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SIMBOLOGIA UTILIZADA:

N° | Simbolo Descripcién

1 [ABC] / [ i ] La informacién solicitada dentro de los corchetes sombreados debe ser
Lt RLALIEN completada por la Entidad durante la elaboracion de las bases.

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

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

3 importante Se refiere a consideraciones importantes a tener en cuenta por el comité de
seleccidn y por los proveedores,
e Abc Yyp p
Advertencia . . ez i
4 Se refiere a advertencias a tener en cuenta por el comité de seleccién y por
. Abc los proveedores. .
Se refiere a consideraciones importantes a tener en cuenta por el comité de
5 seleccidén y deben ser eliminadas una vez culminada la elaboracion de las

i Xyz

bases. :

CARACTERISTICAS DEL DOCUMENTO:

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

N° | Caracteristicas Pardmetros
1 Maraenes Superior : 2.5 cm Inferior: 2.5 cm
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 (ltem 3 del cuadro anterior)
4 Color de Fuente Automdtico: Para el contenido en general
Azul : Para las Consideraciones importantes (ltem 3 del cuadro anterior)
16 : Para las dos primeras hojas de las Secciones General y Especifica
11 : Para el nombre de los Capitulos.
" 10 : Para el cuerpo del documento en general
5 Tamafio de Letra R L S
9 : Para el encabezado y pie de pdgina
Para el contenido de los cuadros, pudiendo variar, segin la necesidad
8 : Para las Notas al pie
Justificada: Para el contenido en general y notas al pie.
6 Alineacién Centrada : Para la primera pdaging, los titulos de las Secciones y nombres
de los Capitulos)
Interlineado Sencillo
. Anterior : O
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 fexto deberd
quedar en letra tamafio 10, con estilo normal, sin formato de negrita y sin sombrear.
2. la nota IMPORTANTE no puede ser modificada ni eliminada en la Seccién General. En el caso de la Seccidn

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

Elaboradas en enero de 2019
Modificadas en junio 2019, diciembre 2019, julio 2020, julio y diciembre 2021, junio y octubre de 2022
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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 Ia Ley de
Contrataciones del Estado.

En este contexto, se encuentran obligados a prestar su colaboracion al OSCE y a la Secretaria
Técnica de la Comision de Defensa de la Libre Competencia del INDECOPI, en todo momento
segUn corresponda a sus competencias, a fin de comunicar presuntos casos de fraude, 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 y a la Secretaria Técnica de la Comision
de Defensa de la Libre Competencia del INDECOPI los indicios de conductas anticompetitivas
que se presenten durante el proceso de contratacidn, en los términos del Decreto Legislativo N°
1034, "Ley de Represion de Conductas Anticompetitivas”, o norma que la sustituya, asi como las
demas normas de la materia.

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

1.4.

REFERENCIAS

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

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

CONVOCATORIA

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

REGISTRO DE PARTICIPANTES

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

Importante

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

* Los proveedores que deseen registrar su participacion deben ingresar al SEACE utilizando
su Certificado SEACE (usuario y contrasefia). Asimismo, deben observar las instrucciones
seflaladas en el documento de orientacion. “Guia para el registro de participantes
electronico” publicado en https.//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 seleccion en cualquier otro momento, dentro del plazo
establecido para dicha etapa, siempre que haya obtenido la vigencia de su inscripcién o

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

FORMULACION DE CONSULTAS Y OBSERVACIONES A LAS BASES

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

Importante

No pueden formularse consultas ni observaciones respecto del contenido de una ficha de
homologacion aprobada, aun cuando el requerimiento haya sido homologado parcialmente |
respecto a las caracteristicas técnicas y/o requisitos de calificacién y/o condiciones de efecucion. |
Las consultas y observaciones que se formulen sobre el particular, se tienen como no ‘

presentadas.




-~

SEGURO SOCIAL DE SALUD
LICITACION PUBLICA N° 63-2023-ESSALUD/CEABE-1

1.5. ABSOLUCION DE CONSULTAS, OBSERVACIONES E INTEGRACION DE BASES

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

Importante

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 3

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

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

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

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

La solicitud de elevacion al OSCE de los cuestionamientos al pliego de absolucion. de consulias
y observaciones, asi como a las Bases integradas, se realiza de manera electronica a traves del

SEACE, a partir de la oportunidad en que establezca el OSCE mediante comunicado.

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

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

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

s

e
I

o Los formularios electrénicos que se encuentran en el SEACE y que los proveedores deben
llenar para presentar sus ofertas, tienen carécter 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

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

1.6.
al 72.11 del articulo 72 del Reglamento.
de recibida dicha solicitud.
Advertencia
Importante
1.7.
Importante
documentos escaneados.
' Para

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

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

J
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1.8.

1.9.

1.12.

PRESENTACION Y APERTURA DE OFERTAS

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

El participante debe verificar antes de su envio, bajo su responsabilidad, que el archivo pueda
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 ftem cuando se trate de
procedimientos de seleccion segtin relacion de items.

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

EVALUACION DE LAS OFERTAS

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

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

. CALIFICACION DE OFERTAS

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

. SUBSANACION DE LAS OFERTAS

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

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

La presentacion de las subsanaciones se realiza a través del SEACE. No se tomara en cuenta
la subsanacion que se presente en fisico a la Entidad.

RECHAZO DE LAS OFERTAS

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

De rechazarse alguna de las ofertas calificadas, el comité de seleccién revisa el cumplimiento
de los requisitos de calificacion de los postores que siguen en el orden de prelacion, en caso
las hubiere.
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1.13.

1.14.

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 admision, evaluacion, calificacion, descalificacion, rechazo y el
otorgamiento de la buena pro.

CONSENTIMIENTO DE LA BUENA PRO

Cuando se hayan presentado dos (2) o mas ofertas, el consentimiento de la buena pro se
produce a los ocho (8) dias habiles siguientes de la 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 oforgamiento de la buena pro, el 6rgano encargado de las contrataciones
. 0 e 6rgano de la Entidad al que se haya asignado tal funcion realiza la verificacién 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. ?




-

SEGURO SOCIAL DE SALUD '
LICITACION PUBLICA N° 63-2023-ESSALUD/CEABE-1

. CAPITULOII
SOLUCION DE CONTROVERSIAS DURANTE EL PROCEDIMIENTO DE
SELECCION

21.

RECURSO DE APELACION

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

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

Los actos que declaren la nulidad de oficio, la 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 Confrataciones del Estado.

Importante

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

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

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

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

PLAZOS DE INTERPOSICION DEL RECURSO DE APELACION

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

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

341.

3.2.

3.3.

PERFECCIONAMIENTO DEL CONTRATO

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

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

GARANTIAS

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

3.2.1. GARANTIA DE FIEL CUMPLIMIENTO

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

En los contratos derivados de procedimientos de seleccion por relacion de items, cuando el
monto del ftem adjudicado o la sumatoria de los montos de los ftems adjudicados sea igual
0 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.

3.2.3. GARANTIA POR ADELANTO

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

REQUISITOS DE LAS GARANTIAS

Las garantias que se presenten deben ser incondicionales, solidarias, irrevocables y de
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 categoria que
periddicamente publica el Banco Central de Reserva del Peru.

. :&

PN
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3.5.

3.6.

Importante

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

Advertencia

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

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

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

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

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

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

De ofro lado, ademas 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://fwww.sbs.qob.pe/sistermna-
financiero/relacion-de-empresas-que-se-encuentran-autorizadas-a-emitir-cartas-fianza).

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

EJECUCION DE GARANTIAS
La Entidad puede solicitar la ejecucion de las garantias conforme a los supuestos contemplados
en el articulo 155 del Reglamento.
ADELANTOS
La Entidad puede entregar adelantos directos al contratista, los que en ningln caso exceden
en conjunto del treinta por ciento (30%) del monto del contrato original, siempre que ello haya
sido previsto en la seccion especifica de las bases.
PENALIDADES
3.6.1. PENALIDAD POR MORA EN LA EJECUCION DE LA PRESTACION

En caso de retraso injustificado del contratista en la ejecucion de las prestaciones objeto

del contrato, la Entidad le aplica autométicamente una penalidad por mora por cada dia
de atraso, de conformidad con el articulo 162 del Reglamento.
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3.7.

3.8.

3.9.

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
seccion especifica de las bases.

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

INCUMPLIMIENTO DEL CONTRATO

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

PAGOS

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

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

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

vigentes.

E——-
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SECCION ESPECIFICA

CONDICIONES ESPECIALES DEL PROCEDIMIENTO DE
SELECCION

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

1.1.  ENTIDAD CONVOCANTE

Nombre

RUC N°

Domicilio legal

Teléfono:

Correo electronico:

SEGURO SOCIAL DE SALUD
20131257750

Jr. Domingo Cueto N° 120, Jesus Maria-Lima

265-6000 / 265-7000 Anexo 2044

ceabe.sgayec.ps3@essalud.gob.pe

1.2. OBJETO DE LA CONVOCATORIA

El presente procedimiento de seleccion tiene. por objeto la CONTRATACION DEL SUMINISTRO
DEL DISPOSITIVO MEDICO PARA LOS ESTABLECIMIENTOS DE SALUD DEESSALUD, POR
UN PERIODO DE DOCE (12) MESES — MATERIAL MEDICO.

e c(gso DESCRIPCION :2%22 CANTIDAD
1 | 020100185 |BOLSA COLECTORA PARA ORINA ADULTO UND. 466,045
2 | 020100204 |BOTAS DESCARTABLES UND. 468,797
3 | 020100695 | CHAQUETA DESCARTABLE TALLA L UND. 2,252,085
4 | 020100696 |CHAQUETA DESCARTABLE TALLA M UND. 1,127,211
5 | 020100847 |CUBRE CALZADO DESCARTABLE (PAR) UND. 3,914,317
6 | 020100990 ngg’SA%iM‘CROGOTERO CON CAMARA UND. 1,441,825
7 | 020101079 | GORRO PARA ENFERMERA DESCARTABLE UND. 6,996,941
8 | 020101406 |PANTALON DESCARTABLE TALLA L UND. 1,002,404
9 | 020101407 |PANTALON DESCARTABLE TALLA M UND. 729,120
10 | o20tozses | COMPRESA DE GASA QUIRURGICA GRANDE 48 | np, 3,025,144
11 | o201ozses | COMPRESA DE GASA QUIRURGICA MEDIANA 15 |\ 2,955,356
12 | 020103732 | MANDIL ESTERIL DESCARTABLE TALLA L UND. 806,237

1.3. EXPEDIENTE DE CONTRATACION

El expediente de contratacion fue aprobado mediante SOLICITUD DE APROBACION DEL
EXPEDIENTE DE CONTRATACION N° 273-2023-GABE-CEABE-ESSALUD el 15 de diciembre

de 2023.

1.4. FUENTE DE FINANCIAMIENTO

RECURSOS DIRECTAMENTE RECAUDADOS
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1.5.

1.6.

1.7.

1.8.

1.9.

Importante

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

SISTEMA DE CONTRATACION

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

MODALIDAD DE EJECUCION

NO CORRESPONDE

DISTRIBUCION DE LA BUENA PRO

NO APLICA

ALCANCES DEL REQUERIMIENTO

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

El requerimiento cuenta con doce (12) entregas de acuerdo a las cantidades referenciales
consignadas en el cuadro de distribucién por redes asistenciales y por item, sefialado en el

Anexo - A y Anexo — B.

Las entregas y cantidades a suministrar seran aquellas consignadas en las érdenes de compra
que seran notificadas con una anticipacién minima de quince (15) dias calendario.

Las drdenes de compra seran emitidas mensualmente con una variacion del +/- 20% con relacion
al cronograma presente en las bases.

Las entregas seran mensuales y detalladas en cada orden, de acuerdo a la necesidad de la
institucion y garantizando la entrega total de la orden emitida.

El cronograma referencial para entregas de dispositivos médicos es el siguiente:

a) Primera entrega: Debe realizarse como maximo a los sesenta (60) dias calendarios
contados a partir del dia siguiente de la firma del contrato. El Gltimo dia de dicho plazo
se convierte en la fecha limite de entrega, la cual estara sefialada en las respectivas
ordenes de compra. Considerando:

i. Siellltimo dia de entrega es feriado o inhabil, la entrega sera el dia habil siguiente.

b) Siguientes entregas: A partir de la segunda entrega, debe realizarse como maximo a
los quince (15) dias calendario contados a partir del dia siguiente de notificada la orden
de compra. El ultimo dia de dicho plazo se convierte en la fecha limite de entrega, la cual
estara sefialada en las respectivas érdenes de compra. Considerando:

.. Sielultimo dia de entrega es feriado o inhabil, la entrega sera el dia habil siguiente.
En el caso de entregas en Lima y Callao, el contratista debera realizar una coordinacion con

cuarenta y ocho (48) horas de anticipacion a la fecha de entrega, a los siguientes correos:
proveedores1@salog.com.pe; proveedores2@salog.com.pe; lineadirecta@saloa. com.pe.

Los pedidos de urgencia seran previamente coordinados y comunicados al proveedor en el
momento que se presenten; los cuales seran atendidos en un plazo no menor a los siete )
dias calendario contados a partir del dia siguiente de notificada la orden de compra. El altimo
dia de dicho plazo se convierte en la fecha limite de entrega, la cual estara sefialada en las
respectivas 6rdenes de compra. Considerando:
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1.10.

i. Sielultimo dia de entrega es feriado o inhabil, la entrega sera el dia habil siguiente.

Asi también, sefialar que, los pedidos de urgencia no seran considerados como entregas
regulares, siendo que esta, esta sujeta a la aceptacion del proveedor y pudiese solicitarse
excepcionalmente por necesidad del area usuaria.

La compra se realizara considerando el 100% de la cantidad total estimada en el cuadro de
requerimiento, sin perjuicio de que la Entidad pueda ejecutar la reduccion de prestaciones de
acuerdo a lo dispuesto en la normatividad de confrataciones del Estado.

En caso sea necesario que el cronograma se extienda por un periodo mayor al inicialmente
considerado, se comunicara al CONTRATISTA durante la ejecucion del contrato y con un
plazo no mayor a 15 dias calendario hasta antes de la culminacion de la ejecucion del
contrato.

La Central de Abastecimiento de Bienes Estratégicos — CEABE, podra comunicar al
CONTRATISTA lo anteriormente sefialado via electronica y/o al correo electronico declarado
por el proveedor en su oferta.

