NOMENCLATURA DEL PROCEDIMIENTO]

Presente. «
De ml consideracion:
El que s8 su:;cnbe don / doba ... .. dentificado con Documento de. identidad
) A Representante Legal de oo RUC N iiisinnnnnn hliga
entrega de las siguientes muestras de los. productos para Evaluacibn Técnica,
{
N® ftem Descripcién del Dispositivo Médico Cantidad de muostra |  N° de lote
[CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA)

Flrma, HNombres'y Apaliidos del postor o
Representants legal, seglin corresponda

= B O
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ANEXO - F

CARTA DE COMPROMISO DE CAN.JE YIO REPOSICION POR VENCIMIENTO
(Aplicacién excepcional, segln lo establecido en el numeral 8

Sefiores .

Comité de Seleccién/ Organo Encargado de las contrataciones.

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

Da'mi eonsideradén:‘

Nos es grato hacer llegar a usted, 1a presente “Carla de Compromiso-de Canje ylo Reposicion por vencimiento” en
1Eprasenlacion el i mmisumrintaiiisisnmiia (Razén soclal de la empresa o consorcic) por los
productos. que se- nos adjudiquen de nueslra propuesta presentada a 18 ... feenevstisrobravi et Frascpstensy
(Consignar nomencialura del procedimignto de sefeccion).

El canja serh efectuado sélo para los siguientes productos, en cumplimienta de tas especificaciones de vida il

E} canje se efsctuaré a slo requerimiento de ustedes, en un plazo no meysr a 60 dlas calendarios, y no generard
gastos adicioriales a los pactados con vuestra enfidad. ‘

" Atenfamente,

[CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]

?lr’m'a, Nombres y Apelildos del postor o
Representante legat, segan corresponda

N
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ANEXO -G

DIRECTORIO DE PUNTOS DE ENTREGA DE DESTINO (ALMACENES)

ZONA BOTE CIUDAD
RED ANGASH A0 CIRCUNVALACION 1 519 L ADERAS DEC NORTE (HOSPITAL Bl CHIMBOTE - mmm» CHMBOTE
REDHUARAL CAMPAMENTO VICHAY S INDEPENDENCIR « HUARAZ HUARAY
REDLALBERTAD R JULO GUTIERREZ SOLARIN® 322+ mmsmmm‘mu.wwm»mm TRUMLO
HEOLAMBAYEQUE AV 106 INCAS ¢ 160 - DISTRITO LA WCTORIA CHICLAYG:
RED CAMMARCA . IR, JOSE OLAYA 297 REFERERCIA ( SUCRE Y JOSE CRAYA ) BARRIO LAFLORIDA CAIAMARCA
| RED PRIRA CALLE S S~ LIRS, IRAFLORES CASTILLA. PARTE POSTERIDR HOSP. M- GAYETANO HEREDIA FILAA
RED TUMBES ' A, MARIBCAL CASTILLA K 076 1ER, PISO {REF, HOSTAL Bl BUNOUER) ' TIMEES.
2ONA CENTRO GiupAD
RED AN A, INDEPENDENCIA 206+ EL TAMBO; HOSPITAL WIHUANCAYQ HUMCAYD
RED PASCO GASADE PIEDRA SN - LA ESPERANZA - CHAUPGARRCA - PASCO. CERRO OE PASCO
RED APURMAS URB. SOL BRILLANTE CUANTA CAYETA PATIAMBA BAIR SN LOTE 61,58 ABMNCAY (
RED HUANCAVELIGA AV, ASCENSION S DISTRITQ DE NSCENSIM FRIOV, HUSNCAVELICA HUANCAVELICA
RED AYACUGHD AV, VENEZUELA S+ DISTRITO DE SAN MAN BAUSTIA AYACUCHO
RED MUAMXO L PEDRO FUELLES 456 HUAMUGO, REF. HOTEL GARUPARTIVE AMARLIS VAKX
ZONA GRIENTE - . ) : ' ) CHIDAD
RED, ] RONAYAGUCHD 755 CHACHAPOYA CHACHAPOVAS
REDUCAYALL 'R DOS DE WAYO 521 - CALLERIA P, § D OCTUBRE, HOSPITAL W UCAYAU PUCALLEA
REGLORETO R CUBCON® 476 - INSTRITO D€ PUNCHANA, KRITOS - LORETO Q08
IR AREQUIPA N 257 (ALMACEN DE MEDICANENTOS)
RED MADRE DE 010§ - - : . -{ PUERTOMALOONADO
MR CAIHARCKN® M1 (ALWAGER U WATERIAL MEDICO)
U VARACADILLO N* 324 : AOYOSAMBA
8. PAVERG) DE MAYO N+ S48 DISYRITG DE HORMLEX o TARAPOTO
L - S . oA
- | EMAELOS ALGARROBOS S URR. 54N JOSE (COSTADD DR CAMICA) 1GA
S0, PERAL CONAYAGUCHG S 200 SOTANG EDIFICK) GERENCIA - CERCARD
{UEDCAMERTOS) ARECLEPA
CALLE JUARVELAZCO ALVARADO B PUERTA § HBLASE - CERCADO GJATERIAL MEDICO)
URB, LOS 0LIVDS, FRENTE A LAROTONDA, 204 ETAPA A6 + A1 MOQUEGUA
GABRETERA CALANA K5 - CALAMA HOUPTAL 1 DAMIEL A, CARRION TAGRA
AV MEAELA BASTIDAS SN~ WANCHAQ HINAGY JER NIVEL 0800
1R, JUAN PRARCIBC CACERES 6000 - NGONADA BALCEDKH L
AV, JOSE SANTOS CHOCANO MZ HIZLOTE § URB, LA CAPILLAL ANIACA, SAN RiMAR RIACK
ZONA DEPARTAMENTO DE LA, o CIUDAS,
$AL0G AL GOL N 400; PROVINGIA CONSTHLICIONAL DEL CALLAO CALLAD (
SEDECENTRAL AV, ARENALES CDRA, 13- 2 SOTANO A
RED SABOGAL R, COUNA 1081 BELAVISTA CAUAD* CALA
RED ALMEHARA AV. (RAV 00 LA VICTORIA rm
BED REBAGUATY AV, DOMINGO CUEYD BMLMA 11 JEBUS MARIA *y
WCOR 48, FELIX CORONEL ZEGARRANY 465, JESCHS MARIA LAA.
CHNSR R, FELIX CORONEL ZEGARRA N* 417, JE3UB MARMA ™™

Fuenie: Sub Gerencla de Almacenamiento y Distribician
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ANEXO -1
ACTA DE MUESTREO N°\coierserns
Procedimiento de seieccién NO [consignar nomenclatura dal procedimiento)
Fecha: Hora:

Proveedor; o b ;
Laboratorio de Ja Red de Laboratorivs Oficiales.de Control de Chlidad del Seclor Salud:

Namera de entrege:

Parlidpantes (nomibre y fepresentacion):

Datos del Dispositivo Médico:
Nombre: .
Formade Presentacitn:

Fabricante: .
L L — o
N* de Registro Sanitario o CRS;

Lugar del muestreo (direccidn):
N® total dé unidades & entregar:
N° {otal de Jofes & enregar. ...meiewss.. COTTESpondiente 8 enrega Nid.......qcummesieniccrnces

372 gl

BICENTENARIO
PERU 2029

N° de Lote Facha de vencimiento. -

Nata: En al caso-que un producidse_v almacene en un lugar dierente a Ia direccion consignada como lugar de muestreo, se

debera precisar el lugar de ublcacion ds los mismos.

N° de Lote. N° de unjdades

Lotes mileslreados:

Técnlca de musstren:

Observaclones:

Firma y Selio del Representants

del Proveedar Laboralorlo dé Contro! de Calidad

Firma y sello del Quimico Fammacéutico Analista
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Anexo-J
RE]_.ACION DE ITEMS QUE INDICAN EL MONTO ESTABLECIDO PARA LA EXPERIENC!A DEL POSTOR

N o Monto de Ja
ITEM DENOMINACION DEL DISPOSITIVO MEDICO. - Experlancia de
' - Postor
1 | ApGsito hidrocololde grueso 153 15 cm s/ 750,000
Detergente desinfectante de superficies mobiliario equlpos
2 |biomédicos ) S( 2,200,000
3 |Filtro bacterial y viral - adulto ) s/ 1,000,000
4 |Intercambiador de calor y humedad higroscépico con filtro - aduito | §/ 1,200,000
Nota:

En el caso de postores que tengan Ja condlcidn de fmicro y pequefta empresa deberan acradilar.una experiencia
que no debe superar ef 26% del valor estimado; por la venta da blenes iguales o simileres &l objéto de la
convocaloria; duranie os ocho () afios. anteriares.a la fecha de la presentacién da oferlay que se computaran
dasde la fecha de Ta conformidad o emisién dlel comprobante de pago; segin comesponda, En el cazo. de
consorcios, fodos los integrantes deben contar con la condicién de micro y pequefia empresa,
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FICHA TECNICA DE DISPOSITIVO MEDICO

FECHA DE EMISION | 19-2:2018 | VERSIGN | Of.

1. Denominacion Técnica:

Apésito Hidrocoloide Gruesa

2. Unidad de Medida:

UN

1 3. Grupa o Familia:

Centro Quirlirgico- Hospltalizacion,

‘4. Cédigo SAP:

a) 020102470 Apésilo hidrocololde grueso 10 x 10 ¢m
b) 020102471 Apbsito hidrocoloide grueso 15 % 15 cm
¢) 020102632 Apdsito hidrocolokle grueso 20 x 20 cm

§.

Aposito plano absorbente y autoadhesivo constituide por Una capa
exlerna de poliuretano y la capa interna formada de material de gel,
pectina y carboximetilcelulosa sélida, que producen un ambiente
himedo ideal en ! lecho de la herida, controlan- el exudado,
favorecen su cicatrizacibn y producen una barrera para -los
microgrganismos exlernos.

CARACTERISTICAS TECNICAS

6. Indicasién de Uso;

¢ Para heridas cronicas, como las heridas por presidn, ulceras exudadas bajas o medias,
7. Componenies y Materiales del Dispositivo:.

ESQUEMA:

Fig. 1. Apdéilo Hidracoioide Grueso {no ificluye disedio)

Materjal:
compuesto por;

o Carboxi-metil celulosa sédica,

o Pecling
o Gelatina

o Espuma de poliuretano

Caracteristicas;

¢ impermeable a microorganismos y agua.
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o Los apssitas que conlengan gelatina deben acreditar qua no sea de origen bovino
o Esterilizacién por radiacion gamma, .

8. Condicién Biologica;
o Esiéril, hipoalergénico, atdxico.
9. Dimensiones:

o 10x10cm
o 15x15em
0 20x20cm

10, De fa Presentacion:
Caracteristicas del Envase:

o Individual

o Que garantice las propledades fisicas, condiciones biolégicas e integridad del producto
durante el almacenamiento; transporte y distribucion del dispositiva.. -

o Exento de particulas exirafias, rebabas y aristas cotantes,

o Defacil aperiura.

Envase Inmediata:

o Envase tipo estuche
o Desellado hermético perimétricamente.
o De ficil apertura

Envase Mediato:

o Debe proteger fa integridad de! dispositive durante su transporte y almacenamiénto,
o El material puede ser de cartdn uolro.

6 De sellado hermético perimétricaments,

o De facil aperiura.

Logotipo:

El envase mediato y/o inmediato (en caso que el producto s6lo cuente con envase inmediato),
debe llevar el lagotipo solicitado por la Enlidad, con letras visibles y tinta indeleble,
‘preferememente de color negro:

‘Conslgna‘r la frase: *EsSalud” -
Nombre-de Ja Entidad o LOGOTIPQ.
. Consignar la frase; “Prohibida s Verita"
Nomenclatura del proceso de seléccién,

0000

Embalaje:

o Cajas de cartdén nuevas y resistenles que garantlcen la integridad, orden; conservacion,
transporte y adeciiado almacenarniento.

" o Cajas que faclliten su conteo y facll 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, especmcaciones para: la

conservacion y el aimacenamiento (en caso apllque)
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o Debe descartarse la utilizacion de cajas de productos comestibles o praductos de tocador, entre
ofros.

11.Rotulado:

De aciierdo a Io autorizads en su Registro Santario, E contenldo de los rotulados de los envases inmediato
y mediato (sl aplica) deberé contener informacion establecida en ef marco de los dispositivos legales con los
cuales o otorgs la Inscripcion o reinscripeidn de su Registra Ssnitario de deuerdo a 1o establscido en los
erticutos 137% y 138° del Reglamento para el Registro, Controi y Vigitancla Sanifarla de Productos
Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Produoctos Sanitarios aprobado por Decreto Supramo N* 016-2011-8A,
modificado por el Decreto Supremo 026-2015-8A y al Decréto Supremo N° 016-2017-8A,, y ser impresa con
tinta indeleble y resistente a ia manipulacion, Tratdndose de| nomeio de lote y fecha de- expiraclbn éstos
también podrén 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.

REQUISITOS TEGNICOS.

El dispesitive médico debe contar ¢on los-sigulentes documentos téenicos vigentes:

1. Reglstro Sanltario o Certificado de Reglstro Sanltarlo vigente, otorgada por la Autoridad Nacional de
Productos Fafmacéuticos, Dispositivee Médicos y Productos Sariitarlos (ANM). Ademas, las
Resoluciones de modificacién ¢ eutorizacién, en tanio’ éstas tengan por finalidad acredital 1o
cotrespondencia éntre Ia informacion reglstrada ante ta Autoridad Naclonal de Productos Farmacéuticos,
Dispositivos Médicos y Productos Sanitsrios (ANM) v el dispositivo médico ofertado. No se aceptaran
produclos cuyo Rejistro Sanltario-esté suspendidd o cancelado.

La exigencia de vigencia def Registro Sanitario o Gertificado de Registro Sanitario dal prodiicto se aplica
para todo e proceso de seleccion y ejecucion contractual,

2. El cerifficado de andlisis es un informe técnico susorito por el profestonal responsable de coniro! de
calidad, en 2 que se sefiala ios anglisls reaflzados en todos sus componerites, los limites v los resultados
obtenidos en dichos andlisis, con arreglo a las exigencias conlempladas en las normas especificas de
calidad de reconocimisnto intefnacional. Cuando se haga mencién a protocolo-de andlisis se refiere a
certificado de analisie. El certiicado de analisis debe corresponder ai lote s Ia muestra presentada;

Lbs postores deben contar con los siguientes documentos técnicos vigentes:

3. Resolucidn de autorizacién Sanitaria: de Funclonamiento, emitida por Ja Direccion General de
"Medicamentos, Insumas y Drogas (DIGEMD) como Autorided Nacional de Productos Farmacéuticos;
Dispositives’ Medicos y Productos Sanitarios (ANM) o las Direcclones de Salud como Organos
Desconcentrados de la Autoridad Nacional.de Salud (OD), a fravés de la Direccidn de Medicamentds,
insumos y Drogas o las Direcclones Regionales de Selud o qulenes hagan sus veces a nivel reglonal
- come Aultoridades-Regionales.de Salud (ARS), a través deJas Direcciories Reglonales de Medicamentos,
Insumos y Droges como Autoridades de Praduclos Farmacéuticos, Dispositives Médicos y Productos
Sanitarios de nivel regional (ARM) de acuerdo 8 lo eslablecids en el artlculo 21* de la Ley N° 20458 —
Ley de los productos farmacéufiens, dispositivos médicos ¥ producios sanitarios y en e articulo 17° y su
Primera Disposicion Complementania. Traneltoria del Reglamento de Establecimlenios. Farmacéuticos
aprobado por Decreto-Supremo N°® 014-2011-8A,

4, Certificacion de Buenas Practicas de aouerdo a lo contemplado en el articulo 110° y Tercera Disposicion
Complementaria Final del Reglemento de Establecimientos Farmacéulicos aprobado por Decreto
Supremo N° 014~2011-SA modificado por el articule 1™ del Decreto. Supremo N° 002-2012-SA, segin
corresponda:
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4.1, Parafos dispositivos médicos naclonales;

Fabricantes:

Contar con 1a Cerlilicacién de Buenas Practicas de Manufactura (BPM) vigente, que comprenda Ia
fabricacién de disposilivos medicos, emitido por la Autoridad Naclonal de Productos Farmacéuticos,
Dispositivos Médicos y Prodictos Sanitarios (ANM). En el caso que Ja fabricacidn del dispositivo médico
ofertado sea por elapas, es decly, cuya fabricacién implique la participacién de mas de un laboraltorio, el
postor debe contér'con Ias certifichciones de Buenas Practicas de Manufactura (BPM) aplicables a cada
uno de los {aboratorios que parlicipan en Ja produccién.

Drogueria:

o Conlar con la Certificacion de Buenas Practicas de Manufactura (BPM) vigente del fatricante,
que comprenda [a fabricacién de dispasifivos médicos, emitido por la'Autoridad Nacional de
Productos Farmacéuticos, Dispasitivos Médicos y ProdUclos Sanitarios (ANM), En caso de:
produecitn por etapas, para tada uno de los laboratorios se debe presentar las Buenas Praclicas
de Manufatlura (BPM) vigentes.

o Contar con la Certificagion de Buenas Practicas de Almacenamiento (BPA) vigente a nombré del
postor, emitida por la Autaridad Nacional dé Productas Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y
Productos Sanitarios (ANM) o Autoridades de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y
Productos Sanitarios de Nivel Reglonal (ARM) (este titimo, en caso de 1a aplicacion del Art. 114
del Dedréto Supremp N° 014-2011-8A)

4.1, Para dispositivos médicos imporiadés:

o Contar con la Cerfificacién de Buenas Practicas de Manufactura (BPM) vigente, emitido por la
Autoridad Nacional de Produclds Farmacéuticos, Dispositives Médlcos y Productos Sanitarios
(ANM), uotro documenito que acredite el cumplimiento de Normas de Calldad especificas af tipo
de dispositivo misdico, por ejemplo, Certificado CE de Ja Comunidad Eutopea, Norma 1SO 13485
vigente, FDA uolros dé acuerdo al nivel de riesgo emitido por la Autoridad o Entidad Gompetente
dei pals de origen, En caso de praduccion por etapas, para cada uno de los {aboratorios se debe
presenter el cedificado de Buenas Praclices de Manufactura (BPM) u olra doctimento. que
acredite ef cumplimiento de Normas de'Calidad vigentes segin lo antes sefialado; esto ditimo
8n concirdancla con los articulos 124°, 125", 126 y 127° del Decrelo Supremo N* 016-2011-

SA' N

Se considera vélido la Cerlificacion de Buenas Practicas de Manufaclura o su equivaients,
olorgado por Ja Autoridad o. entidad competente de los palses de Ala Vigilancla Sanltada,
También se considera valido el Cerlificado de Buenas. Practicas de Manufactura de fas
autoridades compelentes de ofros palses con qulenes se suscriba convenios de rétonocimiento
mutuo,

En e} ¢aso que la Auloridad Naclonal de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y
Productos Sanitarios: (ANM) no haya eslablecido €l cronograma de presentacion de las
solicitudes de Certilicacion de Busnas Practicas de Manufactura (BPM), el postor debe presentar
el Cerlificado .de Buenas Pricticas de Manufactura u otro documento que acredite el
cumplimiento de- Normas de Calidad ‘especificas: al tipo de dispasitive médico, por ejempio
Certificado CE de la Comunidad Europea, Norma ISO 13485 vigente, FDA u olros de acuerdo al
nivel de riesgo emitido por fa Autoridad o Enlidad Compelente del pals de origen,.