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

CRONOGRAMA DE ENTREGA

ITEM | MES 01 ] MES02 | MES03. | MESO04 | MESO5 ] MESO06 } MESO7-| MESO8 | MESO09:-| MES10 | MES11 | MES12 TOTAL

L} 42,724 28,593 41,637 41,630 34,642 36,083 47,005 28,651 42,676 41,290 34,271 46,846 466,045

02 70,841 28,900 39,891 31,930 26,660 37,441 67,961 26,560 36,641 38711 26,560 38,701 468,797

03] 243,535 | 196,027 67,800 | 248,621 | 212,908 62,725 | 261,907 | 196,040 95,948 | 252,574 | 217,659 | 196,341 | 2,252,085

041 190,121 46,935 51,515 | 155,388 74,035 33430 | 171,825 50,107 59,992 | 154,747 74,739 64,377 | 1,127,211

05.] 605506 | 154,642 | 259,683 | 342,207 | 332,359 | 205798 | 454,222 | 226,480 | 302,933 | 376,751 | 397,272 | 256,374 | 3,914,317

061 159,770 93,372 86,079 | 102,772 | 170,783 22,978 | 172,747 96,657 | 145616 99,474 | 168,159 | 123,418 | 1,444,825

0771 799,497 | 548,641 | 377,839 | 701,955 | 671,497 | 275,427 | 840,394 | 545,801 | 400,736 | 701,617 | 671,435 | 462,102 | 6,996,941

B 157,726 49,702 | 105,643 51,543 78,492 40,030 | 160,659 45,248 71,692 | 103,631 85,156 52,882 | 1,002,404

1091 115,040 76,510 31,075 87,380 51,360 23,420 82,105 25,100 50,980 94,630 41,180 50,430 729,120

10| 333,696 | 354,952 | 220,872 | 377,021 | 386,621 | 218,628 | 373,431 | 369,311 | 254958 | 371,112 | 373,332 (| 201,510 | 3,925,144

A0} 273,228 | 214,759 | 197,679 | 232,434 | 304,756 | 140,607 | 301,205 | 222,609 | 251,857 | 225130 | 300,002 | 294,000 | 2,955,356

12| 126,664 48,080 49,710 62,505 70,388 60,453 99,094 44,013 67,088 41,589 96,083 40,570 806,237

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 $/. 5.00 (cinco con 00/100 soles) en Mesa de partes de la Entidad sito en
la Avenida Arenales N° 1402 segundo piso Ventanilla 13 - Jesus Maria - Lima; lugar donde se les
entregara las mismas.

. Importante

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

1.11.

BASE LEGAL

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

Ley N°31639 - Ley de Equilibrio Financiero del Presupuesto del Sector Publico para el Afio
Fiscal 2023.

Decreto Supremo N° 04-2019-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

——

N
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Acceso de la Informacién Publica.

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

- Decreto Supremo N°005-2012-TR - Reglamento de fa 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 y sus
modificatorias

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

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

- Ley N° 26842, Ley General de Salud.

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

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

- Decreto Supremo N° 072-2003-PCM, Reglamento de la Ley de Transparencia y Acceso a la
Informacion 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 Creacién del Seguro
Social de Salud — Essalud.

- Decreto Legislativo N° 295 Cédigo Civil.

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

- 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
Farmaceuticos aprobado por Decreto N° 014-2011-SA, modificado por Decreto Supremo N°
002-2012-SA.

- Resolucién Ministerial N° 132-2015/MINSA, que aprobd 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, Dispositivos Médicos y Productos
Sanitarios.

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

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

- Directivas del OSCE

- Cualquier otra disposicién 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.

W]

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

2.4. CALENDARIO DEL PROCEDIMIENTO DE SELECCION

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

- Importante

. De conformidad con la vigesimosegunda Disposicion Complementaria Final del Reglamento, en |
. caso la Entidad (Ministerios y sus organismos publicos, programas 0 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. i

2.2. CONTENIDO DE LAS OFERTAS

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

2.2.1. Documentacion de presentacion obligatoria

2241.1. Documentos para la admision de la oferta
a) Declaracion jurada de datos del postor. (Anexo N° 1)
b) Documento que acredite la representacion de quien suscribe la oferta.

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

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

Advertencia

De acuerdo con el articulo 4 del Decreto Legislativo N° 12486, las Entidades estan i
prohibidas de exigir a los administrados o usuarios la informacion que puedan

obtener directamente mediante la interoperabilidad a que se refieren jos articulos 2

y 3 de dicho Decreto Legislativo. En esa medida, si la Entidad es usuaria de la
Plataforma de Interoperabilidad del Estado — PIDE?® y siempre que el servicio web
se encuentre activo en el Catélogo de Servicios de dicha plataforma, no
corresponderé 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 Il de la presente seccion. (Anexo N°3)

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

3 Para mayor informacion de las Entidades usuarias y del Catalogo de Servicios de la Plataforma de Interoperabilidad del
Estado — PIDE ingresar al siguiente enlace https://www.qobiernodiqital.qob.pe/interoperabilidad/
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e)

f)

9)

h)

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

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

El precio de la oferta en SOLES. Adjuntar obligatoriamente el Anexo N° 6.

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

Conforme a lo sefalado en el numeral 4 DOCUMENTOS TECNICOS de los
requerimientos técnicos minimos, el postor debera presentar, copia simple de los
siguientes documentos:

4.1 Certificado de Buenas Practicas de Manufactura (CBPM)

La Certificacion de Buenas Practicas de Manufactura (BPM) vigente a nombre del
fabricante*, debe comprender al dispositivo médico ofertado (cédigo de identificacion,
nombre comin y/o familia), en conformidad con o establecido en el D.S 016-2011 S.A
y modificatorias vigentes (art. 124, 125, 126 y 127).

* A efectos de nuestra regulacion nacional y conforme a la clasificacion de
Establecimientos Farmacéuticos, un fabricante nacional necesariamente sera
Laboratorio.

Para dispositivos médicos nacionales:
Emitido por la ANM.

Para dispositivos médicos importados

Contar con la certificacion de Buenas Practicas de Manufactura (BPM) del fabricante
vigente. También se aceptara otros certificados como Certificado CE de la Comunidad
Europea, 1SO 13485 vigente, FDA u otros de acuerdo al nivel de riesgo emitido por la
Autoridad o Entidad competentes del pais de origen, en conformidad con lo establecido
en el D.§ 016-2011 S.A y modificatorias vigentes (art. 124, 125, 126 y 127).

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

Para el caso de los Certificados emitidos en el extranjero que no consigne fecha de
vigencia, estos deben tener una antigiiedad no mayor de dos (02) afios contados a
partir de la fecha de emision. :

NOTA: Para aquellos productos que no requieran de Registro Sanitario, no sera
necesario el Certificado de Buenas Préacticas de Manufactura (CBPM).

4.2 Certificado de Buenas Practicas de Almacenamiento (CBPA). s

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

Toda empresa instalada en el pais como establecimiento farmacéutico que fabrica,
almacena, comercializa o distribuye dispositivos médicos, debera contar con las
Buenas Practicas de Almacenamiento, conforme a la regulacion vigente.

Para el caso que el postor contrate el servicio de almacenamiento con un tercero,
ademas debera presentar el Certificado BPA de la empresa que presta el servicio de
almacenamiento, acompariado de la documentacién gue acredite el vinculo contractual
entre ambas partes (documento de arrendamiento que garantice que esta haciendo uso
de los almacenes).

Asimismo, cuando se presenten en consorcio, estan obligadas a presentar dicho
documento todas las empresas consorciadas que tengan dentro de sus obligaciones el.
almacenamiento de los bienes requeridos.

* 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,




/f SEGURO SOCIAL DE SALUD ‘\ k

LICITACION PUBLICA N° 63-2023-ESSALUD/CEABE-1

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

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

Asimismo, se precisa que el certificado de Buenas Practicas de Almacenamiento
(CBPA) debe tener en su alcance al producto ofertado (rubro, clasificacion de riesgo,
condiciones de almacenamiento), segln formato en el cual haya sido aprobado por la
DIGEMID.

NOTA: Para aquellas empresas postoras que no sean considerados Establecimientos
Farmacéuticos, no serd necesario presentar el Certificado de Buenas Practicas de
Almacenamiento (CBPA).

4.3 Registro Sanitario o Certificado de Registro Sanitario vigente.

Debera presentar la Resolucion de autorizaciéon otorgado por la ANM (DIGEMIDY);
ademas, las Resoluciones de modificacion, en tanto éstas tengan por finalidad acreditar
la correspondencia entre la informacion registrada ante al ANM y el bien ofertado. No
se aceptaran productos cuyo Registro Sanitario / Certificado de Registro Sanitario este
suspendido o cancelado. Para los productos que se encuentren en tramite de
reinscripcion; debera presentar copia de la solicitud que lo acredite.

La exigencia de la vigencia del Registro Sanitario o Certificado de Registro Sanitario se
aplica durante todo el procedimiento de seleccion y ejecucion contractual. En el Anexo .
- E estan indicados los bienes a los cuales se exige la presentacion del Registro if
Sanitario.

o

NOTA: La DIGEMID hizo de conocimiento publico (05.ENE.2017) que la vigencia de los
Registros Sanitarios se entendera prorrogada hasta el pronunciamiento de la
Institucion, siempre que las solicitudes de reinscripcion de productos farmacéuticos,
dispositivos médicos y/o productos sanitarios hayan sido presentados dentro del plazo
de vigencia del registro sanitario a reinscribir.

En caso algun producto no esté sujeto a otorgamiento de Registro Sanitario, /[g
El postor debera presentar el “Listado publicado por la ANM (DIGEMID)" o v
Documentos emitido por la ANM (DIGEMID) vigente, resaltando el nimero de f
orden en el que se encuentra el producto ofertado o copia simple del x
documento emitido por la ANM (DIGEMID) en atencién a la Consulta Técnica
realizada por el proveedor, el mismo que no podra tener una antigliedad mayor

a un (01) afio.

Asimismo, debera presentar el Anexo — H (Productos que no requieren
Registro Sanitario) sefialando la descripcion, nimero de orden y folio en el que
sefiale al bien ofertado con relacion al “Listado publicado por la ANM
(DIGEMIDY’ vigente o Documento emitido por la ANM (DIGEMID) en atencién
a la Consulta Técnica realizada por el proveedor. Asi también, debera sefialar
el nombre del fabricante y pais de procedencia del producto ofertado, a fin de
verificar la correspondencia con la documentacion presentada en la oferta.

4.4 Certificado de Andlisis del Dispositivo Médico (Protocolo de Analisis).

Documento que sefiala ios andlisis realizados en todos sus componentes, las
especificaciones técnicas, los limites y los resultados obtenidos en dichos analisis, con
arreglo a las exigencias contempladas en las normas especificas de calidad de
reconocimiento internacional, segdn lo autorizado en su Registro Sanitario.

Los certificados de andlisis consignan cuanto menos la siguiente informacion: nombre
del producto y/o codigo del producto, conforme a lo autorizado por la entidad
reguladora (segin corresponda), nimero de lote, fecha de vencimiento, fecha de
analisis y/o emision del documento, las especificaciones técnicas y resultados
analiticos obtenidos, firma manuscrita y/o digital del o los profesionales responsables
del control de calidad y nombre del laboratorio/fabricante que lo emite; a fin de verificar
la trazabilidad del producto ofertado en conformidad a la Ley N°29459 “Ley de los
Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios”.




/

pm——

SEGURO SOCIAL DE SALUD
LICITACION PUBLICA N° 63-2023-ESSALUD/CEABE-1

i -
Lo )
st

Cuando las técnicas analiticas del producto no se encuentren en ninguna de las
normas de calidad nacional e internacional, se aceptara las técnicas analiticas propias
del fabricante que se encuentren autorizadas por DIGEMID para la autorizacion del
Registro Sanitario.

En el caso de productos estériles, es obligatorio la presentacion del certificado de
analisis, el cual deberd consignar la prueba de esterilidad; y el método de
esterilizacion; en caso no indique uno o ninguno de los dos, debera adjuntar un
certificado que acredite la prueba de esterilidad y/o método de esterilizacion faltante.

El certificado de andlisis por ser un documento técnico debe ser refrendado (nombre,
firma y sello) por el director técnico de la empresa postora, siempre en cuando
corresponda a un Establecimiento Farmacéutico.

Las Especificaciones Técnicas consignadas en la ficha técnica brindada por el Instituto
de Evaluacion de Tecnologias en Salud e Investigacion (IETSI); que no se acrediten
con el certificado de Andlisis, podran ser acreditadas con los siguientes documentos:

¢ Paralos subtitulos:

Material: El postor podra acreditar con documentos técnicos emitidos por el
fabricante, tales como: Declaracién o Carta o Informe Técnico del Fabricante.
Condiciones Biolégicas, excepto Esterilidad: E| postor podrd acreditar con
documentos técnicos emitidos por el fabricante, tales como: Declaracion u otro
documento aprobado en su registro sanitario.

Caracferisticas técnicas, Dimensiones, De la presentacion (Caracteristicas de
envase mediato y envase inmediato), y/o empaque: El postor podra acreditarlo
con los siguientes documentos técnicos emitidos por el fabricante: Registro
Sanitario o Metodologia Analitica Propia o Manual de Instrucciones o Folleteria
o Catalogo o Carta de Fabricante.

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

NOTA 2: Las normas nacionales, internacionales o propias a las que se acoja el
fabricante en el Certificado de Analisis, debera encontrarse vigente a la fecha de
fabricaciéon del dispositive médico.

NOTA 3: Para aquelios productos que no requieren de Registro Sanitario, el postor
debe presentar los documentos sefialados en el apartado “Para los subtitulos” del
presente numeral. Asimismo, si el producto tuviera Certificado de Analisis, este podra
ser presentado para acreditar las caracteristicas de Ia Ficha Técnica IETSI.

4.5 Metodologia Analitica.
Cuando la metodologia de andlisis a las que se acoge el fabricante se encuentra en
Normas Técnicas Nacionales e Internacionales de Calidad, segln corresponda, es
facultad del postor adjuntar una fotocopia de dicha monografia para facilitar la
evaluacion técnica; en cambio cuando se trate de metodologias propias del fabricante,
el postor esta obligado a adjuntarlas.

La metodologia analitica propia del fabricante o también denominada técnica analitica
propia debe contener el desarrollo de todas las pruebas analiticas a las que hace
referencia en el protocolo de analisis y/o en Ia ficha técnica del dispositivo médico. El
desarrollo de prueba, involucra el paso a paso de c6mo se realiza la prueba a fin de
comprobar que cumple con la especificacion técnica. Asi también esta metodologia
en su contenido debe indicar como minimo: la prueba a realizar, material y equipos a
utilizar, procedimientos de la prueba y criterios de aceptacion, entre otros, necesarios
para llevar a cabo la prueba. Este documento debe ser emitido por el Fabricante del
dispositivo médico ofertado.

La metodologia analitica o también denominada técnica analitica, por ser un
documento técnico debe ser refrendado (nombre, firma y selio) por el director técnico
responsable de la empresa postora, siempre en cuando corresponda a un
establecimiento farmacéutico.

NOTA: La Metodologia Analitica propia, Gnicamente sera aplicable cuando el
participante la presente como documento de acreditacién de especificaciones técnicas
segun lo sefialado en el numeral 4.4. Asi también, cuando en el Certificado de Analisis
la sefiale como documento de comprobacién de una especificacion técnica.
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4.6 Manual de Instrucciones de Uso o Inserto -~

El manual de instrucciones de uso o inserto, debe estar en conformidad con el articulo
140° del DS-016-2011-SA y modificatorias vigentes en relacion a la informacion que
debe contener.

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

E! manual de instrucciones de uso o inserto, por ser un documento técnico, debe estar
refrendado (nombre, firma y sello) por el director técnico de la empresa postora.

NOTA: Para aquellos productos que no requieran de Registro Sanitario, no es
obligatorio la presentacion de Manual de Instrucciones.

Para los numerales 4.1 al 4.6 aplica lo siguiente:

En caso que un documento técnico se presente en idioma distinto al espariol, se
presenta la respectiva traduccion por traductor pblico juramentado o traductor
colegiado certificado, seguin corresponda. Salvo el caso de la informacion tecnica
complementaria contenida-en folletos, instructivos, catalogos o similares, que pueden
ser presentadas en idioma original, de acuerdo a lo establecido en el Reglamento de
la Ley de Contrataciones del Estado y modificatorias vigentes. El postor es
responsable de la exactitud y veracidad de dichos documentos.

4.7 Rotulado de los envases mediato e inmediato -~
Copia simple

El rotulado de los envases mediato e inmediato deben encontrarse conforme a lo
autorizado en su Registro Sanitario. La informacién contenida en los rotulados debera
ser trazable con el Registro Sanitario, Certificado de Analisis, CBPM.

e Los rotulados mediato e inmediato deben estar de acuerdo a lo establecido en los
articulos 137 y 138 del Decreto Supremo N° 016-2011-SA y sus modificatorias
vigentes y conforme a lo autorizado en su Registro Sanitario.

e En el rotulado debera encontrarse el método de esterilizacion del producto, segin
corresponda.

Asimismo, debera adjuntar fotografias nitidas (todas las caras y/o lados) del envase
mediato e inmediato con informacion legible del producto ofertado, a efectos de
verificar la correspondencia.con informacion contenida en los rotulados de envases
autorizados por la DIGEMID.

NOTA 1: De no encontrar imagenes nitidas y legibles, se considerara como no
presentado el requisito.

NOTA 2: Para aquellos productos no sujetos a otorgamiento de registro
sanitario, la informacion contenida en el rotulado sera conforme a lo
establecido por el fabricante. Asimismo, dicha informacion debera ser trazable
con los documentos presentados en su oferta (declaracion del fabricante,
insertos, manuales, catalogos u otro documento que corresponda).

Importante

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

2.2.1.2. Documentos para acreditar los requisitos de calificacion

Incorporar en la oferta los documentos que acreditan los “Requisitos de Calificacion”
que se detallan en el numeral 3.2 del Capitulo ill de la presente seccion de las bases.

R
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2.3.

2.2.2. Documentacién de presentacion facultativa:

a) Solicitud de bonificacion del cinco por ciento (5%) por tener la condicién de micro y pequefia
empresa (Anexo N°10). (SOLO PARA EL ITEM N° 02)

Advertencia

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

REQUISITOS PARA PERFECCIONAR EL CONTRATO

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

a)
b)

c)
d)

e)

Garantia de fiel cumplimiento del contrato.

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

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

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

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

Advertencia

De acuerdo con el articulo 4 del Decreto Legislativo N° 1246, las Entidades estan prohibidas de
exigir a los administrados o usuarios la informacion que puedan obtener directamente mediante
la interoperabilidad a que se refieren los articulos 2 y 3 de dicho Decreto Legislativo. En esa
medida, si la Entidad es usuaria de la Plataforma de Interoperabilidad del Estado — PIDES y
siempre que el servicio web se encuentre activo en el Catalogo de Servicios de dicha plataforma,
no correspondera exigir los documentos previstos en los literales e} y 1.

h)

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

Autorizacion de notificacion de la decision de la Entidad sobre la solicitud de ampliacion de
plazo mediante medios electronicos de comunicacion ® (Anexo N° 11).

Ficha Resumen del Producto Ofertado. (Anexo —1).

Importante

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

En los contratos derivados de procedimientos de seleccién por relacién de ftems, cuando el
monto del item adjudicado o la sumatoria de los montos de los items adjudicados sea igual 0
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.

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

Estado —~

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

En tanto se implemente fa funcionalidad en el SEACE, de conformidad con la Primera Disposicién Complementaria Transitoria
del Decreto Supremo N° 234-2022-EF.
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2.5.

. Importante

o 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
ejecucién, sin perjuicio de la determinacion de las responsabilidades funcionales que
correspondan.

e De conformidad con el Reglamento Consular del Peri aprobado mediante Decreto Supremo
N° 076-2005-RE para que los documentos publicos y privados extendidos en el exterior
tengan validez en el Pert, deben estar legalizados por los funcionarios consulares peruanos
y refrendados por el Ministerio de Relaciones Exteriores del Perd, salvo que se trate de
documentos publicos emitidos en paises que formen parte del Convenio de la Apostilla, en
clyo caso bastara con que estos cuenten con la Apostilla de la Haya’.

e La Entidad no puede exigir documentacion o informacién adicional a la consignada en el
presente numeral para el perfeccionamiento del contrato,

PERFECCIONAMIENTO DEL CONTRATO

El contrato se perfecciona con la suscripcion del documento que lo contiene. Para dicho efecto
el postor ganador de la buena pro, dentro del plazo previsto en el articulo 141 del Reglamento,
debe presentar la documentacion requerida en Mesa de Partes del ESSALUD, sito en la Avenida
Arenales N° 1402 segundo piso Ventanilla 13- Jesis Maria-Lima.

" Importante

. En el caso de procedimientos de seleccioén por relacién de items, se puede perfeccionar el contrato
- con la suscripcién del documento o con la recepcién de una orden de compra, cuando el monto del |

* valor estimado del ffem no supere los doscientos mil Soles (S/200,000.00).

FORMA DE PAGO

La Entidad realizara el pago de la contraprestacion pactada a favor del contratista en SOLES y
en PAGOS PARCIALES de manera mensual por cada entrega realizada, previa emision de
conformidad respectiva conforme a lo establecido en la Ley de Contrataciones, de acuerdo a lo
establecido en las especificaciones técnicas contenidas en el capitulo Il de las presentes bases.

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

- Recepcion, otorgada por el Jefe de Almacén o quien haga sus veces.

- Informe del funcionario responsable del Area Usuaria emitiendo la conformidad de la
prestacion efectuada.

- Comprobante de pago.

Dicha documentacion se debe presentar en Mesa de Partes ventanilla del Médulo de Atencion
al proveedor, ubicado en la Av. Arenales N° 1402 - JesUs Maria.

7

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

ﬂ\ 1
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CAPITULO HI
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 asegqurar 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

Las Especificaciones Técnicas y las condiciones generales para la presente contratacion
se encuentran adjuntas en la parte final de las presentes bases.

~
%
-

N
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3.2.

~ Importante

. Para determinar que fos postores cuentan con las capacidades necesarias para ejecutar el contrato,
el comité de seleccion incorpora los requisitos de calificacion previstos por el area usuaria en el
~ requerimiento, no pudiendo incluirse requisitos adicionales, ni distintos a los siguientes:

REQUISITOS DE CALIFICACION

CAPACIDAD LEGAL

HABILITACION

Requisitos:

RESOLUQION DE AUTORIZACION SANITARIA DE FUNCIONAMIENTO DE ESTABLECIMIENTO
FARMACEUTICO.

Importante

De conformidad con la Opinion N° 186-2016/DTN, la habilitacién de un postor, esta refacionada con
cierta atribucion con la cual debe contar el proveedor para poder llevar a cabo la actividad materia
de contratacién, este es el caso de las actividades reguladas por normas en las cuales se establecen
determinados requisitos que las empresas deben cumplir a efectos de estar habilitadas para la
ejecucion de determinado servicio o estar autorizadas para la comercializacién de ciertos bienes en
el mercado.

Acreditacién:

Copia simple de Resolucion de Autorizacion Sanitaria de Funcionamiento de Establecimiento Farmacéutico,
emitido por la ANM o por la Autoridad Regional de Salud (ARS), de acuerdo a lo establecido en el articulo
17° del D.S. 014-2011-SA y su primera disposicion Complementaria Transitoria; debiendo adjuntar las
resoluciones de los cambios y/o modificaciones realizadas en el Establecimiento Farmacéutico segtin
corresponda.

Cuando se presenten en consorcio, estan obligadas a presentar dicho documento todas las empresas
consorciadas que tengan dentro de sus actividades el almacenamiento o distribucién y transporte de los
bienes ofertados, salvo que se trate de una empresa extranjera no instalada en el territorio nacional o de una
empresa nacional que no esté reconocida como establecimiento farmacéutico.

NOTA: Para aquellas empresas postoras que no sean consideradas Establecimientos Farmaceéuticos, no
aplica la presentacion de la Resolucidon de Autorizacion Sanitaria de Funcionamiento de Establecimiento
Farmacéutico.

Importante

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

EXPERIENCIA DEL POSTOR EN LA ESPECIALIDAD

Requisitos:

El postor debe acreditar un monto facturado acumulado segiin Anexo — F, por la venta de bienes iguales o
similares al objeto de la convocatoria, durante los ocho (8) afios anteriores a la fecha de la presentacion de
ofertas que se computaran desde la fecha de la conformidad o emisién del comprobante de pago, segin
corresponda.

El detalle del monto a acreditar como experiencia del postor por cada item, es el siguiente:

/
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No

ITEM DESCRIPCION MONTO A ACREDITAR
S/. 1, 287,449.00
1 Bolsa Colectora para Orina Adulto (Un millén doscientos ochenta y siete mil
cuatrocientos cuarenta y nueve con 00/100 Soles)
S/. 316,907.00
2 Botas Descartables (Trescientos dieciséis mil novecientos siete con
00/100 Soles)
Sl. 3, 490,732.00
3 Chaqueta Descartable Talla L (Tres millones cuatrocientos noventa mil

setecientos treinta y dos con 00/100 Soles)

$/.1, 479,464.00
4 Chagqueta Descartable Talla M (Un millén cuatrocientos setenta y nueve mil
cuatrocientos sesenta y cuatro con 00/100 Soles)

$/.7563,506.00

5 Cubre Calzado Descartable (Par) (Setecientos cincuenta y tres mil quinientos seis
con 00/100 Soles).

$/. 2, 204,550.00

6 Equipo de Microgotero con Camara Graduada (Dos millones doscientos cuatro mil quinientos

cincuenta con 00/100 Soles)

$/. 304,367.00
7 Gorro para Enfermera Descartable Trescientos cuatro mil trescientos sesenta y siete
con 00/100 Soles)

S/. 1, 312,648.00
8 Pantalon Descartable Talla L Un millén trescientos doce mil seiscientos
cuarenta y ocho con 00/100 Soles)

S/. 907,754.00
9 Pantalén Descartable Talla M {Novecientos siete mil setecientos cincuenta y
cuatro con 00/100 Soles)

S/. 4, 566,905.00
(Cuatro millones quinientos sesenta y seis mil
novecientos cinco con 00/100 Soles)

. $/. 2, 194,352.00
(Dos millones ciento noventa y cuatro mil
trescientos cincuenta y dos con 00/100 Soles)

S/. 2, 096,619.00
12 | Mandil Estéril Descartable Talla L (Dos millones noventa y seis mil seiscientos
diecinueve con 00/100 Soles)

Compresa de Gasa Quirtirgica Grande 48 cm x

10 48 cm

1 Compresa de Gasa Quirtrgica Mediana 15 cm
x 50 ecm

SOLO PARA EL ITEM N° 02:

En el caso de postores que declaren en el Anexo N° 1 tener la condicién de micro y pequeiia
empresa, se acredita una experiencia de S/. 94,000.00 (Noventa y cuatro mil con 00/100 Soles). Por
la venta de bienes iguales o similares al objeto de la convocatoria, durante los ocho (8) afios anteriores a
la fecha de la presentacion de ofertas que se computaran desde la fecha de la conformidad o emision del
comprobante de pago, seglin corresponda. En el caso de consorcios, todos los integrantes deben contar
con la condicion de micro y pequefia empresa.

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 (i) contratos u drdenes de
compra, y su respectiva conformidad o constancia de prestacion; o (ii) comprobantes de pago cuya
cancelacion se acredite documental y fehacientemente, con voucher de depésito, nota de abono, reporte de
estado de cuenta, cualquier otro documento emitido por Entidad del sistema financiero que acredite el abono
o mediante cancelacién en el mismo comprobante de pago®, correspondientes a un méaximo de veinte (20)

8 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 acreditacion que produzca fehaciencia en relacion a que se encuentra cancelado. Admitir ello
equivaldria a considerar como valida la sola declaracién del postor afirmando que el comprobante de pago ha sido
cancelado”

(...)
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contrataciones.

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

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

En los casos que se acredite experiencia adquirida en consorcio, debe presentarse la promesa de consorcio
o el contrato de consorcio del cual se desprenda fehacientemente el porcentaje de las obligaciones que se
asumi6 en el contrato presentado; de lo contrario, no se computara la experiencia proveniente de dicho
contrato.

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

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

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

Cuando en los contratos, érdenes de compra o comprobantes de pago el monto facturado se encuentre
expresado en moneda extranjera, debe indicarse el tipo de cambio venta publicado por la Superintendencia
de Banca, Seguros y AFP correspondiente a la fecha de suscripcion del contrato, de emision de la orden de
compra o de cancelacion del comprobante de pago, segln 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 z

En el caso de consorcios, solo se considera la experiencia de aquellos integrantes que se hayal {
. , . . . . . It

comprometido, segtn la promesa de consorcio, a ejecutar el objeto materia de la convocatoria, conform “

a la Directiva “Participacion de Proveedores en Consorcio en las Contrataciones del Estado”.

Importante

o Sicomo resultado de una consulta u observacion corresponde precisarse o ajustarse el requerimiento,
se solicita la autorizacién del drea usuaria y se pone de conocimiento de tal hecho a la dependencia
que aprobd el expediente de contratacion, de conformidad con el numeral 72.3 del articulo 72 del
Reglamento.

o El cumplimiento de las Especificaciones Técnicas se realiza 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, consignara de manera detallada los documentos que deben presentar los postores en el
literal ) del numeral 2.2.1.1 de esta seccion de las bases.

o 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.

“Situacion diferente se suscita ante el sello colocado por el cliente del postor [sea utilizando el término “cancelado” o
“‘pagado”] supuesto en el cual sf se contaria con la declaracién de un tercero que brinde certeza, ante la cual debiera
reconocerse la validez de la experiencia”.

/
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CAPITULO IV .
FACTORES DE EVALUACION

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

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

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

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

Acreditacion: respectivos precios, segin la siguiente
féormula:
Se acreditara mediante el documento que contiene el precio
de la oferta (Anexo N° 6). Pi =  Omx PMP
Oi
. i = Oferta
i{; Pi = Puntaje de la oferta a evaluar
I\ _ Oi = Precio i
1

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

100 puntos

PUNTAJE TOTAL 100 puntos®

Importante

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

® Es lasuma de los puntajes de todos los factores de evaluacion.