En ninglin caso el postor podré presentar la oferla de: un dispositivo meédico, que tenga
Impedimento para su internamiento en el pals, solicitado por la Autoridad Naclonal de Productos
Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios (ANM) a Aduanas, en el marco de
lo establecido ert-el Art: 24 def Decreto Supremo N* D16-2011-8A,

o Contarcon la Cenlificacion de Buanas Practicas de Almacsnamishto (BPA) vigente a nombre del
postor, emilida por la Autoridad Nacional de Praductos Farmacéuticos, Dispositivos Médicas y.
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Productos Sanitarios (ANM) o Autoridades de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y
Productos Sanitarios de Nivel Regional ARM (este lifimp, en caso de Ia aplicacidn del Art, 111
del decreto supremo N* 014-2011-8A),

Para ¢l caso de los Cartificados emitidos en e extranjero gue no consigne fecha de vigentia, estos deben tener
una antigtiedad no mayar de dos (2) afios contados a partir de la fecha de su emisidn,

La exigencia de la Cerlificacion de Buenss Praclicas de Manufactura (BPM) u otro documento que acredite el
cumplimiento de Normas de Calidad especificas al tipo de dispositivo médice, por ejempin Cerificado CE de la
Comunided Europea, Norma 1SO 13485 vigente, FDA u olros de acuerdo al nivel de rlesgo emilido por la
Autoridad o Entidad Competente del pals de origen; y de Buenas Précticas de Almacenamiento (BPA) vigentes
se aplica durante {odo &l proceso de seleccidn y ejecucitn contractual para dispositivos médicos nacionales e
importados.

La-documentacidn defallada ¢n ef rubro REQUISITOS, deberd presentarse en idioma espafiol; en caso se
presente en idioma diferente al espafiol, ésta debera estar acompanada de traduccidn simptle correspondiente;

CONTROL DE CALIDAD

E} dispositivo médico estard sujeto al coulrol de calidad en el Centro Naclonal de Control de Calidad o
cuailgggera dé los laboratorios autorizados que conforman la Red de Laboratorios Oficlales de Conlrol de
Calidad del pats,

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

Dispositivo Médico Fruebas ’ Cantidad de Muestra para Prugba*
' T Worna dé Relaranie: 150 2865-1 el a8
Caracteristicas Fisicas. formid i: m§ ke m?i 1 Nivol de
Aspem VlsUaL L. Mesticao Si
Dimensiones; Diametro T Tamsho de Lole Cariidad de
Dimensiones: Lonigitud Y] — Muesits__
Rotulado ) 9818
Ensayos de Seguridad ‘ T‘B‘B azs
APOSITO DE Prueba de esterilidad () '; :g
HIDROCOLOIDE GRUESO, 9132 150
’ 151 a 280 13
T8 1703 —5
5013
1201 2 3200 :"g
3201 810 000 ‘
38001 £ 120,000 b
i a
160 001 a 500 000 A5
. « _ [ ¥00001 8 mas 500
NORMAS TEGNICAS NACIONALES E INTERNAGIONALES APLICABLES AL DISPOSITIVO MEDICO
o ’ (Facultativa)
Normas Téenlcas _ Aplicabilidad
SO.2858-1 Procedimienios de muestreo. para | Especifica un sistema de muesireo de aceptacion para
nspeccitn por atributos. 18 Ingpeccion por atributos.

1SO 13485 Dispositives médicos, sistemas. de | Especifica los requisitos de un sistema de gestion de

. gestion de la Calidad - Requisitos para | calidad, cuando se necesila demostrar Ia capacidad de

fines reguiatorios. proporcionar dispositivos médicos que cumplen en

S forma consisiante con los requisitos del cliente y los

reglameniarios. Aplicable a Ja produccion de
dispositivos médicos.
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1SO 14971

Dispositivos médicos. Aplicacion de la
geés;ibn de riesgos a las dispositivos
m

3

Especlfca el proceso para identificar los- peligros
asoctados con los dispositivos médicos, para estimar y
evaluar fos. riesgos asociados, para controlar estos
riesgos ¥y para monitoreer la efectividad de los
controles.

iSO 10893-1

Evaluacion bioldgica de dispositivos
médicos, Parle 1: Evahiacién y
pruehias dentra de un proceso de
gestion de riesgo,

Describe los principios genersles que representan la
evaluacion blolsgica de dispositivos’ médicos, ta
categorizacién  de’ dispositivos  basados. en a
naturaleza y duracién de su contaclo con el cugrpo y

géleccion de Eruebns apropiadas.

1SO 10993-5

Evaluacion bicldgica de dispositivos
médicos, Parté 5 Prueba “In- vitro”
para cltotoxicidad:

1SO 10803-10

Describe el  procedimiento  para.  delectar la
citotoxicidad in vitro de dispositivas médicos,

Evaliacién biolégica de productos
sanltarios; Parte 10: Ensayos de

rritacién y sensibilizacion cutdnea.

Describe el procedimiento para detectar
hipoalergenicidad de dispositivos médicos.

ta

180 10863-11

USP Capltuio
<71>

“Evalugclén blologica de productos
sanitarios. Parte 11: Ensayes’ de-
toxicidad sistémica;

‘Describe el procedimientd para deteclar la toxicidad de
dispasitivos médicos,

Pruebas de esterilidad;

La prueba de ‘esteriidad se.aplica a amculos que-se
requiere sean esidriles. )

15011135

150 111371

Esterilizacién de disposmvos miédicos,

Oxldo de elileno. Requisiios para ef

desarrollo, fa valldacidn.y ¢l control de

rutina de un praceso de esterilizacion
aia dispositivos médicos.

Especifica los requisitos para el desarrolio, validacion y
control de rutina de un proceso de esteriizacion con
txido de efllenia para dispositivos médicos

Esterilizacion de dispositivas médicos,
Radlacion, Parte 1; Requisitos para el
desarrallo, la validacion y el control de
rutina:de un proceso de esleriizacion
para dispositivos médicos

Eapecifca los requisitos para el desarrollo validacion y
e control de-rutina de un proceso de esterliizacion por
radiacion para dispositivos médicos

180 11607-1

Envasado para dispositivos médicos
esterifizados termingimente, Parle 1
Requisitos para fos maleriales, los
sistemas de barrera estéril y slstemas
de envesado

Especifica Especifica 0s fequisitos y mélodos de ensayo para s

materiales, sistemas de barrera estérll preformados,
sistemas de barrera estéril y sisternas de envasado
prévistos para’ mantener la estedlidad de los
dispositivos médicos eslerilizados terminalmente hasta

i puiio de actualizacidn

*incluye la cantidad de un

idadas para ia contra muestra,
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FICHA TECNICA DE DISPOSITIVO MEDICO

FECHADEEMSION |  aoos2008 |  vemsioN | o,
i , . DETERGENTE DESINFECTANTE DE SUPERFICIES
1. Denominactén téenlca: | g ARIO EQUIPOS BIOMEDICOS
2. Unidad de medida; oM
S. Grupo o Famiiia; . Uso General
4. Codigo BAP: 20103353 I?H:!;tg:{;l: desinfgotante da supedicles mobliiario equipox
‘Delergente  desinlectante liquido que destruye o inacliva
§. Descripcién'General; microprganismos,
CARACTERISTICAS TECMICAS

8. Indicacién de uso:

o Para desinfecaion du moblilaris y équipos bismédicos (maonflores, pantallas de visualizaclén, cabinas,
Incubadoras u alros sin pravacar opacidad).

7. Componentes y Malerlales del dispositiva:

ESQUEMA:

- .ﬁ"

Fig. 1,; Detergente Desinfeciante de supmﬂcie: Mabillarlo Equipos Bigmédicos {No Incluye Disefio)
MATERIAL

6 Pringiplo activo: -amonio cuaternarlo de Qiima ganemnldn (41a y S5la genarecion) , agentes
tensoaclivos.

CARACTERISTICA

o Soluclén liquida -
o PH7 (+/0.5). ’

Pagina 1 de 7
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10.

bo00

_ Con acclén bactericida, fungicida; virucida.
Accion: menor o lgual de § minulos.
Con Indicacion de uso para supericles de mobifiario y equipos biomédicm {acero, polimero, vidrip,
otros).
. No gorrosivo
No requiere enjuague
- Noimlante
Listo para su uso.
Blodegradable
Bajo grado de loxiclded {no tener efectos idxicos para el embridn, génadas, sislema inmunoléglco;
efacios cancerigencs, migatenos o alergénicos).

[ -]

‘o0 000D

Dimensiones
6 Dea 750.mla 1000m),

Precauciones de uso: )
o Uso dé-equipo dé proteccidn personal (mandil, guantes; profeccion ocular, mascarill'a);

De 1a Presentacton:

Caracteristicas:

o Que garantice las propiedades fisicas; quimicas fas condiciones Hiologicas e lnlegridad del produclo
durante su.aimacenamieaio, tranaporte y distribucion

Exento-de particulas exirafias, rebabas y aristas cortanles.

De facil epertura

De cieyre herméticy

Envage lnmediato:

o Envase de plastico resisiente u olro con dispensador tipo espuma pulverizador 6 spray o aspersor o
pislola, resislente al ransporte, distribucion y uso. )

Logotipo:

o Elenvase mediato ylo inmedialo (en caso que el produclu sola cuenie ¢on envase inmediato), debe
llavar el logolipo solicitado por la Entidad, opn lelras visiblas y linta. indeleble, preferentemente de
colar negro;

© i Consignarta frase: "EsSalud”,
fi. Nombre de la Entidad o LOGOTIPO.
il Consignaria frase: "Prohibida-su Venta®
i tv. Nomenclatura del proceso de seleccion,
Eimbalajo:

o CaJas de canon. nuevas y resistanles que garanticen fa inlegridad, oiden, conservacion, transporie y

adecuado slmacenamianto.
s Cajas que facilten su confeo y fadll apllamienlo. precisando €] Wmero de cajas apllables.
o Cajas debidamenté roluladas indicantio nombre del dispositivo médico, presentacion, cantidad, lote,

fecha de vencimiento (en caso aplique), nambre del proveedor, especificaciones para- la |

conservacidn y el aimecenamiento.
o. Debe descariarse 18 ulllizacién de cajas.de producios- comesiibles.o produclo: de locador, entre
olias,
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11. Rotulado!

De sruardo a lo aulorlzado en su Regisiro Sanltario. EY contenido de los rotulados de los envases
jomedialo 'y mediald (si aplica) debera contener informacion establecida en el. marco de los

. dispositivos legales con los cuales se olorgd 18 inscripeion o reinscripcion de su Registra Sanitario

de acuerdo a lo establecido en los arliculos 137° y 138" del Reglamento para el Registro, Conlrol y
Vigliancia Sanitaria de Prodictos Farmacéulicos. Dispositivos Médicos y. Producios Sanilarios
aprobado por Decrelo Suprema N° 016-2011-5A, modificado por el Decrelo Supremo 029-2015-SA
y e Decreto Supremo N* 018-2017-SA., y ser impresa con tinta indeleble y resistene a la
manipuladén Tratdndose del nimero de loté y fecha de expiracion. @stos también podran ser
fmpresos en allo y bajo relisve.

Tndigar én 2l rotuiado la concenicacion del principio aclivo, duracidn del producio, forma de uso y
acciones a lomar en caso de accidentes,

REQUISITOS TECNICOS

&l disposilivo médico Gebe conlar con los Siguientes dosumentos ecnicos vigemes:

4.1, Pora los dispostiivos médicos nacionsies;

7, Regisiro Sanilario o Cerfiicada de Regisiro Sanitano vigenie, olargada por 1a Auloridad Nacional de
~ Producios Farmacéuticos, Disposilivos Médicos y Produclos Sanitarios (ANM). Ademas, las

Resolucionss de. modificacién o alorizacion, en’ tanto éstas lengah por finalidad acreditar ia
comespondencla enlre fa Informacion reéglsirada. anle la Autorided Nacional de Produtlos
Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Producios Sanilarios (ANM) y el disposiiivo médico ofertado,
No se aceplaran produclos cuyo Reglstro Sanitasio esté suspendido o cancelado.

La exigencia de Vigencia del Registro Sanitario o Certiicado de Reglstro $aniario del producto se
aplica para lodo el proceso de Selecoion y ejecution conlractial.

. El cerfificado de ansilsls es un informe téentoo suscrilo por ef prafesional responsable de control de
calidad, en el que se seflala los andlisis realizados en todus sus componenies, los timifes y Tos

resullados obterildos en dichos andlisis, con arreglo 8 1as exigencias contempladas en Ias normas;
especiiicas de.calidad de reconocimisnto inlemacional, Cuande se haga mencidn a prolocelo de

analisis se refieré a certificado de analisis, €1 ceriifisado de analisis debe corresponder al loté de la

muesira prasentada,

Los postores deben contar con los siguienies documentos 1écnicos vigenies;

Resolucion: de dulorizacion Sanlidria de Funcionamiento, emilida por la Direceldn ‘Géneral da
Medicamenios, Insumos y Drogas (DIGEMID) como Autoridad Naclonal de Productos
Farmacéulloos. Disposiiivos Médicos y Productos Sanltarios (ANM) o las Direcclones de Salud como
Brganos Desconcentrades de la Autoridad Naclonal de Salud (OD}, a iravés de la Direccidn dé
Medicamentos, insumos y Drogas o fas Direccionas Reglonales dé.Salud o guignes hagan sus veces
a nivel. reglonal como Auloridadas Reginnalsa de Salud (ARS), a ravés de las Direcciones
Reglonales_de Medicamentos, iisumos y Diogas come Autoridades de Froductod Fatmacéuﬂoos.‘
Dispositives Médicos y Producios Sanltarios de nivel reglonal (ARM) de acusrdo a fo establecido en
el articulo 21° d¢ Ja Ley N* 28459 Ley de los Praductos Farmagéuticos, Disposiivos Médicos y
Productos: Sanitarios y en el articulo 17° y su Primera Disposicidn Cemplementaria Transitoria del
Reglamento de Establecimientos Farmacégticos aprobado por Decreio Supramo N° 014-2011-8A,

Cenlificacion de Buenas Praciicas de acuerdd & lo conleinplado en ¢l arieuls 110" y Tercera
Dasposidbn compiemamarla Final del Reglamenie de Eslablecimientos Farmacéulicos aprobada por
Decreto SUpvamo N° 014-2011-SA moumcado pur el artfeulo 17 del Déerelo Supremo N* 002-2012.
SA, segln somesponds:
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.

.

Fabricantesn:

Contar con la Certificacién de Buenas Précticas de Manufactura (BPM) vigente, que comprenda
a fabricacién de dlsposflivos médicos; émilido por I ‘Auioridad Nacional de. Productos
Farmat: Suticos, Dlsposltivas Médicos y Producios Sanitarlos (ANM) {En el caso gue la fabricacion
del dispositive médico ofertade sea por elapas, es decir, cuyd fatiricagién Iroplique 1a panticipaciin
de més dé un laboralorio, el postor dabe canter con fas certificaciones de Buenas Praclicas de
Manuleclura-(BPM) aplicables 4 cada une de los laboralorios que parlicipan en fa produccién,

Droguera:

Coniar con 1a Certificacion de Buenas Praciicas de Manufaciura (BPM) vlgenle del fabricarite, |
que comprenda la labnendﬂn de. dispositivos-médicos, enitido_por ta Autoridad ‘Naclonal de

‘Producios Farmagéulicos, Dispasitivos Médicos ¥ Praductos Sanitarios {ANM). En el caso que la

fabricacién del disposilivo médico ofertado sea por slapas, es decir, cuya fabricacion implique ls

participacion de mas:dé un laboralorio, € postor debe contar con las certificaciones de Buenas

Préclicas de Manufaciura (BPM) aplicables a cada uno de los laboratorios qus parlicipan en fa
‘producién.

Conlar van 1a Certificacion de:Buenas Priciicas de Almacenamienlo {BPA) a nombre de! poslor,
emitida porla Auloridad Nacional de Produclos Farmacduticos, Dispositivos Médicos y Producios
Sanitarios (ANM) o Autaridades de Producios Farmacéuticos, Dispesitivos Médicos y Productos.
Sanitarios de Nivet Regional (ARM), de acuerdo a lo establecido en e articulo 22° de la Ley N*
285459~ Ley de los productos farmacéulicos, dispasitivos médicos y productas saniflarios y en el
arfeule 111° del Reglarento de Eslablecinvientos’ Farmacéulicos ‘sprabado’ por Decrélo
Siiptemo N* 014-2011-SA:

4,2.Para dispositivos médicos impottados:

Conlir con fa Cértificacion de Buenas Practicas de Manufactura (BPM) vigente, emitido por ia
Attoridad Nacional de Produclos. Farmacéuucos. Disposifivos Médicos 'y Producios Sanitarios
(ANM) u otro documento que acredile ¢l cumplimiento de Normas da Calidad espacificas al tipo
dé dispositivo médico, por e]empto Cenificado CE de la Comunldad Europea, Norma ISO 13485
vigente, FDA u oiros de acuerdo &l nivel de riesga émitido por 1a. Autoridad o Enfldad Compelente
de! pals de origen; En'caso de prodiiceidn por elapas, para cada uno de los laboratorios se debe
presentar ¢l cerificado de Buenas Praclicas de Manufaclura (BPM} u ‘olro. dotumenio que

-acredita of cumplimienio de Normas de Calidad vigentes segun ko anles sefiglado: esto.iiimo en

conconfancia con log articulos 124°, 126%, 126° y 127° del Reglamenlo para el Registrd; Control
v Vigilancia Sanitaria de Productos Farmacéoticos, Dipositivos Médicos y Pradtictos Sanilaros’
aprobada por Detreto. Supremo N* 016-2011-8A, modificado pot el artleuio 1* dei Decre!a
Suprenio N'-001-2012-8A y por el articulo 1" de) Decrelo Supremo N° 016-2047-5A.

Se_corsidera valido el Certificacién de Buenas Fraclicas de:Manufaclura o su equivalents,
otorgado ‘por 1e. Aulorldad o enlidad compelente fle los paises de Alta Vigilancla Sanitaria.
También. s¢ tonsidera valido @ Cenificado de Buenas Praclicas de Manufaclura de las.
autoridades competenies de olros paises con nuienes se suscriba convenios de reconocimiento
mutuo, -

Eri ningin caso el postor podrd presentar 1a oferta deé un disposilive médico que lenga
Impedimenlo pars su internamiento en el pals solictado por 1a Auloridad Nacloriel de Protuctos
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T Farmackulicos, Disposilives MEDICOS y Producios: Sanilarios (ANM) a &duanas, en el marco de
io estaliecido en el arliculo 24° del Reglamento para el Registro, Conlral y Vigilancia Sanitaria
de Procluctos Farmaocéduticos, Disposilivos Médicos y Producios Sanilarios aprobado por Decreto
Suprenio N* 016-2011-8A,

s Contar con Ja Certificavién de Buenas Préclicas de Almacenamiento (BPA) a noibre da! postor,
emitida por Ia Autoddad Nacional de Producios Farmactuticos, Disposilivos Médicos y Produclos
Sanilarios {ANM) o Auloridades de Producios Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos
Sanitarios de Nivel Reglonal (ARM), de acuerdo a Jo establecido en el articulo 22° de 1a Ley N°
20459 - Ley de Jos Produttos Farmacéulicos, Dispositivos Médicos y Producios Sanitarios y-en
¢l adiculo 111° def Reglamenio de Establecimienios Farmacémlr;os aptobide por Decrelo
Supremo N* 014-2011-8A,

precauciones, resiricsionas, advarienclas, cuidados especiales y aclaraciones sobre el uso. del
dispositive medico de acyerdo al articulo 130" del Decrélo Supremo N° 016-2011-5A medificado
por et a-ticulo. 1° del Decrgio Supremo N” 016-2017-8A.