-
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Importante

CAPITULOV
PROFORMA DEL CONTRATO

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

Conste por el presente documento, la CONTRATACION DEL SUMINISTRO DEL DISPOSITIVO
MEDICO PARA LOS ESTABLECIMIENTOS DE SALUD DE ESSALUD, POR UN PERIODO DE
DOCE (12) MESES — MATERIAL MEDICO, que celebra de una parte [CONSIGNAR EL NOMBRE

DE LA ENTIDAD], en adelante LA ENTIDAD, con RUC N°[........ .], con domicilio legal en[..;......],
representada por [........... ], identificado con DNI N° [...... ], vy de otra parte
Lo, ,; con RUC N° [........ ], con domiciio legal en
[ ], inscrita en la Ficha N° [................ ] Asiento N° [............... ]
del Registro de Personas Juridicas de la ciudad de [.................. ], debidamente representado por
su Representante Legal, [.............ooooi ], con DNIN® [........... ], segun poder
inscrito en la FichaN° [.............. ], Asiento N° [............ ] del Registro de Personas Juridicas de la
ciudad de [............ 1. @ quien en adelante se le denominara EL CONTRATISTA en los términos y

condiciones siguientes:

CLAUSULA PRIMERA: ANTECEDENTES

Confecha [..........cooe . ], el comité de seleccion adjudicd la buena pro de la LICITACION
PUBLICA N° 63-2023-ESSALUD/CEABE-1 parala CONTRATACION DEL SUMINISTRO DEL
DISPOSITIVO MEDICO PARA LOS ESTABLECIMIENTOS DE SALUD DE ESSALUD,
POR UN PERIODO DE DOCE (12) MESES - MATERIAL MEDICO, 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 la CONTRATACION DEL SUMINISTRO DEL DISPOSITIVO
MEDICO PARA LOS ESTABLECIMIENTOS DE SALUD DE ESSALUD, POR UN PERIODO DE
DOCE (12) MESES — MATERIAL MEDICO. ITEM N° .o

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

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

CLAUSULA CUARTA: DEL PAGO™ -
LA ENTIDAD se obliga a pagar la contraprestacién a EL CONTRATISTA en SOLES, en [INDICAR
EL DETALLE DEL PAGO UNICO O PAGOS A CUENTA, SEGUN CORRESPONDA], luego de la
recepcion formal y completa de la documentacion correspondiente, segun lo establecido en el
articulo 171 del Reglamento de la Ley de Contrataciones del Estado.

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

LA ENTIDAD debe efectuar el pago dentro de los diez (10) dias calendario siguientes de otorgada

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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T

la conformidad de los bienes, siempre que se verifiquen las condiciones establecidas en el contrato
para ello, bajo responsabilidad del funcionario competente.

En caso de retraso en el pago por parte de LA ENTIDAD, salvo que se deba a caso fortuito o fuerza
mayor, EL CONTRATISTA tendra derecho al pago de intereses legales conforme a lo establecido
en el articulo 39 de la Ley de Contrataciones del Estado y en el articulo 171 de su Reglamento, los
que se computan desde la oportunidad en que el pago debi6 efectuarse.

CLAUSULA QUINTA: DEL PLAZO DE LA EJECUCION DE LA PRESTACION

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

CLAUSULA SEXTA: PARTES INTEGRANTES DEL CONTRATO

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

CLAUSULA SETIMA: GARANTIAS

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

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

Importante

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.

CLAUSULA OCTAVA: EJECUCION DE GARANTIAS POR FALTA DE RENOVACION

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

CLAUSULA NOVENA: RECEPCION Y CONFORMIDAD DE LA PRESTACION

La recepcion y conformidad de la prestacion se regula por lo dispuesto en el articulo 168 del
Reglamento de la Ley de Contrataciones del Estado. La recepcion sera otorgada por el JEFE DE
ALMACEN y la conformidad sera otorgada por [CONSIGNAR EL AREA O UNIDAD ORGANICA
QUE OTORGARA LA CONFORMIDAD] en el plazo maximo de [CONSIGNAR SIETE (7) DIAS O
MAXIMO QUINCE (15) DIAS, EN CASO SE REQUIERA EFECTUAR PRUEBAS QUE PERMITAN
VERIFICAR EL CUMPLIMIENTO DE LA OBLIGACION] dias de producida la recepcion.

De existir observaciones, LA ENTIDAD las comunica al CONTRATISTA, indicando claramente el
sentido de estas, otorgandole un plazo para subsanar no menor de dos (2) ni mayor de ocho (8)
dias. Dependiendo de la complejidad o sofisticacién de las subsanaciones a realizar el plazo para
subsanar no puede ser menor de cinco (5) ni mayor de quince (15) dias. Si pese al plazo otorgado,
EL CONTRATISTA no cumpliese a cabalidad con la 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
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caracteristicas y condiciones ofrecidas, en cuyo caso LA ENTIDAD no efectia la recepcion o no
otorga la conformidad, segln corresponda, debiendo considerarse como nho ejecutada la
prestacion, aplicandose la penalidad que corresponda por cada dia de atraso.

CLAUSULA DECIMA: DECLARACION JURADA DEL CONTRATISTA

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

CLAUSULA UNDECIMA: RESPONSABILIDAD POR VICIOS OCULTOS

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

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

CLAUSULA DUODECIMA: PENALIDADES
Si EL CONTRATISTA incurre en retraso injustificado en la ejecucion de las prestaciones objeto del

contrato, LA ENTIDAD le aplica automaticamente una penalidad por mora por cada dia de atraso,
de acuerdo a la siguiente formula:

0.10 x monto vigente

Penalidad Diaria = - ;
F x plazo vigente en dias

Donde:

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

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

Importante

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

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

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

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

CLAUSULA DECIMA TERCERA: RESOLUCION DEL CONTRATO

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

CLAUSULA DECIMA CUARTA: RESPONSABILIDAD DE LAS PARTES
Cuando se resuelva el contrato por causas imputables a algunas de las partes, se debe resarcir los
dafios y perjuicios ocasionados, a través de la indemnizacion correspondiente. Ello no obsta la
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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 QUINTA: ANTICORRUPCION

EL CONTRATISTA declara y garantiza no haber, directa o indirectamente, o tratandose de una
persona juridica a través de sus socios, integrantes de los érganos de 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 ejecucion del
contrato, con honestidad, probidad, veracidad e integridad y de no cometer actos ilegales o de
corrupcion, directa o indirectamente o a través de sus socios, accionistas, participacionistas,
integrantes de los érganos 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.

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

CLAUSULA DECIMA SEXTA: MARCO LEGAL DEL CONTRATO

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

CLAUSULA DECIMA SETIMA: SOLUCION DE CONTROVERSIAS™

Las controversias que surjan entre las partes durante la ejecucion del contrato se resuelven
mediante conciliacion o arbitraje, segln el acuerdo de las partes.

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

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

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

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

De acuerdo con el numeral 225.3 de! 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
soles (S/ 5 000 000,00).
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CLAUSULA DECIMA NOVENA: DOMICILIO PARA EFECTOS DE LA EJECUCION
CONTRACTUAL

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

DOMICILIO DE LA ENTIDAD: [....ccooviiiiii 1

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

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

lo firman por duplicado en seiial de conformidad en la ciudad de [................ ] al [CONSIGNAR
FECHA].
“LA ENTIDAD” “EL CONTRATISTA” 1
Importante

Este documento puede firmarse digitalmente si ambas partes cuentan con firma d/g/tal v
- segtin la Ley N° 27269, Ley de Firmas y Certificados Digitales’. g ”

2 para  mayor informacion sobre la normativa de firmas vy certificados digitales  ingresar  a:
https:/iwww.indecopi.gob.pe/web/firmas-digitales/firmar-y-certificados-digitales

/
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ANEXO N° 1
DECLARACION JURADA DE DATOS DEL POSTOR

Seﬁore§ i

COMITE DE SELECCION

LICITACION PUBLICA N° 63-2023-ESSALUD/CEABE-1
Presente.-

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

Nombre, Denominacion o

Razén Social :

Domiicilio Legal :

RUC : | Teléfono(s) : |
Correo electronico ;

Autorizacién de notificacion por correo electrénico:
Autorizo que se notifiquen al correo electrénico indicado las siguientes actuaciones:

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

Solicitud de reduccion de la oferta econémica.

Soalicitud de subsanacion de los requisitos para perfeccionar el contrato.

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

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

6. Notificacion de la orden de compra'®

Sl e

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

[CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]

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

Importante

La notificacién dirigida a la direccién de correo electrénico consignada se entendera validamente
efectuada cuando la Entidad reciba acuse de recepcion. ‘

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

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

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

ANEXO N°1
DECLARACION JURADA DE DATOS DEL POSTOR

Seﬁoreg ]

COMITE DE SELECCION

LICITACION PUBLICA N° 63-2023-ESSALUD/CEABE-1
Presente.-

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

Datos del consorciado 1

Nombre, Denominacioén o

Razdn Social :

Domicilio Legal :

RUC : | Teléfono(s) : ]
Correo electrénico :

Datos del consorciado 2

Nombre, Denominacién o

Razén Social :

Domicilio Legal :

RUC: | Teléfono(s) : |
Correo electrénico :

Datos del consorciado ...

Nombre, Denominacion o

Razén Social :

Domicilio Legal :

RUC : | Teléfono(s) : |
Correo electrénico :

Autorizacién de notificacion por correo electrénico:

| Correo electrénico del consorcio:

Autorizo que se notifiquen al correo electronico indicado las siguientes actuaciones:

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

Solicitud de reduccion de la oferta econdmica.

Solicitud de subsanacion de los requisitos para perfeccionar el contrato.

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

Respuesta a la solicitud de acceso al expediente de contratacion.

Notificacién de la orden de compra4

HPON -~

o o

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

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

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




SEGURO SOCIAL DE SALUD
LICITACION PUBLICA N° 63-2023-ESSALUD/CEABE-1

Firma, Nombres y Apellidos del representante
comtin del consorcio

- Importante
La notificacién dirigida a la direccion de correo electrénico consignada se entendera validamente |

. efectuada cuando la Entidad reciba acuse de recepcion.

]
P




SEGURO SOCIAL DE SALUD
LICITACION PUBLICA N° 63-2023-ESSALUD/CEABE-1

ANEXO N° 2

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

Seﬁoreg .
COMITE DE SELECCION
LICITACION PUBLICA N° 63-2023-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:

vi.

vil.

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

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

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

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

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

Ser responsable de la veracidad de los documentos e informacién que presento en el presente
procedimiento de seleccion.

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

[CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]

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

Importante

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




SEGURO SOCIAL DE SALUD
LICITACION PUBLICA N° 63-2023-ESSALUD/CEABE-1

ANEXO N° 3

DECLARACION JURADA DE CUMPLIMIENTO DE LAS ESPECIFICACIONES TECNICAS

Sefores

COMITE DE SELECCION

LICITACION PUBLICA N° 63-2023-ESSALUD/CEABE-1
Presente.-

Es grato dirigirme a usted, para hacer de su conocimiento que luego de haber examinado las bases y
demas documentos del procedimiento de la referencia y, conociendo todos los alcances y las
condiciones detalladas en dichos documentos, el postor que suscribe ofrece la CONTRATACION DEL
SUMINISTRO DEL DISPOSITIVO MEDICO PARA LOS ESTABLECIMIENTOS DE SALUD DE
ESSALUD, POR UN PERIODO DE DOCE (12) MESES — MATERIAL MEDICO, de conformidad con
las Especificaciones Técnicas que se indican en el numeral 3.1 del Capitulo Il de la seccion especifica
de las bases y los documentos del procedimiento.

[CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]

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

s e

T—

Importante

Adicionalmente, puede requerirse la presentacion de documentacién que acredite el cumplimiento
de las especificaciones técnicas, conforme a lo indicado en el acépite relacionado al contenido de
las ofertas de la presente seccién de las bases.
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LICITACION PUBLICA N° 63-2023-ESSALUD/CEABE-1

ANEXO N° 4

DECLARACION JURADA DE PLAZO DE ENTREGA

Sefiores i

COMITE DE SELECCION

LICITACION PUBLICA N° 63-2023-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 procedimiento
de seleccion conforme a los plazos y condiciones sefialadas en el numeral 13. CRONOGRAMA Y
PLAZOS DE ENTREGA de los Requerimientos Técnicos Minimos, y de acuerdo a lo sefialado en el
Anexo — Ay Anexo — B, conforme el cronograma de entrega establecido en las bases del procedimiento.

[CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]

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




//

SEGURO SOCIAL DE SALUD
LICITACION PUBLICA N° 63-2023-ESSALUD/CEABE-1

ANEXO N° 5

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

Sefiores

COMITE DE SELECCION

LICITACION PUBLICA N° 63-2023-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° 063-2023-ESSALUD/CEABE-1.

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

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

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

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

c) Fijamos nuestro domicilio legal cominen ... 1

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

4 OBLIGACIONES DE [NOMBRE, DENOMINACION O RAZON SOCIAL DEL (%]
" CONSORCIADO 1] b

[DESCRIBIR LAS OBLIGACIONES DEL CONSORCIADO 1]

OBLIGACIONES DE [NOMBRE, DENOMINACION O RAZON SOCIAL DEL [ %]
CONSORCIADO 2} °

[DESCRIBIR LAS OBLIGACIONES DEL CONSORCIADO 2]

o/ 17
TOTAL OBLIGACIONES 100%

[CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]

15 Consignar Gnicamente el porcentaje total de fas obligaciones, el cual debe ser expresado en nimero entero, sin decimales.
16 Consignar Gnicamente el porcentaje total de las obligaciones, el cual debe ser expresado en nimero entero, sin decimales.

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

/




K SEGURO SOCIAL DE SALUD
LICITACION PUBLICA N° 63-2023-ESSALUD/CEABE-1

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

Importante

De conformidad con el articulo 52 del Reglamento, las firmas de los integrantes del consorC/o
deben ser legalizadas.




/ SEGURO SOCIAL DE SALUD
LICITACION PUBLICA N° 63-2023-ESSALUD/CEABE-1

ANEXO N° 6
PRECIO DE LA OFERTA
ITEMN® coiieieenee
Seﬁores, )
COMITE QE SELECCION
LICITACION PUBLICA N° 63-2023-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:

CONCEPTO CANTIDAD | PRECIO UNITARIO | PRECIO TOTAL

TOTAL

El precio de la oferta en SOLES incluye todos los tributos, seguros, transporte, inspecciones, pruebas
y, de ser el caso, los costos laborales conforme a la legislacion vigente, asi como cualguier otro
concepto que pueda tener incidencia sobre el costo del bien a contratar; excepto la de aquellos
postores que gocen de alguna exoneracion legal, no incluiran en el precio de su oferta los tributos

respectivos.

[CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]

Firma, Nombres y Apellidos del postor o

Representante legal o comin, segtin corresponda

Importante

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

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

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

o El postor puede presentar el precio de su oferta en un solo documento o documentos
independientes, en los ifems que se presente
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LICITACION PUBLICA N° 63-2023-ESSALUD/CEABE-1

ANEXO N°7

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

NO APLICA PARA LA PRESENTE CONTRATACION
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/ SEGURO SOCIAL DE SALUD
LICITACION PUBLICA N°63-2023-ESSALUD/CEABE-1

ANEXO N° 9

DECLARA’CI(')N JURADA
(NUMERAL 49.4 DEL ARTICULO 49 DEL REGLAMENTO)

Seﬁoreg )
COMITE DE SELECCION

LICITACION PUBLICA N° 63-2023-ESSALUD/CEABE-1
Presente.-

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

[CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]

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

Importante

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

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

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

- b
)Y oy



/ SEGURO SOCIAL DE SALUD
LICITACION PUBLICA N° 63-2023-ESSALUD/CEABE-1

ANEXO N° 10

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

(SOLO PARA EL ITEM N° 02)

Seﬁores' i

COMITE DE SELECCION

LICITACION PUBLICA N° 63-2023-ESSALUD/CEABE-1
Presente.-

Mediante el presente el suscrito, postor y/o Representante legal de [CONSIGNAR EN CASO DE SER
PERSONA JURIDICA], solicito la asignacion de la bonificacién del cinco por ciento (5%) sobre el
puntaje total obtenido, debido a que mi representada cuenta con la condicién de micro y pequefia
empresa.

[CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]

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

Importante

* Para asignar la bonificacién, el comité de seleccion, segin corresponda, verifica la pagina web del
Ministerio de Trabajo y Promocién del Empleo en la seccion consulta de empresas acreditadas en el
REMYPE en el link http./fwww2. trahajo.qob.pe/servicios-en-iinea-2-2/.

* Para que un consorcio pueda acceder a la bonificacion, cada uno de sus integrantes debe cumplir
con la condicién de micro y pequefia empresa.




-~

SEGURO SOCIAL DE SALUD
LICITACION PUBLICA N°63-2023-ESSALUD/CEABE-1

ANEXO N° 11

AUTORIZACION DE NOTIFICACION DE LA DECISION DE LA ENTIDAD SOBRE LA
SOLICITUD DE AMPLIACION DE PLAZO MEDIANTE MEDIOS ELECTRONICOS DE
COMUNICACION

(DOCUMENTO A PRESENTAR EN EL PERFECCIONAMIENTO DEL CONTRATO)

Sefiores

COMITE DE SELECCION

LICITACION PUBLICA N° 63-2023-ESSALUD/CEABE-1
Presente.-

El que se suscribe, [................. ], postor adjudlcado y/o Representante Legal de [CONSIGNAR EN
CASO DE SER PERSONA JURIDICA] identificado con [CONSIGNAR TIPO DE DOCUMENTO DE
IDENTIDAD] N° [CONSIGNAR NUMERO DE DOCUMENTO DE IDENTIDAD], autorizo que durante la

gjecucion del contrato se me notifique al correo electrénico [INDICAR EL CORREO ELECTRONICO]
lo siguiente:

v Notificacion de la decision de la Entidad respecto a la solicitud de ampliacion de plazo.

[CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]

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

Importante

La notificacion de la decision de la Entidad respecto a la solicitud de ampliacién de plazo se efectia |
por medios electronicos de comunicacién, siempre que se cuente con la autorizacion
correspondiente y sea posible obtener un acuse de recibo a través del mecanismo utilizado. ;
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“Decenio de la lgualdad de Oportunidades para Mujeres y Hombres”
“Afio de la unidad, la paz y el desarrollo”

* REQUERIRIENTOS TECNICOS MINIMOS Y bONBiCiON"" GENERALES PARA LA
CONTRATACION DEL SUMINISTRO DE DISPOSITIVOS MEDICOS

DEPENDENCIA QUE REQUIERE EL SUMINISTRO

Central de Abastecimiento de Bienes Estratégicos (CEABE) de EsSalud,.con domicilio legal en Jr. Domingo Cueto N° 120,

JesUs Maria - Lima.

FINALIDAD PUBLICA

El presente procedimiento de seleccion busca contar con los Dispositivos Médicos necesarios para el abastecimiento y
dispensacion en los establecimientos de Salud a nive! nacional para la atencion de los asegurados y derechohabientes.

3. DENOMINAGION DEL REQUERIMIENTO

Contratacion del Suministro de Dispositivos Médicos para los establecimientos de salud de EsSalud, por un periodo de
-doce (12) meses - Material Médico - 12-items.

~NOTA: Los Dispositivos Médicos a'requerir por laentidad sedetallan emrlos siguientes anexos:

Anexo - A: Cuadro referencial de requerimiento por items.
Anexo - B: Cuadro de distribucion de items por redes asistenciales.
DOCUMENTOS TECNICOS

Documentos de presentacion obligatoria:
Deben acreditar con copia simple.

41

4.2,

www.essatud.gob.pe

Certificado de Buenas Précticas de Manufactura (CBPM).

La Certificacion de Buenas Practicas de Manufactura (BPM) wgente a nombre del fabricante*, debe comprender al
dispositivo médico ofertado (codigo de identificacion, nombre comiin y/o familia), en conformldad con lo establecido
en el D.5 016-2011 S.A y modificatorias vigentes (art. 124, 125, 126 y 127).

* A efectos de nuestra regulacién nacional y conforme a la clasificacion de Establecimientos Farmacéuticos, un
fabricante nacional necesariamente sera Laboratorio.

Para dispositivos médicos nacionales:
Emitido por la ANM

Para Dispositivos médicos importados:

Contar con la certificacion de Buenas Practicas de Manufactura (BPM) del fabricante, vigente. También se aceptara
ofros certificados-como Certificado CE de la Comunidad Europea, 1SO 13485 vigente, FDA u otros de acuerdo al
nivel de riesgo emitido por la Autoridad o Entidad competente del pais de origen. en conformidad con lo establecido
en el D.S 016-2011 S.A y modificatorias vigentes (art. 124, 125, 126 y 127).

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

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

NOTA: Para aquelios productos que no requieran de Registro Sanitario, no seré necesario el Certificado de Buenas
Practicas de Manufactura (CBPM).

Certificado de Buenas Practicas de Aimacenamiento (CBPA).

A nombre del postor, emitido por la ANM o ARM, de acuerdo al D.S. N° 014-2011-SA y modificatorias vigentes.
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www.essalud.gobipe

EssalUd “Decenio de la Igualdad de Oportunidades para Mujeres y Hombres”

“Afio de la unidad, la paz y el desarrollo”

Toda empresa instalada en el pais como establecimiento' farmacéutico que fabrica, almacend, comerciaiiza o
distribuye dispositivos médicos, debera contar con las Buenas Précticas de Almacenamiento, conforme a la
regulacion vigente.

Para el caso que el postor contrate el servicio de almacenamiento con un tercero, ademés debera presentar el
Certificado BPA de la empresa que presta el servicio de almacenamiento, acompafiado de la documentacion que
acredite el vinculo contractual entre ambas partes (documento de arrendamiento que garantice que esta haciendo
uso de los almacenes).

Asimismo, cuando se presenten en consorcio, estan obligadas a presentar dicho documento, las empresas
consorciadas que tengan dentro de sus obligaciones el almacenamiento de los bienes requeridos.

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

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

Asimismo, se precisa que el certificado de Buenas Practicas de Almacenamiento (CBPA) debe tener en su alcance
al producto ofertado (rubro, clasificacion de nesgo condiciones de almacenamiento), seglin formato en el cual haya
sido aprobado por la DIGEMID.

NOTA: Para aquellas empresas postoras que-no -sean considerados Establecimientos Farmacéuticos, no sera
necesario presentar el Certificado de Buenas Practicas de Almacenamiento (CBPA).

Registro Sanitario o Certificado de Registro Sanitario vigente

Debera presentar la Resolucion de autorizacion Otorgado por la ANM (DIGEMID); ademés, las Resoluciones de
modificacion, en tanto éstas tengan por finalidad acreditar la correspondencia entre la informacion registrada ante
la ANM y el bien ofertado. No se aceptaran productos cuyo Registro Sanitario / Certificado de Registro Sanitario
este suspendido o cancelado. Para los productos que se encuentren en tramite de reinscripcion; debera presentar
copia de la solicitud qué lo acredite.

La exigencia de la vigencia de! Registrc Sanitaric o Certificado de Registro Sanitario se aplica durante tode el
procedimiento de seleccion y ejecucion contractual. En el Anexo - E estan indicados los bienes a los cuales se exige
la presentacion del Registro Sanitario.

NOTA: La DIGEMID hizo de conocimiento publico (05.ENE.2017) que la vigencia de los Registros Sanitarios se
entendera prorrogada hasta el pronunciamiento de la Institucion, siempre que las solicitudes de reinscripcion de
productos farmacéuticos, dispositivos médicos y/o productos sanitarios hayan sido presentadas dentro del plazo de
vigencia del registro sanitario a reinscribir.

En caso algiin producto no esté sujeto a otorgamiento de Registro Sanitario, El postor deberé presentar el
“istado publicado por ta ANM (DIGEMID)” o Documento emitido por la ANM (DIGEMID) vigente, resaltando el
nimero de orden en el que se encuentra el producto ofertado-o copia-simple-del documento -emitido por la ANM
(DIGEMID) en atencidn a la Consulta Técnica realizada por el proveedor, el mismo que no podré tener una
antigliedad mayor a un (01) afio.

Asimismo, debera presentar el Anexo - H (Productos que no requieren Registro Sanitario) sefialando la
descripcion, niimero de orden y folio en el que se sefiale al bien ofertado con relacion al “Listado publicado por la
ANM (DIGEMID)" vigente o Documento emitide por ia ANM (DIGEMID) en atencion a la Consulta Técnica realizada
por ¢l proveedor. Asi también, debera sefialar el nombre del fabricante y pais de procedencia del producto ofertado,
a fin de verificar la correspondencia con la documentacion presentada en la oferta.

El Certificado de Anélisis del Dispositivo Médico (Protocolo de Analisis)

Documento que sefiala los analisis realizados en todos sus componentes, las especificaciones técnicas, los limites
y los resultados obtenidos en dichos analisis, con arreglo a las exigencias contempladas en las normas especificas
de calidad de reconocimiento internacional, segin lo autorizado en su Registro Sanitario.

Los certificados de analisis consignan cuanto menos la siguiente informacién: nombre del producto ylo cédigo del
producto, conforme a lo autorizado por la entidad reguladora (segin corresponda), niimero de lote, fecha de
vencimiento, fecha de andlisis y/o emisién del documento, las especificaciones técnicas y resultados analiticos
obtenidos, firma manuscrita y/o digital del o los profesionales responsables del control de calidad y nombre del
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laboratorioffabricante que lo emite; a fin de verificar la irazabiiidad def producio ofertado en conformidad a La Ley
N°29459 “Ley de los Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios”.

Cuando las técnicas analiticas del producto no se encuentren en ninguna de las normas de calidad nacional e
intenacional, se aceptara las técnicas analiticas propias del fabricante que se encuentren autorizadas por DIGEMID
para la autorizacion del Registro Sanitario.

En el caso de productos estériles, es obligatorio la presentacion del certificado de andlisis, el cual deberéb consignar
la prueba de esterilidad; y e método de esterilizacion; en caso no indique uno o hinguno de los dos, debera adjuntar
un certificado que acredite la prueba de esterilidad ylo método de esterilizacion faltante.

El certificado de anlisis por ser un documento técnico debe ser refrendado (nombre, firmay sello) por el director
técnico de la empresa postora, siempre en cuando corresponda a un Establecimiento Farmacéutico.

Las Especificaciones Técnicas consignadas en la ficha técnica brindada por el Instituto de Evaluacién de
Tecnologias en Salud e Investigacion (IETSI); que no se acrediten con el certificado de Andlisis, podrén ser
acreditados con los siguientes documentos:

= Para los subtitulos:

Material E! postor podra acreditar con documentos técnicos emitidos por el fabricante, tales como:
Declaracién 6 Carta 6 Informe Técnico del Fabricante.

Condiciones Biolégicas, excepto Esterilidad: E1 postor podra acreditar con documentos técnicos emitidos por el
fabricante, tales como: Declaracion de fabricante u otro-documento aprobado en su registro sanitario.

Caracteristicas técnicas, Dimensiones, De la presentacion (Caracteristicas de envase mediato y envase
inmediato), /o empague: El postor podra acreditarlo con los siguientes documentos técnicos emitidos por el
fabricante: Registro Sanitario 6 Metodologia Analitica Propia 6 Manual de Instrucciones o Folleteria o Catalogo
o Carta de Fabricante.

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

NOTA 2: Las normas nacionales, internacionales o propias a las que se acoja el fabricante en el Certificado de
Analisis, deberan encontrarse vigentes a la fecha de fabricacion del dispositivo médico.

NOTA 3: Para aquellos productos que no requieren de Registro Sanitario, el postor debe presentar los documentos
sefialados en el aparatado “Para los subtitulos’ del presente numeral. Asimismo, si el producto tuviera Certificado
de Andlisis, este podra ser presentado para acreditar las caracteristicas de la Ficha Técnica IETSI

Metodologia Analitica

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

La metodologia analitica propia del fabricante o también denominada técnica analitica propia debe contener el
desarrollo de todas las pruebas analiticas a las que hace referencia en el protocolo de analisis ylo en la ficha técnica
de! dispositivo médico. El desarrollo de prueba, involucra el paso a paso de como se realiza la prueba a fin de
comprobar que cumple con la especificacion técnica. Asi también esta metodologia en su contenido debe indicar
como minimo: la prueba a realizar, material y equipos a utilizar, procedimientos de la prueba y criterios de
aceptacion, entre otros, necesarios para llevar a cabo la prueba. Este documento debe ser emitido por el Fabricante
del dispositivo médico ofertado. :

La Metodologia analitica o también denominada técnica analitica, por ser un documento técnico debe ser refrendado
(nombre, firma y sello) por el director técnico responsable de la empresa postora, siempre en cuando corresponda
a un Establecimiento Farmacéutico.

NOTA: La Metodologia Analitica propia, (nicamente sera aplicable cuando el participante la presente como
documento de acreditacion de especificaciones técnicas segiin lo sefialado en el numeral 4.4. Asi tambien, cuando
en el Certificado de Andlisis la sefiale como documento de comprobacion de una especificacion técnica.

Manual de Instrucciones de Uso o Inserto
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El Manuat de insiruccivius deuso v v v, debe gsigien cordtmided uon of Ariivalo 140° del DS-016-2014-3A y
modificatorias vigentes en relacion a la informacion que debe contener.

El Manual de instrucciones de uso o inserto es de presentacion obligatoria para Dispositivos Médicos de Clase
It y IV, conforme a lo establecido en los articulos 124, 125, 126 y 127 del D.S 016-2011 S.A y modificatorias

vigentes; Asi mismo, €l proveedor debe asegurar que éste llegue al usuario final, de resultar adjudicado. Cabe
indicar que este manual o inserto debe corresponder al autorizado en su Registro Sanitario.

El Manuat De Instrucciones De Uso o Inserto, por ser un documento técnico, debe ser refrendado (nombre, firmay
sello) por el director técnico de la empresa postora.

NOTA: Para aquellos productos que no requieran de Registro Sanitario, no es obligatorio la presentacion de Manual
de Instrucciones.

Para los numerales del 4.1 al 4.6 aplica lo siguiente:

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

‘m} 4.7. Rotulado de los envases mediato e inmediato

Copia Simple

Elrotulado de los envases mediato e inmediato deben encontrarse conforme alo autorizado en su Registro Sanitario.
La informacion contenida en los rotulados debera ser trazable con el Registro Sanitario, Certificado de Andlisis,
CBPM.

o Losrotulados mediato e inmediato deben estar de acuerdo a lo establecido en los articulos 137 y 138 del Decreto
-+ Supremo N° 016-2011-SA y sus.modificatorias vigentes y conforme a lo auterizado en su Registro Sanitario.

o En el rotulado debera encontrarse el método de esterilizacién del producto, seglin corresponda.