" Para el caso de los Cerlificados emilldoé en el extranjero que no consigne fécha de vigericia, estos
deben tener una anligiiedzd no mayor de dos:{2) afios contados a partir de la fecha de su emisidn.

Cerlificado CE de Ja Comunidad Europes, Norma IS0 12485 vigente, FDA U olros de acuérdo al nivel
de riesgo emllldo por la Auloridad o Entidad Compeiente del pals da origen;.y ¢ de Busnay Practicas
de Aimacenamiento’ (BPA). vigerdes se aplica duranle todo el proceso de selecclbn ¥ ejecucién
confratiual para disposilivos médicos nacionales e importados.

La docuimentacion delaliada en el rubro REQUISITOS, deberd presentarse en idioma espafial; en
caso se presenie enldioma diferente al espaitol, ésla debera estar acompaiiada de traduceién simple
correspondiente,.

5. Sedebu conter con el informe Técnico u Hoja de Senurlﬁad del producto en el que se indique las

La exigencia de la Certificacion de Buenas Pricticas de Manufactura (BPM) u otro documento que |.
acredile el sumplimienio de Normas de Calidad especificas af tipo de disposilivo médico, por ejempld |.

CONTROL DE CAIIDAD

cualquiera de los labofawtlos autorizados que cbnlorman’ la Red de Laboratorios Oficiales de Control de
Calidad del pals.

El dispasitivo rnédlco estard sujeto al control de calidad en el Cénlro Nacional de Tontrol de Caﬂdad o

PRUEBAS Y REQUERIMIENTOS DE MUESTRAS. PARA ANALISIE bE CONTROL DE CALIDAD

Dispositivo Médico Prushas 7T TCantidad de Musstea | pxn pruaba *
Sasacteristicas: “Norma de Referoncia; 180 26861 |
Fisicas Nival do Inspeccién: General |
Aspetto visual Muestrey Slmgl
DETERGENTE -  Solubaided T,m,ﬁa doLoto. *Ganfidad do
. DESINFECTANTE DE Poder espumante i i SRMEStRA
SUPERFICIES, MOBILIARIO Y | PP S o
EQUIPOS BIOIEDICOS: Y
- T
51at0
818150,
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Ia sclivided virucida de productos quimicos

151a 280 1 13
281:a 500 f 20
501 & 1 200 32 |
' 120123200 50
Aclividad virucida { 3201210 0D) 80
10 001 a 35 DOO 125
35 001 & 150000 200
150 001 & 500 000 1
) 500 001 a mas ] 00
NORMAS TECNICAS NP A\CIONALES E INTERNACIONALES APLICABLES AL DISPOSITIVO
: MEDICO (Facultativa)
Narmas_ jécnicas Internacionales Aplicabilidad

180 2858-1  Procedimienios de. muesltreo para |Especifica un sistema dé. muesitreo de
nspeccion por atribulos. aceplacion para la inspeccion por atribulos.

16013485 Disposiivos  médicos,  sislemas;  de | Espacilica 108 Téqiisiios da un sislema de
geslidn de la Calidad ~ Requisitos para {gestidn de  cafidad, tuando 'se necesite
fines ngu!atonns. demostrar  1a capamdad de proporcionar

‘disposilivos, médicos que cumplan en forma
consistente con los requisitos del cliente y los |-
reglamentarios. Aplicable: 3 1a producclsn de
disposilives médicos.,

118014977 Dispesilivos medicos, Aplicacion de- Ia | Eépedifica e proceso para iderifificar o8 peiigos |
geslion de desgos a los sisposiivos | asoclados con los dispositivas medicds; para
médicos, estimar. y evalusr los rfiesgos asociados, para

confrolar estos. riesgos. y para monlloréar la
efeclividad de las ¢onlroles:

”iéo 16142-1 Dispositivos “médicos-Principlos | incluye los principios esenclales de seguridad 'y

' esenciales reconocidas de- seguridad. y | rendimiento, Idenlifica: esiéndares 'y gufas
desampaﬂu de dispositivos. medizos-Parlé jmporanies .que pueden utilizarse en la
1: Pringipios  esenciales  generales |evaliacion de ja conformidad de un dispositivo
principlos ‘esenciales especilicos | médico  con  los  principlos  ésenciales
adiclonales. para lodos Jos dispositivos | reconccidos que, cuando se cumplen, Indican
médicos excepto los disposliivos médicos | qie un dispositivo inddico es seguro y funcione
de dlaghnsiico in° vilro(IVD) y guia de |Como era ia Intencidn,
selaccién de-normas.

{180 4318 ‘Agenta. lensoadiivo-Delerminacion de Ph | Especllica un Melodo para delermmar el Ph de
da: soluciones ‘acibsas-melodo { agenies tensoaclives,
potenddrmeliico.

USP Cepliulo Delerminacion dei pH usando sisiema | Describe ¢f procedimienio para deiefminar del

{791} de electrodo adecuado pH, usandu sistema de elecirados,

Aclivided germk:ida y dsiergenle de los
' ge?hteclan:es um;:ladﬂr‘:sd :l n;ﬂ&do
; S ; elermina 1a concenirac 3 los uclos
AOAGC 960,09 ﬁﬁﬁ.’;,ﬁf;ﬂ‘.ﬁ%wﬁ“m de.los | olimicos que puede permilirse uﬁ{lgar en
g e A R superficies. limpias .no porosas de contaclo
’ v afimentario, que debae ser de 2 a 4 veces ia.
goncaniracidn encontrada.
ASTM E1053. Métado de ensayo estander para evaluar | Este método da ansaya se uliliza para evaluar (e
=11 eficacia virucida de liquidos, aerosoles o
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desiinados @ Ia desinfeccian de supericies
ambientales inanimadas no porosas

microblcidas “de’ pulrverizadbn pordisparos

destinados a ser utilizados en superficiés
ambientales inanimadds y no porosas, Este
método de prueba 56 puede emplear ¢on la
mayoria de los virus, yue se pueden cultiver en
céluias cullivadas. Sin embargo, oiros sistemas
de acogida (por ejemplo, huevos embrionarios)
pueden  usarse  oon
documentacion adecuadas,

€N 1040

Antiséplicos y desinfeclanies, quimicos.
Ensayo euantllallvu de suspension para la
evgluacidn de. la aclividad bactericida
basica de los antiséplicos y desinfectanies
quimicos, Mélodn dé enseyo y requisitos

{fase 1)

Especifica un mélodp de ensayo y fos requisitos
minimos para la aclividad baclericide béslca de
los anliséplicos y desinfectanies quimicos gue
forman parte. de una preparacion homogénea
fisicamanie estable tuando se diluye con agua,

justiieacion

EN13727

Antiséplicos v desinfectantes quimicos.
Ensayo cuanmaﬂvo de suspensidn para la
evaluacién de la aclividad bactericida en el

‘drea. médica. Mélodo de -ensayo y

requisitos (fase 2, elapa 1)

EN1275

Anligeplicos y desiieclanies quimicos,
Ensayo cuanmalivo de suspension para la

evaluacidén de- la aclividad fungicida o

levaricids bésica de los anliséplicos y
desinfectantes quimicos. Meélodo de
ensayo ¥ requilsitos {fase 1)

Especifica un métodd de ensayo y los requisitos
minimos, de  actividad  bactericida  de
desinfeclantes  quimicos. ¥ productos
antiséplicos que forman pare de una
preparacion homogenea. fislcamente eslable
cuando se diluye con agua dura o, en el caso de

' l‘os p’roducios lisibs para ser. uldizados, con

1 Espemﬁca un mélodo de ansayo’ y los requlsiloa

minimbs pare. venificar |a activided fungicida
basica o ‘aclividad levaduricida hasica .de los
anliséplicos vy desinfectanies quimicos que
forman parte-de una preparacion homagénea
fisicamente estableé cusndo se diluye con agua.

EN 13824

Anlisépticos y. desinfectantes . quimicos.
Ensayo cuantiiativo de suspension para Ja
evaluacién de la aclividad fungicida o
levuricida en medicina, Método de ensayo
y requisitos ((ase 2, etapa.{)

Eapecifica un mélodo de ensayo'y los requisitos
minimos para la acfividad funglcida-
levaduricida de los producios anliséplicos y
desinfeétantes quimicos qué forman parie de
una preparacidn homogénea  fisicamente
estable cuando se diluya cor agits dura o, en el
‘caso de los productos listos para ser ulilizados,
CON agua,

EN 14478

Anliséplicos y. deginfecianies qulmlma
Ensayo cuanmalivo de suspension para fa
evpluacion de la actividad Viricida en
medicina. Método de snsayo y requisitos
{Fase 2/Etapa 1)

 Especifica un malodo de ensayo y los raquisilos
minimos para ia aclividad vireida de los
producios:  anliséplicos  y  desinfectantes
quimicos. que iorman parie de una preparacion
homogénea fsicamenta estable cuando 88
diiuye cor_agua dura o, en ef caso de Ios
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GRUPO O FAMILIA: ANESTESIOLOGIA -AtC1

NOMBRE: FILTRO BACTERIALY VIRAL- ADULTO

EMPAQUE

« Individual

< Que garanvice ls integrided det producto.
» Peel Open o Tear open

*+ Exgnia de porticolas cximfias, robabai'y atistax corntes,

= Rotwisfo: Scgin b,

MATERIAL ‘ _ .

« Misw, palimerd y membrons hidrofbics Glirmnte mesdnics b slectrostixics de wa chinigo hapitalario,
< Casav icuhiorn libire de [htes.

« Qurrugmdo libre do atex,.

» Aéabado- 4 De bordes recdondeados, libes dé rehobas y aristas contantes.

~ Condicién biologica . Estéril o aséplico, stéxico, hipoalergénico,

CARACTERISTICA

- Coector eonico con ¢f picionte: henbry 15 aun y inscho 22 min
» Con conector einico pira ventilidor; hembrs 22 rom y macho: {5 men
.« Todes las conexiones deben psegordr exactitud y precision durante s uso;

« Mathrans Bhrontc fja of interior de fa carcaes, con cficacis de filiracion mayor o iguul o 9099, y evinr
o pasaje de virydbiacierias con didmetro igun) o mayor de 0,02 micnas, susiealods con trabajos de laboratotio
qus devnbesiri dicha cfeerividad {se aeplard (enican o metodclogius propias def fabricante):

» Lanesiteneia al fhoj debe xer meiar 0 iguat 42,8t de H20 0 6 Incox por minwto:

- Raingty de volimen thdal; mlaimo de 150 2 300 mi, miximo 8 1000 & 1500 w.

- Expocio muets enor o igual n 70 ¢e, )

- Can cormugndo bo ineyor 3 10 g, Con conexionés de 15 miny 22 mm

» Pexa meiver & iguat § 35 gr. {in ol corrugado)

DIMENSIONES
+ Exindet.
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GRUPO O FAMILIA: anzsTRS10L0GIA» UCI

NOMBRE: INTERCAMBIADOR DE CALOR Y RUMEDAD
HIGROSCOPICO CON FILTRO « ADULTO

EMPAQUE
= Individunl.
- Qua garantice (o Integrided del producte,
« Peel Opedt 0 Tow open
- Exanto de ieuln: extradiax, rebabins y srisias corianiet,
= Rotulado;

. MATERIAL
« Caren o cubicaa libre de litex.
- Membrany higrasedpics y filtro cictrnstitfc.
= Coevugado (Dbre de Mtex.
« Acsbnido ¢ [hsbrides redonddendoy, 1bré de rebpbos y aristas cortantes,
« Condiciin binlgica : "Enirid o dvdpiice, oidxico, hipoalsrgduico

CARACTERISTICA

~ Congctor cdnicn con of pacieate: humbra 15 win. yiiechin 22 .

«Con soncctor odnlcs para ventifalor; heinbra 33 miv., wachn 15 im,

« Taidas los conexiones deben wscgurar exactivd y precinidn duronte su uso

~ Membrana filtranie fija af nterior de In oarcaza, con clicacks de Rlmacion mayor o igunl s 99, 99% y evitae
of pusaje de vinua/bactarion con didmelro igusl o inyor 3¢ 0.02 wicty, suslentadu-con trabsjos de isborstorio
que demusesiven dicha efectividad (s sceptord Wehlias 0 mtodologtles propias ded Fabriconts),

« Lt humedad sbsdhute debe sor mayor o igual de 30 mg/L, a voliawen tidal igual o mayor a 500.ml.

+La registencia af (ujo debe serinenor ¢ igual do 2.5 em de H20 2 60 liteos por minute,

« Rangu de volGmen tidgl: tinfima: 150 n 300 1) y msximo de 1000 a 1508 int,

- Espacio voerie menor o igual 8 70 e

- Con corrugadis no mayor’s [0 eni. Con’ conexiones dé 1S mm y22 mm

« Pewo menor o igoal de 35 gr. (50 & eorrugado)

DIMENSIONES
« Estdindur

362 %

Importante

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

no pudiendo incluirse requisitos adicionales, ni distintos a los siguientes:

=
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3.2. REQUISITOS DE CALIFICACION

A

CAPACIDAD LEGAL

HABILITACION

Requisitos:

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

5.1.1 Resolucién de Autorizacién Sanitaria de Funcionamiento de Establecimiento Farmacéutico.

Documento emitido por la ANM ¢ ia Autoridad Regional de Salud (ARS), de acuerdo a lo establecido en el articulo 17° del
D.S. 014-2011-SA y su primera disposicién Complementaria Transitoria; debiendo adjuntar las resoluciones de los cambios
ylo modificaciones realizados en el Establecimiento Farmacéutico segun corresponda.

Asimismo, cuando se presenten en consorcio, estan obligadas a presentar dicho documento todas las empresas
consorciadas, salvo que se trate de una empresa extrajera no instalada en el territorio nacional o de una empresa nacional
que no esté reconocida como establecimiento farmacéutico.

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

Cuando el producto requerido no esté sujeto a otorgamiento de registro sanitario, no sera necesario la presentacién de dicho
documento. Sin embargo, si la empresa se encuentra registrada como establecimiento farmacéutico, este necesariamente
debera presentar dicha Resolucién 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 atribucién con la cual debe contar el proveedor para poder llevar a cabo la actividad materia
de contratacion, este es el caso de las actividades reguladas por normas en las cuales se establecen
determinados requisitos que las empresas deben cumplir a efectos de estar habilitadas para la
ejecucion de determinado servicio o estar autorizadas para la comercializacién de cierfos bienes en
el mercado. ‘

Acreditacion:

Se acreditara con copia simple de la Resolucién de Autorizacién Sanitaria de Funcionamiento.

Importante

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

‘EXPERIENCIA DEL POSTOR EN LA ESPECIALIDAD

Requisitos:

El postor debe acreditar un monto facturado acumulado segin ANEXO — J, 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 emision del
comprobante de pago, segin corresponda.

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

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

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

“

.. el solo sello de cancelado en el comprobante, cuando ha sido colocado por el propio postor, no puede ser
considerado como una acreditacién que produzca fehaciencia en relacién a que se encuentra cancelado. Admitir ello

Y
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de veinte (20) contrataciones.

En caso los postores presenten varios comprobantes de pago para acreditar una sola contratacion, se
debe acreditar que corresponden a dicha contratacién; 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 N° 8 referido a la Experiencia del Postor en
la Especialidad.

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

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

Asimismo, cuando se presenten contratos derivados de procesos de seleccién convocados antes del

. 20.09.2012; la calificacion se cefiird al método descrito en la Directiva “Participacién de Proveedores
en Consorcio en las Contrataciones del Estado”, debiendo presumirse que el porcentaje de las
obligaciones equivale al porcentaje de 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 documentacién sustentatoria correspondiente.

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

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

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

Importante

En el caso de consorcios, solo se considera la experiencia de aquellos integrantes que se
hayan comprometido, segtin la promesa de consorcio, a ejecutar el objeto materia de la
convocatoria, conforme a la Directiva “Participacién de Proveedores en Consorcio en las
Contrataciones del Estado”,

Importante

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 sl se contarfa con la declaracién de un tercero que brinde certeza, ante la cual debiera
reconocerse la validez de la experiencia”.

TS
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Si como resultado de una consulta u observacion corresponde precisarse o ajustarse el
requerimiento, se solicita la autorizacion del &rea usuaria y se pone de conocimiento de tal hecho
a la dependencia que aprob6 el expediente de contratacion, de conformidad con el numeral 72.3
del articulo 72 del Reglamento.

El cumplimiento de las Especificaciones Técnicas se realiza mediante la presentacion de una
declaracién 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, consignaréd de manera detallada los documentos que deben presentar los
postores en el literal e) del numeral 2.2.1.1 de esta seccion de las bases.

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

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

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

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

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

Se acreditard mediante registro en el SEACE o el documenta que
contiene el precio de la oferta (Anexo N°6), segun corresponda.

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

Pi = OmxPMP
. Oi

i= Oferta

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

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

100 puntos
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i

- LA ENTIDAD se obliga a pagar la c

CAPITULO V
PROFORMA DEL CONTRATO

lmporta‘nte

Dependiendo del objeto del contrato, de resultar indispensable, puede incluirse cldusulas adicionales
o0 la adecuacién de las propuestas en el presente documento, las que en ningun caso pueden
" contemplar disposiciones contrarias a la normativa vigente ni a lo sefialado en este capitulo.

Conste por el presente documento, la contratacién del suministro de CONTRATACION DE
SUMINISTRO DE DISPOSITIVOS MEDICOS PARA LOS ESTABLECIMIETOS DE SALUD, POR
UN PERIODO DE DOCE (12) MESES — MATERIAL MEDICO - 04 ITEMS, que celebra de una

rt _ NON \*ENTIDAD], en adelante LA ENTIDAD, con RUC N°
representada por [.............. ], identificado con DNI N°
[.. Joydeotraparte[.......c.coooiiiiiiiiiniis ], con RUC N° [................ ], con domicilio legal
=Y 31 T PR ], inscritaenlaFichaN°[............c.ccoee JAsiento N [l ]
del Registro de Personas Juridicas de la ciudad de[..................], debidamente representado por
su Representante Legal, [.............ccooinns ], con DNI N° [....................], segin poder
inscrito en la Ficha N° [............... ], Asiento N°[............] del Registro de Personas Juridicas de la
ciudad de[............], a quien en adelante se le denominara EL CONTRATISTA en los términos y
condiciones siguientes:

| CLAUSULA PRIMERA: ANTECEDENTES | '

Con fecha [....c.ccoieeneinee ], el comité de seleccién adjudicéd la buena pro de la LICITACION
PUBLICA N° 19-2021-ESSALUD/CEABE-1 para la confratacién de CONTRATACION DE
SUMINISTRO DE DISPOSITIVOS MEDICOS PARA LOS ESTABLECIMIETOS DE SALUD, POR
UN PERIODO DE DOCE (12) MESES — MATERIAL MEDICO — 04 ITEMS, 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 CONTRATACION DE SUMINISTRO DE DISPOSITIVOS
MEDICOS PARA LOS ESTABLECIMIETOS DE SALUD, POR UN PERIODO DE DOCE (12)
MESES — MATERIAL MEDICO — 04 ITEMS.