Asimismo, debera adjuntar fotografias nitidas (todas las caras y/o lados) del envase mediato e inmediato con
informacion legible del producto ofertado, a efectos de verificar la correspondencia con informacion contenida en los
rotulados de envases autorizados por la DIGEMID.

NOTA 1: De no encontrar imagenes nitidas y legibles, se considerara como no presentado el requisito.

/" NOTA 2: Para aquellos productos no sujetos a otorgamiento de registro sanitario, la informacién contenida en el
rotulado sera conforme a lo establecido por el fabricante. Asimismo, dicha informacion debera ser trazable con los
documentos presentados en su oferta (declaracién de fabricante, insertos, manuales, catélogos u ofro documento
que corresponda).

D CUMENTACION PARA ACREDITAR LOS REQUISITOS DE CALIFICACION
pA. CAPACIDAD LEGAL

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

A.1. Resolucién de Autorizacion Sanitaria de Funcionamiento de Establecimiento Farmacéutico.
Documento emitido por la ANM o por la Autoridad Regional de Salud (ARS), de acuerdo a lo establecido en el
articulo 17° del D.S. 014-2011-SA y su primera disposicion Complementaria Transitoria; debiendo adjuntar las
resoluciones de los cambios y/o modificaciones realizadas en el Establecimiento Farmacéutico segin
corresponda.

Cuando se presenten en consorcio, estan obligadas a presentar dicho documento todas las empresas
consorciadas que tengan dentro de sus actividades el almacenamiento o distribucion y transporte de los bienes
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nacional qué no esté reconocida como establecimiento farmacéutico.

NOTA: Para aquellas empresas postoras que no sean considerados Establecimientos Farmacéuticos, no aplica la
presentacion de la Resolucion de Autorizacion Sanitaria de Funcionamiento de Establecimiento Farmacéutico.

DE LA EXPERIENCIA DEL POSTOR EN LA ESPECIALIDAD

Requisitos: ,

El postor debe acreditar un monto facturado acumulado segin Anexo - F por la venta de bienes iguales o similares al
objeto de la convocatoria, durante los ocho (8) afios anteriores a la fecha de la presentacion de ofertas que se
computaran desde la fecha de la conformidad o emision del comprobante de pago, segln corresponda.

En el caso de postores que tengan la condicion de micro y pequefia empresa deberén acreditar una experiencia que
se encuentre acorde a lo sefialado en el Anexo - F, por la venta de bienes iguales o similares al objeto de la
convocatoria, durante los ocho (8) afios anteriores a la fecha de la presentacion de ofertas que se computaran desde
|a fecha de la conformidad o emision del comprobante de pago, segln corresponda. En el caso de consorcios, todos
los integrantes deben contar con la condicion de micro y pequefia empresa.

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

Acreditacion:

Laexperiencia del postor en la especialidad se acreditara con copia simple de (i) contratos u érdenes de.compra, y su
respectiva conformidad o constancia de prestacion; o (i) comprobantes de pago cuya cancelacion se acredite
documental y fehacientemente, con vaucher de deposito, nota de abono, reporte de estado de cuenta, cualquier ofro
documento emitido por Entidad del sistema financiero que acredite el abono o mediante cancelacion en el mismo
comprobante de pago?, correspondientes a un méximo de veinte (20) contrataciones.

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

En ei caso de suministro, soio se considera como experientia la parte dei cunitaio yue tiaya sido ejecutada dunante
los ocho (8) afios anteriores a la fecha de presentacion de ofertas, debiendo adjuntarse copia de las conformidades
correspondientes a tal parte o los respectivos comprobantes de pago cancelados.

En los casos que se acredite experiencia adquirida en consorcio, debe presentarse la promesa de consorcio 0 el
contrato de consorcio del cual se desprenda fehacientemente el porcentaje de las obligaciones que se asumi6 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 seleccion convocados antes del 20.09.2012, 1a
calificaciéon se cefiira al método descrifo en la Directiva “Participacion de Proveedores en Consorcio en las
Contrataciones del Estado’, debiendo presumirse-que el porcentaje de las obligaciones equivale.al_porcentaje de
participacién de la promesa de consorcio o del contrato de consorcio. En caso que en dichos documentos no se
consigne el porcentaje de participacion se presumira que las obligaciones se ejecutaron en partes iguales.

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

Si el postor acredite experiencia de otra persona juridica como consecuencia de una reorganizacion societaria, debe
presentar adicionalmente el Anexo que corresponda.

Guando en los contratos, érdenes de compra o comprobantes de pago el monto facturado se encuentre expresado en
moneda extranjera, debe indicarse el tipo de cambio venta publicado por la Superintendencia de Banca, Seguros y
AFP correspondiente a la fecha de suscripcion del contrato, de emision de la orden de compra o de cancelacién del
comprobante de pago, seglin corresponda.

Cabe precisar que, de acuerdo con la Resolucién N° 0065-2018-TCE-S1 del Tribunal de Contrataciones del Estado:
« ¢l solo sello de cancelado en el comprobante, cuando ha sido colocado por ef propio postor, no puede ser considerado como una acreditacién que produzca fehaciencia en

e

6n a que se tra lado. Admitir ello equivaldria a considerar como valida Ja sola declaracién del postor afirmando que el comprobante de pago ha sido cancelado”

“Gitnacién diferente se suscita ante el sello colocado por ef cliente del postor [sea utilizando el término “cancelado” o “pagado”] supuesto en el cual si se contaria con la
declaracién de un tercero que brinde certeza, ante la cual debiera reconocerse la validez de 1a experiencia”.
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LOGOTIPO
Los envases mediato e inmediato de los dispositivos médicos a adquirirse, deben llevar la impresion solicitada por la

Entidad, con letras visibles y tinta indeleble, preferentemente de color negro, de acuerdo a lo siguiente:

»  Consignar la frase: “Estado Peruano”.

»  Nombre de la entidad: "“ESSALUD".

»  Consignar la frase; “Prohibido su venta”.

>  Nomenclatura del procedimiento de seleccion: N° del procedimiento - (Aplicable solo al envase mediato).

En los casos que la Ficha Técnica incluya el apartado “LOGOTIPO” y contengan disposiciones diferentes a lo indicado
anteriormente, prevalecera lo sefialado en la respectiva Ficha Técnica aprobada por el {ETSI.

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

Asimismo, cuando el envase inmediato este provisto de un dispositivo de seguridad de cierre (coberturas plastificadas,
cintas adhesivas, sello de seguridad o garantia) de fabrica, a efectos de no dafiar la‘integridad del envase del dispositivo
médico, se aceptara que el logotipo tnicamente se consigne en el envase mediato.

EMBALAJE

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

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

o Cajas debidamente rotuladas precisando el nimero de cajas apilables, indicando nombre del dispositivo médico,

presenfarion, cantinad, lota, facha de vencimientn, nombre del proveedor, especificaciones para la conseryagion.y. .

(A3

almacenamiento.

En las caras laterales debe decir "FRAGIL" o “simbologia” en tamafio proporcional a la caja e indicar con una flecha el
sentido correcto para la posicion de la caja. Debe descartarse la utilizacion de cajas de productos comestibles o productos
de tocador, entre ofros.

Cuando el envase mediato del dispositivo médico garantice la integridad del mismo durante las etapas de almacenamiento,
distribucion y transporte, no sera necesario embalaje adicional. :

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

VIGENCIA MINIMA DE ENTREGA

8.1. La vigencia minima del Dispositivo Médico debera ser igual o mayor a dieciocho (18) meses al momento de su(s)
fecha(s) de entrega en los almacenes de la Entidad adquiriente; no obstante, en caso de suministros periddicos de un
mismo lote éste podra ser aceptado hasta una vigencia minima de QUINCE (15) meses para las entregas sucesivas,
siempre y cuando la primera enfrega haya sido de 18 meses.

Lo antes sefialado se explica con el siguiente ejemplo: (s6lo aplica para entregas sucesivas del mismo lote).

1ra. Entrega -—-—- 18 meses 7ma. Entrega —~——- 16 meses
2da.Entrega = - —~ 17 meses 8va.Entrega - 15 meses
Jra.Entrega =~ -——- - 16 meses 9na.Enfrega - 18 meses
4ta. Entrega  ~  —— 15 meses 10ma.. Entrega - 17 meses
Sta.Entrega =~ -—-—-- 18 meses 11va.Entrega 16 meses
6ta. Entrega ~  -—— - 17 meses 12va. Enfrega - 15 meses

8.2. En caso de no existir ninguna propuesta que cumpla con la vigencia minima de entrega establecida en el numeral
8.1., se aceptaran propuestas con una vigencia minima de DOCE (12) meses, y se adjudicara a la propuesta de
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Compromiso de Canje por Vencimiento (Anexo C).

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

Para aquellos bienes que la Ficha Técnica IETS! considere la “Vigencia Minima de Entrega” diferente a lo indicado
en los parrafos anteriores, prevalecera fo sefialado en la respectiva Ficha Técnica IETSL

FICHA RESUMEN DEL PRODUCTO OFERTADO (ANEXO - I}

(E! documento sera presentado para la firma de contrato)

El nombre y la descripcion del producto deben ser congruentes con lo solicitado por EsSalud segin el cuadro de
requerimiento. Entre otros, también debe figurar el nombre del producto segiin lo autorizado en su registro sanitario.

Debe contener enumerada las especificaciones técnicas requeridas por la entidad, de acuerdo al siguiente detalle:

o ra Columna: El postor debe citar las especificaciones técnicas de la Ficha Técnica IETSI.

o 2da Columna: Debera registrar las especificaciones técnicas del producto ofertado, las mismas que deben
encontrarse en conformidad a lo requerido por Ja entidad.

o 3ra Columna: Debera indicar las Normas o documentos con los cuales sustenta o acredita-el cumplimiento de-las:
especificaciones técnicas de la Ficha Tecnica IETSI, lo cual debe guardar relacion con los documentos presentados
durante la etapa de la admision de la oferta.

o 4a Columna: En esta columna el postor debe sefialar los folios en los cuales se encuentran los documentos con los

* cuales sustento el cumplimiento de las caracteristicas técnicas requeridas por la entidad durante la etapa de la
admision de fa oferta.

CONTROL DE CALIDAD

10.1. Del control previo

El dispositivo médico estara sujeto al control de calidad previo a su entrega, el costo es asumido por el proveedor y
se realizara en el Centro Nacional de Control de Calidad o en cualquiera de los laboratorios autorizados por el
Ministerio de Salud-MINSA que conforman la Red de Laboratorios Oficiales de Control de Calidad que el proveedor
elija, en concordancia con las pruebas analiticas declaradas en la Ficha resumen del producto ofertado (Anexo - 1).

Asimismo, si la Ficha Técnica IETS! incluye el apartado “Control de Calidad” con disposiciones diferentes a las
anteriormente expuestas, prevalecera lo sefialado en la Ficha Técnica IETS!.

El némero de controles de calidad y la periodicidad de los mismos, sera determinado por la entidad y esta en relacion
a la cantidad requerida en el procedimiento de seleccion seglin detalle en el Anexo - E, cuando corresponda su
aplicacion. '

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

Si las causas o motivos de la “no conformidad” son aplicables a todas las unidades del lote y de haberse consumido
parte de! lote “no conforme” ylo haberse efectuado el pago, el proveedor se obliga a reponer las cantidades
consumidas y al canje de las unidades restantes.

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

10.2. Toma de muestra

www .essalud.gob.pe

Cuando el proveedor cuente con la totalidad del producto requerido para la entrega, debera solicitar el control de
calidad al laboratorio de la Red. Sobre dicho total se seleccionaré de manera aleatoria el lote (en caso de presentarse
mas de un lote) sobre el cual el laboratorio de control de calidad tomara las muestras para los anélisis. Los resultados
del muestreo y las ocurrencias relacionadas con la toma de muestra deberan constar en el Acta de Muestreo (Anexo
- G), la misma que debera ser firmada por los representantes del laboratorio de control de calidad y del proveedor.
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" Lacopia de-esta Actade iuestreo sara considu: da turtio Tequisity obiigdionio para ja entrega del dispositivo inédivo ™ -
en el lugar de destino.

Las unidades utilizadas para fines de control de calidad no forman parte del total de unidades a entregar.

Para la toma de muestra sera obligatorio que todo el producto a entregar se encuentre rotulado con el respectivo
logo de la entidad, segn lo indicado en el numeral 6.

10.3. Del contro! posterior

EsSalud esta facultado a realizar dentro del plazo de ejecucion y cuantas veces lo considere necesario, analisis de
Control de Calidad de los Dispositivos Médicos (un mismo lote, varios lotes en la misma enfrega, varios lotes en
distintas entregas o si es el caso fracciones de lote en distintas entregas), los que seran evaluados en concordancia
a las pruebas analiticas declaradas en la Ficha resumen del producto ofertado (Anexo - I).

Asimismo, si la Ficha Técnica IETS! incluye el apartado “Control de Calidad” con disposiciones diferentes a las
anteriormente expuestas, prevalecera lo sefialado en la Ficha Técnica IETSI.

Este control posterior se realizara, siempre y cuando exista una queja o reclamo relacionado a la calidad del
producto. La queja o reclamo sera evaluada por la entidad, quien evaluara la pertinencia de ser analizado por un
laboratorio acreditado de la Red de Laboratorios Oficiales de Control de Calidad.

En caso el resultado analitico es "CONFORME”, el costo de dichos controles sera asumido por EsSalud, caso
contrario los costos seran asumidos por el proveedor.

En caso de un control de calidad posterior con resultado “no conforme”, el proveedor podra solicitar su apelacion o
derecho de réplica (Prueba de Dirimencia) dentro de los siete (7) primeros dias calendarios posteriores a la
recepcion de la comunicacion por parte de EsSalud, el cual indicara la informacion técnica sustentatoria de la misma.
La respuesta del proveedor no enmarcada en una solicitud de Dirimencia, ser4 interpretada como una negacién a
su derecho de réplica o Dirimencia.

La solicitud de Dirimencia sera presentada ante-el Centro Nacional de Control de Calidad (CNCC) del Instituto
Nacional de Salud (INS), con copia al laboratorio que realizé el ensayo y copia a CEABE para conocimiento.

Aspectos adicionales a ser considerados en el control de calidad

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

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

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

e En el caso que una entrega esta conformada por més de un lote y se obtenga un informe de ensayo de control
de calidad "no conforme" para el lote muestreado, el proveedor procedera inmediatamente a solicitar a un
laboratorio de la Red el control de calidad de los lotes restantes, cuyos gastos lo asumira el proveedor. En este
caso, solo formaran parte de la entrega los lotes que obtengan los resultados de control de calidad "conforme”.
El niimero de informes de control de calidad no conformes, seran acumulativos durante el periodo de ejecucion
contractual. Por lo tanto, si obtiene dos (02) resultados finales “no conformes” de control de calidad, no podra
continuar con el suministro del producto. Se considerara los informes de ensayo programados en las bases

. administrativas del procedimiento de seleccion y los resultados derivados de acciones de control y vigilancia
sanitaria, realizada por la Autoridad en Salud.