CLAUSULA TERCERA: MONTO CONTRACTUAL

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

Este monto comprende el costo de los bienes, todos los tributos, seguros, transporte, inspecciones,
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 prestacién materia del presente
contrato.

CLAUSULA CUARTA: DEL PAGO’

ontraprestacion a EL CONTRATISTA en [INDICAR MONEDA],
[IND ok RI(¢ 38, luego de la recepcién formal y
completa de la documentacion correspondiente, segin lo establecido en el articulo 171 del
Reglamento de-la Ley de Contrataciones del Estado.

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

En cada caso concreto, dependiendo de la naturaleza del contrato, podra adicionarse la informacion que resulte pertinente a

efectos de generar el pago.
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para ello, bajo responsabilidad del funcionario competente.

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

CLAUSULA QUINTA: DEL PLAZO DE LA EJECUCION DE LA PRESTACION
El plazo de ejecucion del presente contrato es de ], el mismo que s

CLAUSULA SEXTA: PARTES INTEGRANTES DEL CONTRATO

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

CLAUSULA SETIMA: GARANTIAS

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

De fiel cumplimi

, [E]. Monto que es eq‘uwalente al diez por ciento (10%) del
a misma que debe mantenerse vigente hasta la conformidad de la

monto del
recepcion de la prestacion.

Importante

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

s "De fiel cumplimiento del confrato: [CONSIGNAR EL MONTOQ], a través de la retencién que
debe efectuar LA ENTIDAD, durante la primera mitad del nimero total de pagos a realizarse,
de forma prorrateada, con cargo a ser devuelto-a la finalizacién del mismo.”

En el caso que corresponda, consignar lo siguiente:

Garantfa fiel cuw limiento por prestaciones accesorias: /

, la mlsma que debe -
mantenerse wgente hasta el cumpllmlento total de las obhgamones garantlzadas

Importante

Al amparo de lo dispuesto en el numeral 151.2 del articulo 151 del Reglamento de la Ley de
. .1 Contrataciones del Estado, si el postor ganador de la buena pro solicita la retencién del diez por

‘ ciento (10%) del monto del contrato de la prestacién accesoria como garantia de fiel cumplimiento
de prestaciones accesorias, debe consignarse lo siguiente:

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

Importante , l

= - | Y
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En los contratos derivados de procedimientos de seleccién por relacién de ftems, cuando el monto del
ftem adjudicado o la sumatoria de los montos de los items adjudicados sea igual o menor a doscientos
mil Soles (S/ 200,000.00), no corresponde presentar garantia de fiel cumplimiento de contrato ni

: garantia de fiel cumplimiento por prestaciones accesorias, conforme a lo dispuesto en el literal a) del
- articulo 152 del Reglamento.

CLAUSULA OCTAVA: EJECUCION DE GARANTIAS POR FALTA DE RENOVACION

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

CLAUSULA DECIMA: RECEPCION Y CONFORMIDAD DE LA PRESTACION
La recepcion y conformidad de la prestacién se regula por lo dispuesto en el articulo
ﬁeglaménto de la Ley de Contrataciones del Estado. La recepcion sera otorgada por CONS

-
)
?

por [GE
en el plazo m

~ De existir observaciones, LA ENTIDAD las comunica al CONTRATISTA, indicando claramente el
sentido de estas, otorgandole un plazo para subsanar no menor de dos (2) ni mayor de ocho (8)
dias. Dependiendo de la complejidad o sofisticacion de las subsanaciones a realizar el plazo para
subsanar no puede ser menor de cinco (5) ni mayor de quince (15) dias. Si pese al plazo otorgado,

" EL CONTRATISTA no cumpliese a cabalidad con la subsanacién, LA ENTIDAD puede otorgar al
CONTRATISTA periodos adicionales para las correcciones pertinentes. En este supuesto
corresponde aplicar la penalidad por mora desde el vencimiento del plazo para subsanar.

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

CLAUSULA UNDECIMA: DECLARACION JURADA DEL CONTRATISTA

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

CLAUSULA DUODECIMA: RESPONSABILIDAD POR VICIOS OCULTOS

La recepcién conforme de la prestacién 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.

esponsabilidad del contratista es de NSIGNARTIE JOS! NO
@Q% afio(s) contado a partir de la conformidad otorgada por LA ENTIDAD.
. CLAUSULA DECIMA TERCERA: PENALIDADES
Si EL CONTRATISTA incurre en retraso injustificado en la ejecucion de las prestaciones objeto del
contrato, LA ENTIDAD le aplica automaticamente una penalidad por mora por cada dia de atraso,
de acuerdo a la siguiente formula: '
Penalidad Diaria = 0.10 x monto vigenta
F x plazo vigente en dias

Donde:

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

raso se jusfiﬁca a través de la solicitud de ampliacién de plazo debidamente aprobado.

o | o o
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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 calificacién 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.

Importante

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

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

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

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

CLAUSULA DECIMA CUARTA: RESOLUCIdN 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 procederd de acuerdo a lo establecido en el articulo 165 del

Reglamento de la Ley de Contrataciones del Estado.

CLAUSULA DECIMA QUINTA: RESPONSABILIDAD DE LAS PARTES

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

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

CLAUSULA DECIMA SEXTA: ANTICORRUPCION

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

Asimismo, el CONTRATISTA se obliga a conducirse en todo momento, durante la ejecucién del
contrato, con honestidad, probidad, veracidad e integridad y de no cometer actos ilegales o de
corrupcion, directa o indirectamente o a través de sus socios, accionistas, participacionistas,
integrantes de los 6rganos 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 ii) adoptar medidas técnicas, organizativas y/o de personal apropiadas para evitar
los referidos actos o practicas.

CLAUSULA DECIMA SETIMA: MARCO LEGAL DEL CONTRATO

Solo en lo no previsto en este contrato, en la Ley de Contrataciones del Estado y su Reglamento,

en las directivas que emita el OSCE y demas normativa especial que resulte aplicable, serdn de

aplicacidn supletoria las disposiciones pertinentes del Cédigo Civil vigente, cuando corresponda, y
as normas de derecho privado.
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CLAUSULA DECIMA OCTAVA: SOLUCION DE CONTROVERSIAS®
Las controversias que surjan entre las partes durante la ejecucién del contrato se resuelven
mediante conciliacién o arbitraje, segin 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 conciliaciéon dentro del
plazo de caducidad correspondiente, segun lo sefialado en el articulo 224 del Reglamento de la
Ley de Contrataciones del Estado, sin perjuicio de recurrir al arbitraje, en caso no se llegue a un
acuerdo entre ambas partes o se llegue a un acuerdo parcial. Las controversias sobre nulidad del
contrato solo pueden ser sometidas a arbitraje.

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

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

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

La variacion del domicilio aqui declarado de alguna de las partes debe ser comunicada a la otra
parte, formalmente y por escrito, con una anticipacién 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’

(4-

.

euerdo 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 seleccién cuyo valor estimado sea menor o igual a cinco millones con 00/100
oles (S/ 5 000 000,00).

@
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ANEXO N° 1
DECLARACION JURADA DE DATOS DEL POSTOR

Sefiores

COMITE DE SELECCION

LICITACION PUBLICA N° 019-2021-ESSALUD/CEABE-1
Presente.-

El que se suscribe, [.................], postor y/o Representante Legal de [CONSIGNAR EN CASO DE SER
PERSONA JURIDICA], identificado con [CONSIGNAR TIPO DE DOCUMENTO DE IDENTIDAD] N°
[CONSIGNAR NUMERQO 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 informacién se sujeta a la verdad:

Nombre, Denominacién o

Razdn Social :

Domicilio Legal :

RUC : | Teléfono(s) : l
MYPE® [si | No |
Correo electronico : ' i

Autorizacién de notificacién por correo electrénico:

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

actuaciones:

1. Solicitud de la descripci6n a detalle de todos los elementos constitutivos de la oferta.

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

3. Solicitud al postor que ocupé el segundo lugar en el orden de prelacién para presentar los

documentos para perfeccionar el contrato.
4. Respuesta a la solicitud de acceso al expediente de contratacion.
5. Notificacién de la orden de compra'®

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

[CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]-

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

@ﬂ Importante '

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

Esta informacién seré 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 e link http://www2.trabajo.gob.pe/servicios-en-linea-2-2/ y se
tendra en consideracién, en caso el postor ganador de la buena pro solicite la retencion del diez por ciento (10%) del monto
del contrato, en calidad de garantia de fiel cumplimiento, en los contratos periédicos de suministro de bienes, segun lo
sefialado en el numeral 149.4 del articulo 149 y numeral 151.2 del articulo 151 del Reglamento.

.

Consignar en el caso de procedimientos de seleccién por relacién de ftems, cuando el monto del valor estimado del item no
upsre los doscientos mil Soles (S/ 200 000.00), cuando se haya optado por perfeccionar el contrato con una orden de
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Importante

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

ANEXO N° 1

DECLARACION JURADA DE DATOS DEL POSTOR

Sefores .
COMITE DE SELECCION

LICITACION PUBLICA N° 019-2021-ESSALUD/CEABE-1

Presente.-

El que se suscribe, [................. ], representante comtuin del consorcio [CONSIGNAR EL NOMBRE DEL

CONSORCIQ], identificado con [CONSI

GNAR TIPO DE DOCUMENTO DE IDENTIDAD] N°

[CONSIGNAR NUMERO DE DOCUMENTO DE IDENTIDAD], DECLARO BAJO JURAMENTO que la

siguiente informacién-se sujeta-a la verdad:

Datos del consorciado 1

Nombre, Denominacién o
Razén Social :

Domicilio Legal :

RUC :

| Teléfono(s) :

MYPE!