S

o En cada entrega que se indique el Control de Calidad, segiin el cronograma (Anexo - E), obligatoriamente se
tendra que someter a Control de Calidad a un lote distinto al sometido anteriormente; salve que el requerimiento
sea cubierto en su totalidad por el mismo lote analizado anteriormente.

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

Los Dispositivos Médicos que se entreguen en los almacenes de la entidad, deben corresponder a las especificaciones

- requeridas y estar de acuerdo al producto adjudicado.

La conformidad y recepcion se sujeta a lo dispuesto enla normatividad de Contrataciones del Estado y normas sanitarias
vigentes; la recepcion la efectiia el jefe de Almacén (o quien haga sus veces) y la conformidad estara a cargo del
representante def 4rea de salud (area usuaria) o quien haga sus veces en el almacén de destino.

Para llevar a cabo la recepcion y la conformidad de la entrega de un (los) producto(s), el contratista debera entregar en
cada punto de destino los siguientes documentos:

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

o Copia del Certificado o Protocolo de Anélisis emitido por el fabricante, por cada lote entregado, cuando corresponda.
e Copia de los certificados de BPM, BPA vigentes al momento de la entrega, y sus actualizaciones, de haber.

e Copia del Informe de Ensayo “conforme” emitido por un Laboratorio de la Red de laboratorios de control de calidad,
del(los) lote(s) muestreado(s), correspondientes a las pruebas realizadas en el control de calidad, segin corresponda
ala entrega indicada en el cronograma de control de calidad. En el caso que ninguno de los Laboratorios de la Red
Oficial de Control de Calidad del MINSA pudiera realizar.alguno de los ensayos de control de calidad exigidos-en el
Anexo - E, el proveedor deber4 acreditarlo mediante carta emitida por los laboratorios de la Red. Esta exigencia se
aplica en cada entrega que corresponda efectuar un control de calidad, cuando corresponda.

o Copia del acta de muestreo.emitido por el Laboratorio de la Red, segln corresponda a la entrega indicada en el
cronograma de control de calidad, cuando corresponda.

o Copia de la Carta de Compromiso de canje y/o reposicion por vencimiento, cada vez que se efectlie la entrega en los
puntos de entrega definidos por la entidad (Almacenes), segin lo sefialado en el numeral 8.

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

CONTRATISTA.

DEL PAGO

La Enfidad realizara el pago en forma parcial de manera mensual por cada entrega realizada, previa emision de
conformidad respectiva conforme a lo establecido en la Ley de Contrataciones.

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

- Recepcion sera dada por el jefe de Almacén o quien haga sus veces.
- Informe del funcionario responsable del &rea usuaria emitiendo la conformidad de la prestacion efectuada.
- Comprobante de pago.

Dicha documentacion se debe presentar en mesa de partes ventanilla del Médulo de Atencién al Proveedor ubicado en la
Av. Arenales N° 1402- Jesus Maria.

13. CRONOGRAMA Y PLAZOS DE ENTREGA
El requerimiento cuenta con doce (12) entregas de acuerdo a las cantidades referenciales consignadas en el cuadro de
distribucion por redes asistenciales y por item, sefialado en el Anexo - Ay Anexo - B.
Las entregas y las cantidades a suministrar serén aquellas consignadas en las 6rdenes de compra que seran notificadas
con una anticipacién minima de quince (15) dias calendario.
Las 4rdenes de compra seran emitidas mensualmente con una variacion del +/- 20% con relacion al cronograma presente
en las bases.
Las entregas seran mensuales y detalladas en cada orden, de acuerdo a la necesidad de la institucion y garantizando la
entrega total de la orden emitida.
El cronograma referencial para entregas de dispositivo médicos es ef siguiente:
£ 244
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a) Primerd entrega; Debe realizarse Goino maximo a los sesenta (50) dias valendarivs cuntados = purlly dei dia sigtdenie -

de fa firma del contrato. El Giltimo dia de dicho plazo se convierte en la fecha limite de entrega, la cual estara senalada
en las respectivas 6rdenes de compra. Considerando:

i. Siel dltimo dia de entrega es feriado o inhabil, la entrega sera el dia habil siguiente.

b) Siguientes entregas: A partir de la segunda entrega, debe realizarse como méximb a los quince (15) dias calendario
contados a partir del dia siguiente de notificada la orden de compra. El (itimo dia de dicho plazo se convierte en la
fecha limite de entrega, la cual estara sefialada en las respectivas 6rdenes de compra. Considerando:

i. Sieldltimo dia de entrega es feriado o inhabil, la entrega ser4 el dia hébil siguiente.

En el caso de entregas en Lima y Callao, el contratista debera realizar una coordinacién con cuarenta y ocho (48) horas
de anficipacion a la fecha de entrega, a los siguientes correos: proveedores@salog.com.pe;
proveedores2@salog.com.pe; lineadirecta@salog.com.pe.

Los pedidos de urgencia seran previamente coordinados y comunicados al proveedor en el momento que se presenten;
los cuales seran atendidos en un plazo no mayor a los siete (7) dias calendario contados a partir del dia siguiente de
notificada la orden de compra. El (iltimo dia de dicho plazo se convierte en la fecha limite de entrega, la cual estard
sefialada en las respectivas ordenes de compra. Considerando:

i. SielGltimo dia de entrega es feriado o inhabil, la entrega sera el dia habil siguiente.

Asi también, sefialar que, los pedidos de urgencia no seran consideradas como enfregas regulares, siendo que esta, estd
sujeta a la aceptacion de! proveedor y pudiese solicitarse excepcionalmente por necesidad del &rea usuaria.

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

En caso sea necesario que el cronograma se extienda por un periodo mayor al inicialmente considerado, se comunicara
al CONTRATISTA durante la ejecucion del contrato y con un plazo no mayor a 15 dias calendario hasta antes de la
culminacion de la ejecucion del contrato.

La Central de Abastecimiento de Bienes Estratégicos - CEABE, podra comunicar al CONTRATISTA lo antennrrnenfe
sefialado via electionica yio al correo elecironico deciarado por &l proveedor en su oferta.

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

LUGAR DE ENTREGA

. Las entregas de los dispositivos. médicos_se realizaran en los diferentes puntos de entrega de destino definidos por la

entidad (almacenes) indicados en las respectivas érdenes de compra. Los puntos de destino para las entregas de cada
item, asi como las-correspondientes direcciones estén sefialadas en el Directorio por punto de entrega (Anexo - D).

El horario para la recepcion de los bienes en los almacenes de EsSalud es de lunes a viernes 8:00 a 13:00 horas y de
14:00 a 15:00 horas.

Excepcionalmente, cuando la Entidad lo requiera podra girar la orden de compra de una determina entrega de dispositivos
médicos a un lugar de destino distinto, no contemplado en el cuadro de distribucion (Anexo - B). Cabe indicar que la
modificacion de lugar de entrega solo podréa efectuarse en el marco de las direcciones sefialadas en el directorio de puntos
de entrega (Anexo - D).

Asimismo, tal modificacion de lugar de entrega se indicara en la orden de compra.

15.  VICIOS OCULTOS

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

Las discrepancias referidas a defectos o vicios ocultos son sometidas a conciliacién y/o arbitraje. En dicho caso el plazo
de caducidad se computa a partir de la conformidad otorgada por la Entidad hasta treinta (30) dias habiles posteriores al
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“venciivients dél plazo-de resporsabiiidad dei contratisia previsiv en &f vuntrato, (Al N7 178, del Reglamentu dela Lay
de Contrataciones del Estado, aprobado. mediante D.S. N° 344-2018-EF).
Si durante el acto de recepcion de los bienes se advirtiera mermas ylo productos deteriorados a consecuencia del
transporte, el contratista debera proceder a reponer o canjear los bienes que se hayan detectado en las situaciones

descritas en un plazo méximo de dos (02) dias calendario de nofificado el hecho por parte de la Entidad (ya sea por correo
electrénico u otro medio).

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

INCUMPLIMIENTO DE OBLIGACIONES CONTRACTUALES

De conformidad con lo establecido en la normativa de contrataciones del estado, dentro de los causales de resolucion de
contrato, se debera considerar lo siguiente:

a) Laobtencion de dos (02) resultados finales NO CONFORMES de control de calidad. Se considerarén los Informes
de Ensayo programados en las Bases Administrativas del procedimiento de seleccion y los resultados derivados de
acciones de control y vigilancia sanitaria, realizada por la Autoridad de Salud.

b) Lacancelacion, suspension 0 no renovacion de los certificados de las Buenas Practicas de Manufactura y Buenas
Practicas de-Almacenamiento.

¢) Lacancelacion o no renovacion del Registro Sanitario o Certificado de Registro Sanitario:
d) La suspension o cancelacion del Registro Sanitario por medida de seguridad.

e) Cierre temporal o definitivo del Laboratorio o Drogueria por medida de seguridad.

NOTA:

Se indican los siguientes anexos, deben formar parte de las Bases del procedimiento de seleccién:

SN N N N N NN

www.essalud.gob.pe

Anexo-A: Cuadro referencial de requerimiento por items.

Anexo-B:  Cuadro de distribucion de items por Redes Asistenciales.

Anexo - C:  Carta de Compromiso de canje y/o reposicion por vencimiento.

Anexo-D: Directorio de puntos de enfrega de destino {Almacenes).

Anexo-E:  Cronograma de Controles de calidad por item.

Anexo-F:  Relacion de ftems que indican el monto establecido parala Experiencia del Postor.
Anexo-G:  Acta de Muestreo

Anexo-H:; Producto que no requieren Registro Sanitario

Anexo -1l Ficha resumen del producto ofertado
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www.essalud.gob.pe

“Decenio de la Igualdad de Oportunidades para Mujeres y Hombres”
: “Afio de la unidad, la paz y el desarrolio”

- . B s .

ANEXO-C
CARTA DE COMPROMISO DE CANJE Y/O REPOSICION POR VENCIMIENTO -

(Aplicacion excepcional, se seguira lo establecido en el numeral 8)

Sefiores i

Comité de Seleccion/ Organo Encargado de las contrataciones

Tipo de procedimiento de seleccion N° [Consignar nomenclatura del procedimiento}
Presente. -

De mi consideracion:

Nos es grato hacer llegar a usted, la presente “Carta de Compromiso de Canje y/o Reposicidn por vencimiento” en representacion

del o (Razon social de la empresa o consorcio) por los productos que se nos
adjudiquen de nuestra propuestapresentadaala.........cccocveeienieenniniicncnennn (Consignar nomenclatura del procedimiento
de seleccion) .

El canje sera efectuado sélo para los siguientes productos, en cumplimiento de las especificaciones de vida dtil.
El canje se efectuara a sélo requerimiento de ustedes, en un plazo no mayor a 60 dias calendarios, y no generara gastos
adicionales a los pactados con vuestra entidad.

Atentamente,

[CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA N

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

Jr. Domingo Cueto N° 120
Jesis Maris

tima 11 - Pertd

Tel.: 265-6000 / 265-7000
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www.essalud.gob.pe

ik EsSalud

“Decenio de la lgualdad de Oportunidades para Mujeres y Hombres”

“ARo de la unidad, la paz y el desarrollo”

ANEXO-D

DIRECTORIO DE PUNTOS DE ENTREGA DE DESTINO (ALMACENES)

ZONANORTE: :
RED ANCASH AV. CIRCUNVALACION N 148 LADERAS DEL NORTE (HOSPITAL Il CHIMBOTE - ESSALUD) CHIMBOTE
REDHUARAZ CAMPAMENTO VICHAY SN - INDEPENDENCIA - HUARAZ HUARAZ
RED LA LIBERTAD R JULIO GUTIERREZ SOLARI N* 322 - URB. LOS JARDINES (FRENTE AL OPEN PLAZA LOS JARDINES) | TRUJILLO
108 NEAS ¥ 150 - DISTRITO LA VICTORIA (ALMAGEN DE MEDICAMENTOS & REAGTVOS DE
RED LAMBAYEQUE LASORATORIO) CHICLAYO
FARGUE INDUSTRIAL M2 B LT .N° 07, 08, 08 Y 10, DISTRITO DE PIMENTEL — CHICLAYO (ALMACEN DE
MATERIAL MEDICO).
RED CAJAMARCA 1R, JOSE OLAYA 267 REFERENCIA ( SUCRE Y JOSE OLAYA ), BARRIO LA FLORIDA CAJAMARCA
REDPIRA CALLE 8 SAN"- URB. MIRAFLORES CASTILLA, PARTE POSTERIOR HOSP. - CAYETANO HEREDIA PIURA
RED TUMBES AH.LOS CEDROS MZ G LT 01~ URB ANDRES ARAUJO MORAN TUMBES
RED JAEN CALLE CAPELLAN DUAREZ 358 SECT. LAS ALMENDRAS JAEN
ZONA CENTRO o e e e
RED JUNIN AV, INDEPENDENCIA 296 - EL TAMBO; HOSPITAL If HUANCAYO - 1ER SOTANO HUANCAYO
RED PASCO CASA DE PIEDRA SN - LA ESPERANZA - CHAUPIMARCA - PASCO CERRODEPASCO
RED APURIMAC URB. SOL BRILLANTE QUINTA CAYETA PATIBAMBA BAJA SN LOTE 6168 ABANGAY
RED HUANGAVELICA AV, FELIX CRISPIN VARGAS SN HUANCAVELICA
RED AYACUCHO AV. VENEZUELA SIN CANAN ALTO - DISTRITO DE SAN JUAN BAUSTITA AYAGUCHO
RED HUANUCO 1R, PEDRO PUELLES 465 HUANUCO, REF. HOTEL GARU,PARQUE AMARILIS HUANUCO
ZONADRIENTE 17 S ——— CUDAD.
RED AMAZONAS JIRON AYACUCHO 755 CHACHAPOYA CHACHAPOYAS
RED UCAYALI JR DOS DEMAYO 521 - CALLERIA PJ, 9 DE OCTUBRE, HOSPITAL I UCAYALI PUCALLPA
REDLORCTO ‘Av. LA MARINA SN HOSP, 1 - DISTRITO B PUNCHANA- (QUITCE - LORETS 1QuUTos
IR AREQUIPA N° 259 - PUERTO MALDONADO (ALMACEN DE MEDICAMENTOS)
RED MADRE DE DIOS PUERTO MALDONADO
IR, CAJAMARGA N° 341 (ALMACEN DE MATERIAL MEDICO)
RED MOYOBAMBA JR. VARACADILLON® 324 MOYORAMBA
RED TARAPOTO JR, PRIMERO DE MAYO N° 680-DISTRITO DE MORALES TARAPOTO
ZONASUR:" o B o “lcwpan
RED ICA CALLELOS ALGARROBOS SN° URB. SAN JOSE (COSTADO DEL CAM ICA) ICA
E5G. PERAL CON AV ACUCHO S JUAN VELASCO ALVARADO PTA. 6-200 SOTANO EDIFICIO GERENCIA
RED AREQUIPA - CERGADO . AREQUIPA
CALLE JUAN VELAZCO ALVARADO S/N PUERTA 6 HBCASE - CERCADO (MATERIAL MEDICO)
RED MOQUEGUA URE. LOS OLIVOS !} FRENTE A LA ROTONDA, ETAPA MZ A, ZDA ETAPAAG - At1, PROV. MARISCA NIETO | MOQUEGUA
REDTACNA CARRETERA GALANA SN KM 6.5 - CALANA HOSPITAL I DANIEL A. CARRION TACNA
RED CUZGO AV. MICAELA BASTIDAS S/N - WANCHAQ HNAGV 1ER NIVEL cusco
RED PUNO R, JUAN FRANCISCO CACERES JARA N°600 - RINCONADA SALCEDO PUNO
RED JULIACA AV. JOSE SANTOS CHOCANO MZ H12 LOTE 8 URB. LA CAPILLA, JULIACA, SAN ROMAN JULIACA
T e R .
PADOMUST AEITINERANTESH PERUICEPRIT
1. RED DESCONCENTRADA SABOGAL
"RER DESCONCENTRADA REBAGLIAT!, AV. EL SOL N° 400; PROVINCIA CONSTITUCIONAL DEL CALLAO CALLAO
REDDESCONCENTRADO ALMENARA
HOSPITAL SABOGAL
.j‘?leggsTo NACIONAL CARDIOVASCULAR | 1 £r) i GCORONEL ZEGARRA N° 417, JESUS MARIA {Ref. A espaldas del Hosp. Rebagliat) LIMA
GENTRO NACIONAL SALUD RENAL (CNSR) | JR. FELIXCORONEL ZEGARRA N 22327, JESUS MARIA LIMA
1" HOSPITAL ALMENARA AV. GRAU 800 - LA VICTORIA LAVICTORIA
HOSPITAL REBAGLIAT! AV. REBAGLIAT! N° 490 - JESUS MARIA JESUS MARIA

| Jr. Domingo Cueto N° 120

Jesis Maria
Lima 1 - Perd

Tel.: 265-6000 / 265-7000
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“Decenio de fa gualdad de Oportunidades para Mujeres y Hombres”
“Afio de la unidad, la paz y el desarrollo”