Si | No |

Correo electrénico :

Datos del consorciado 2

Nombre, Denominacién o
Razén Social :

Domicilio Legal :

RUC:

| Teléfono(s) :

MYPE"2

Si ] No |

Correo electronico :

Datos del consorciado ...

Nombre, Denominacion o
Razdn Social :

Domicilio Legal :

RUC:

| Teléfono(s) :

MYPE™

si ] No |

Correo electronico :

11 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://www2.trabajo.gob.pe/servicios-en-linea-2-2/ y se
tendra en consideracién, en caso el postor ganador de la buena pro solicite la retencion del diez por ciento (10%) del monto
del contrato, en calidad de garantfa de fiel cumplimiento, en los contratos periédicos de suministro de bienes, segtn 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.

12 |bidem.

13 Ibidem.
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Autorizacion de notificacién por correo electrénico:

[ Correo electrénico del consorcio: |

[CONSIGNAR SI O NOJ autorizo que se notifiquen al correo electronico indicado las siguientes

actuaciones:

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

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

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

4,
5

documentos para perfeccionar el contrato.
Respuesta a la solicitud de acceso al expediente de contratacion.
Notificacién de la orden de compra®

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

hébiles de recibida la comunicacion.

[CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]

Firma, Nombres y Apellidos del representante
comin del consorcio

Importante

La notificacion dirigida a la direccién de correo electronico consignada se entenderé validamente
efectuada cuando la Entidad reciba acuse de recepcion.

14

res

Consignar en el caso de procedimientos de seleccion por relacién de ftems, cuando el monto del vaior estimado del ftem 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

COMITE DE SELECCION

LICITACION PUBLICA N° 019-2021-ESSALUD/CEABE-1
Presente.-

Al, declaro bajo juramento:

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

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

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

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

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

vi. Ser responsable de la veracidad de los documentos e informacion que presento en el presente
procedimiento de seleccién.

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

[CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]

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

Importante

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

DECLARACION JURADA DE CUMPLIMIENTO DE LAS ESPECIFICACIONES TECNICAS

Seriores

COMITE DE SELECCION

LICITACION PUBLICA N° 019-2021-ESSALUD/CEABE-1
Presente.-

Es grato dirigirme a usted, para hacer de su conacimiento que luego de haber examinado las bases y
demas documentos del procedlmlento de la referencia y, conociendo todos los alcances Ias

ici “documentos, el postor que suscribe ofrece el [EONSI .
G), \ \], de conformidad con las Especificaciones Técnicas que se indican
en el numeral 3.1 del Capitulo Ill de la seccién especifica de las bases y los documentos del
procedimiento.

[CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]

nll'irma,. .t;l'v.::.rﬁbre.s. ;.A'ioellid;.s.ael postor 'c'>
Representante legal o comun, segin corresponda

Importante

Adicionalmente, puede requerirse la presentacién de documentacién que acredite el cumplimiento
de las especificaciones técnicas, conforme a lo indicado en el acépite relacionado al contenldo de
las ofertas de la presente seccién de las bases.
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ANEXO N° 4

DECLARACION JURADA DE PLAZO DE ENTREGA

Sefiores

COMITE DE SELECCION

LICITACION PUBLICA N° 019-2021-ESSALUD/CEABE-1
Presente.-

Mediante el presente, con pleno conocimiento de las condiciones que se exigen en las bases del
procedimiento de la referencia, me comprometo a entregar los bienes objeto del presente procedlmlento
de seleccion en el plazo de GNAR EL PLAZ LIDAD DE

.

\ L ERG A i RN, Gkt
ENTOY], conforme el cronograma de entrega establecido en las bases del procedimiento.

[CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]

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




SEGURO SOCIAL DE SALUD - ESSALUD

" LICITACION PUBLICA N° 19-2021-ESSALUD/CEABE-1

ANEXON°5 -

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

Sefores

COMITE DE SELECCION

LICITACION PUBLICA N° 019-2021-ESSALUD/CEABE-1
Presente.-

Los suscritos declaramos expresamente que hemos convenido en forma irrevocable, durante el lapso
que dure el procedimiento de seleccion, para presentar una oferta conjunta a la LICITACION PUBLICA
N° 019-2021-ESSALUD/CEABE-1.

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

a) Integrantes deI consorCIo
: - A

b)

ejecucioén del contrato correspondiente con [C N

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

¢) Fijamos nuestro domicilio legal comuin en [......cccocvniennnine ]

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

1. [%]15
OBLIGACIONES DE [NOI o e

% GONSOREIABOZ] (%]
100%7

TOTAL OBLIGACIONES

[CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]

18 Consignar tnicamente el porcentaje total de las obligaciones, el cual debe ser expresado en nimero entero, sin decimales.

16 Consignar (inicamente el porcentaje total de las obligaciones, el cual debe ser expresado en nimero entero, sin decimales.

ste entaje corresponde a la sumatoria de los porcentajes de ias 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.
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ANEXO N° 6
" PRECIO DE LA OFERTA
Sefores

COMITE DE SELECCION
LICITACION PUBLICA N° 019- 2021 ESSALUD/CEABE-1

Presente.-

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

TOTAL

El precio de la oferta [EONSIGNAR ) OCATORIA] incluye todos los tributos,
seguros, transporte, inspecciones, p ue y, de aso, los costos laborales conforme a la
legislacién vigente, asi como cualquier otro concepto que pueda tener incidencia sobre el costo del
bien a contratar; excepto la de aquellos postores que gocen de alguna exoneracién legal, no incluirdn

en el precio de su oferta los tributos respectivos.

[CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]

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

Importante para la Entidad

»  En caso de procedimientos segun relacién de items, consignar lo siguiente:
“El postor puede presentar el precio de su oferfa en un solo documento o documentos
independientes, en los items que se presente”.
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ANEXO N° 7

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

Serfiores

COMITE DE SELECCION

LICITACION PUBLICA Ne° 019-2021-ESSALUD/CEABE-1
Presente.-

Mediante el presente el suscrito, postor y/o Representante Legal de [CONSIGNAR EN CASO DE SER
PERSONA JURIDICA], declaro bajo juramento que gozo del beneficio de la exoneracién del IGV
previsto en la Ley N° 27037, Ley de Promocién de la Inversién en la Amazonia, dado que cumplo con

las condiciones siguientes:

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

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

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

4.- Que la empresa no tiene produccion fuera de la Amazonfa.!?

[CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]

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

Importante

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

S
% |

En el articulo 1 del “Reglamento de las Disposiciones Tributarias contenidas en la Ley de Promocidn de la Inversion en la
Amazonia” se define como “empresa” a las “Personas naturales, sociedades conyugales, sucesiones indivisas y personas
consideradas juridicas por la Ley del Impuesto a la Renta, generadoras de rentas de tercera categoria, ubicadas en la*
Amazonia. Las sociedades-conyugales son aquéllas que ejerzan la opcion prevista en el Articulo 16 de la Ley del Impuesto
ala Renta.” ‘

En caso de empresas de comercializacién, no consignar esta condicion.

o
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" ANEXON° 8

EXPERIENCIA DEL POSTOR EN LA ESPECIALIDAD

7 Sefiores
COMITE DE SELECCION
LICITACION PUBLICA N° 019-2021-ESSALUD/CEABE-1
Presente.-

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

1
2
3
4
2 Se refiere a la fecha de suscripcién del contrato, de la emisién de la Orden de Compra o de cancelacién del comprobante de pago, segun comresponda.
2t (nicamente, cuando la fecha del perfeccionamiento del contrato, sea previa a los ocho (8) afios anteriores a la fecha de presentacién de ofertas, caso en el cual el postor debe acreditar que la
conformidad se emitié dentro de dicho periodo.
2 gl el titular do la expsnencla no es el postor. consngnar sl dicha experiencla corresponde a fa matriz en caso que el postor sea sucursal o fue transmitida por reorganizacién socletaria, debiendo
ar la d 16n Jria comesp Al segun la Oplinlén N° 216-2017/DTN “Ce ue la dad matrizy la consllluyen la m:sma 2 persona jurldica,
la sucursal puede acreditar como suya ia expensnc:a de su malriz”. Del mismo modo, segtin lo prevista en la Opinién N° 010 2013!DTN “... en una op de ia que
comprende tanto una fusién como una escl: la ! lante podré diter como suya la experiencia de la soci P o bsorbi ue se extl ! de la fusion;
asimismo, sl en vitud de la escislén se un bloque patrimonlal I en una linea de negoclo la sociedad padné dil como suya la expsﬂencla de la socledad
escindida, correspondients a la linea de negocio transmitida. De esta manera, la socledad ft podrd lear la experiencia transmitida, como de la g
N .antes descrita; .en los futuros procesos ds seleccién en los que participe”.
4 23

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

El tipo de cambio venta debe comresponder al publicado por la SBS correspondiente a la fecha de suscripcién del contrato, de la emisién de la Orden de Compra o de cancelacién del comprobante
de pago, segtin corresponda.

Consignar en la moneda establecida en las bases.
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| o|Nl®|o

-
o

TOTAL

[CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]

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

.
&
<
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ANEXON°9

DECLARACION JURADA
(NUMERAL 49.4 DEL ARTICULO 49 DEL REGLAMENTO)

Sefiores

COMITE DE SELECCION

LICITACION PUBLICA N° 019-2021 ESSALUDICEABE 1
Presente.-

Mgdgnte el presente eI suscrito, postor y/o Representante Legal de [CONSI
Q [ R SR

; Al como consecuencia de una reorgamzamon sometarla
no se encuentra en el supuesto establecido en el numeral 49.4 del articulo 49 del Reglamento.

[CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]

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

Importante

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

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

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