ANEXO-F

RELACION DE [TEMS QUE INDICAN EL MONTO ESTABLECIDO PARA LA EXPERIENCIA DEL
POSTOR

020100185 | Bolsa colectora para orina adulto S/ 1,287,449.00

1

2 | 020100204 | Botas descartables S/ 316,907.00

3 |020100695 | Chaqueta descartablie Talla |l S/ 3,490,732.00

4 | 020100696 | Chaqueta descartable Tallam S/ 1,479,464.00

5 1020100847 | Cubre calzado Descartable {par) S/ 753,506.00 o
6- 1020100990 | Equipo-de microgotero con camara graduada S/ 2,204,550.00 \“Zi‘%;’!
7 020101079 | Gorro para enfermera Descartable S/ 304,367.00

8 |020101406 | Pantaldn descartable talla L S/ 1,312,648.00

9 | 020101407 | Pantaldon descartable talla M S/ 907,754.00

10 020102864 | Compresa de gasa quirtrgica grande 48 cm x 48 cm S/ 4,566,905.00
11 | 020102865 | Compresa de gasa quirtirgica mediana 15 cm x50 cm | S/ 2,194,352.00
12 1020103732 | Mandil estéril descartable talla L S/ 2,096,619.00

B - RELACION DE [TEMS QUE INDICAN EL MONTO ESTABLECIDO PARA ACREDITAR EXPERIENCIA DEL
POSTOR DE LAS MICRO Y PEQUENAS EMPRESA

1 }020100185 | Bolsa colectora para orina adulto No aplica
2 | 020100204 | Botas descartables. S/ 94,000.00
3 | 020100695 | Chaqueta descartable Talla | No aplica
4 1020100696 | Chaqueta descartable Tallam No-aplica
5 | 020100847 | Cubre calzado Descartable (par) No aplica
6 | 020100990 | Equipo de microgotero con cdmara graduada No aplica
7 |020101079 { Gorro para enfermera Descartable No aplica
8 | 020101406 | Pantal6n descartable talla L No aplica
9 | 020101407 | Pantaldn descartable talla M No aplica
10 |020102864 | Compresa de gasa quirdrgica grande 48 cm x 48 cm No aplica
11 | 020102865 | Compresa de gasa quirtrgica mediana 15 cm x 50 cm No aplica
12 1020103732 | Mandil estéril descartable talla L No aplica

Jr. Domingo Cueto NO 120
Jests Maria

Lima 11- Per(

Tel:: 265-6000 / 265-7000
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“Decenio de la lgualdad de Oportunidades para Mujeres y Hombres”
- “Afio de fa unidad, la paz y el desarrollo”

ANEXO -G
ACTA DE MUESTREO N°..............

Procedimiento de seleccion N° [consignar nomenclatura del procedimiento]

T 1 R (o) FOT Nimero de entrega: _
PTOVEBADL .....oovvusmsissssssssnmeceesssesssssmsmsasmnsnnssessssssossssssassnessesssesseeseessessesssssssssmmssessssessssessesesemese e oesesoe

Datos del Dispositivo Médico:

NOMIDIE! ..ttt st sseseesssessesessess st eeene
Forma de Presentacion: .
Fabricante: ..........coeun....
PaIS: ..ottt et es oot
N° de Registro Sanitario 0 CRS:

Datos del Muestreo:

Lugar del MUESHIE0 (ITECTION): .........veeresvveerrrssseesesmssseessssssmeeeseseessssseesssssssssessssssssoeeseseseesesseesn
N° total de unidades a entregar; ....
N° fotal de lotes a entregar. .........cooucveeneeeee, correspondiente a entrega Nro

" N°de Lote ' . Fecha de vencimiento Cantidad

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

. Nodelote. .- | -7 - N°de unidades "

Lotes muestreados:

Técnica de muestreo:

Firmay sello del Quimico Farmacéutico Analista
Laboratorio de Control de Calidad

/

(lrma y/ Sello del Representante /
¢ 7 del Proveedor ‘

ad

Jr. Domingo Cueto N°120
Jesls Maria

Lima 11- Pert

Tel.: 265-6000 / 265-7000
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ATA ESS@E@@ “Decenio de la gualdad de Oportunidades para Mujeres y Hombres’

“Afio de la unidad, la paz y el desarrollo”

ANEXO -H
PRODUCTO QUE NO REQUIEREN REGISTRO SANITARIO

Sefiores .
Comité de Seleccion/ Organo Encargado de las contrataciones

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

De mi consideracion:

Mediante el presente declaramos que los dispositivos médicos descritos a continuacion no requieren de Registro Sanitario.

Firma, Nombres y Apellidos del postoro
Representante legal, segiin corresponda

1 b

ir. Domingo Cueto N° 120 Sl 117

Jests Maria S@S\Wr&ﬁ BICENTENARIO
p [y -
2 d3me DEL PERU

www.essalud.gob.pe

Lima 11 - Per(i %;x§§§~,» 2021 + 2024
O

Tel.; 265-6000 / 265-7000



EssalUd . “Decenio de la Igualdad de Oportunidades para Mujeres y Hombres”

“Afo de la unidad, la paz y el desarrollo”

ANEXO - |
FICHA RESUMEN DEL PRODUCTO OFERTADO

De mi consideracion:

El que suscribe, don [ dofia ..........ccccomirincnenmricnneennseee e sssness s vresenne s ldentlflcado con Documento de Identidad
Representante Legal de ... , con RU.C. N°

............................................. manifiesto las caracteristicas del bien.

ITEMN° _ |

NOMBRE Y DESCRIPCION DEL DISPOSITIVO MEDICO SEGUN ANEXO  (~=ouid0 SARL

- A DEL REQUERIMIENTO DE LA SECCION ESPECIFICA Descripcion: y

N° DE REGISTRO SANITARIO:
NOMBRE AUTORIZADO EN SU RECGISTRO SANITARIO:
MARCA: ... et FABRICANTE:..........cccouu. PAIS DE ORIGEN: ......cooreereemecnresmrssarsranseorersene

I;i)RMA DE PRESENTACION (Conforme a lo autorizado en su | UNIDAD MINIMA DE DESPACHO (concordante con lo autorizado en
R.S): suRS.):
VIGENCIA MINIMA DEL DISPOSITIVO MEDICO OFERTADO | et eeerersvrscsass s meses

1. No aplica: ( )

2. Cumple con proporcionar a EsSalud, los Aditamentos ylo accesorios que se
ADITAMENTO O ACCESORIOS (marque necesitan para la correcta utilizacion del producto ()

con X segiln corresponda) 3. Si cumple, indicar nombre de accesorios y cantidad:

1 Noaplica: { ) s
2. Cumple con proporcionar a EsSalud, los equipos necesarios, en calidad de cesion
de uso, los cuales recibiran el mantenimiento correspondiente segiin cronograma
EQUIPO EN CESION DE US0 (marque con . establecido por EsSalud, los cuales deben ser devueltos por la Institucion al término
del contrato, en el estado en que se encuentren ( )
3. Si cumple, indicar nombre de equipo en Cesion de uso:

X segln corresponda)

(Sefial cuales se
. (Detaliar cada una de las especificaciones encuentran fos documentos con los
{Detallar cada una de fas especificaciones conlenidas en la Ficha contenidas en la Ficha Técnica de! producto (Detaltar o describir los Documentos que cuales sustents el cumplimiento de las
Técnica de Essalud) ofertado, en concordancia con las acredilen la especificacion técnica) caracteristicas técnicas requeridas por
especificaciones requeridas por Essalud) laentidad durante la elapa de la

admision de la oferta.)

[CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]

Firmay sello del Director Técnico Firma y sello del Postor o Representante Legal

TNAR.
\ '-n(e)em«tm o:é?
o Ess AT

§r. Domingo Cueto N® 120
Jestis Maria

Lima 11- Perti

Tel.: 265-6000 / 265-7000

SN
AW sicentenario
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www.essalud.gob.pe s
WE‘XRV’" 2021 - 2024°




INSTITUTO DE
EVALUACION DE
TECNOLOGIAS Ete
SALUDE
INVESTIGACION -

IETSI

Es$a[ud

[ FICHATEGNICA

1.. Denominacion iﬁécnica::- 'BOLSA COLECTORA DE ORINA ADULTO

o .ﬂem sétudabte

| 2 Unidad de medida: | UN
3. Grupo o Famllla. ‘ Uso. Genefal

20100185 Bolsa Colectora de Orma Adulto

5. Descripeién General: | orina, provisto de un sistema para evacuiar su éontenida; se conecta con lasonda’
ves;cal Q catéter unnano permanente

*Dusposmvo meédico que tiene [a fgrina de.un :ecupnente para conignery almacenar |

CARACTERiST!CAS TECNICAS

6. Indicacion de usos

u Para coleccw conirol ¥ almacenamlemo de rmna
o Co A,plemento i 'Ia_sonda ves:cai csca!eten urinario pel manante

7; Componenins y Mteriales del disosiive:

ESQUEMA:
Fig.3:- Bolsa coleclora para orina adulto {imageén referencial).

MATER!AL

a. Polimeroa cloruro de polivinil (PVC) de grado médico:

CARACTERISTICAS:

a Acabado hbre da rebabas, flsuras perforacnones fracturas, rugt351dades y deformaciones

o BOLSA

= Re51stente y flexible; qtie no sa deteriore durarite sy ysoyng pierda sus propiedades y caracieristicas:
“fisicas

s Graduacldn de volumen visible enla bolsaen mio ool
- Cara antenor transparente

i Cara postenor transparente o blanco u'spaco

= Con‘hene valvula antimefiujo

o SUJETADOR,
- Con suletadur que resista el conlemdo de la bolsa de manera:segura; adaptable al borde: de lacama

& TUBO TRANSPORTADOR
- Flexible; anfi aoodableytransparente
- Coh obtuiador
-. Con puerty para ioma de mugstra

E? %&f«'ﬁsw siwin]  Pagina’l de3
DAl £€x‘f&?‘=m

42 M:@ Wiz
FECHA DE ENTRADAENVIGENCIA




: EssalUd 1~vesnsz§c;ér4 o . - g&iﬁﬁ&%ﬂ |
° CGNECTOR e o T

- Conedor oomco de plésﬁcu que se ajusta hermetlcamente a lasonda vesncal o cateter unnano
- Gon pmtectcr remowble

o vALVULA O LLAVE DE DRENAJE
Que  asegure un cierre hermetlco seguro y fibre de. fugas
~ Ancho, que permita el paso de. coégulos

8 Condicion Bloléglca'
o  Estéril, “atdxico

9 Estenllzamon.
‘e De acuerdoafa autonzado por el Eiite Rector

" 110. Diienslonés::

DESCRIPCION DEL, .CAPACE&I; EE LA LONG %%%DEI;
PRODUCTO TUBK
o i (ml) ) {em):
| Bolsa’ Colectora de Orifia Adulto ' 22009 ' 100~ 150"

11, De [a Presentacién:

Caracbenstlcas dai’ envase:

o Que garanticg: las propiedades ﬁsmas _condiciones; b:ologlcas e 1ntegndad del producto durante el
' almacenam:enbo transpoﬂe ¥ distribucién del dispositivo médico,

o Exento de particulas extrafias, rebabas ¥ arstas.cortantes.

Envase inmédiate:.

o Tipo bolsa.c segin lo autonzado € 54 Reglstm Samtano
o. Individual yongmal .

o, De facil apertura (peel open}.

o De sellado hermética

' Erivasie Madiato: o | . B o
o: Cajade cartdn u olro material distinto, que. Sidﬁféﬁéa en sy interior una 0 mas unidades dej di sposiiivo; |
médico en'su envase inmediato T

Logotipo
o Elenvase meédiato yio mmedrato (en caso que él. producta solo cuenle con envase“ nmedlato) debe
lievar el Iogotlpo solicitado por1a Enﬂdad con letras visibles ¥ lmta lndeleble. preferentements: de color
negro:

jConmgnar ia frase: "EsSalud®.

Nombre.de la Enhdad (o} LOGOT&PO

Consngnar ia frase;
Nomenciatura del proceso de se!ecc;on

0 o

:Embalaje.
o Cajasde’cartén nuevas y Tesistentes que garanticen 1a integrigad, ordér; corsérvacion ‘ransporie y.
adecuado: a|macenamlenlo o

U C ,Ao'. pracisando el numero c[e cajas:apllables
otiladas mduzndo ‘nombre. del, dispositivie meéd 3, presentaclﬁn mntldad Tote,
xen casa apllque), nombre del proveedor, especificaciones para la: conservacion s y

TS( ESSALUD

Tow.. “CSHEE TECNCLOAIAS Saeaua § Pagma}Z.deB,
: mﬂlﬂkm&mﬁ{ Rr e A e T i :

12480 222
FECHADE ENTRADA A VGENCA




ISTITUTD BE
EV/\LUAClD‘\( L‘E

EsSalud

E’X&msatudabte. .

[ “Debe. descartarse Ia utilizacion de cajas de productos comestnbles 0 produc:tos de tocador‘ ‘enire otros.-

42. Rotulado:

o Debéra contener informacion en idioma espariol en forma legible..

& De acuerdo a o autorizado en’ s’ Regtstro Samta,_ 5. El conf mdo de los. roiulados de los envases
inmediato; ¥ mediato {si aplica) deberé contener mformamén establecida 3
legales con los cuales s6: olorgé Tarinscripgidn o remscnpcmn de'st Regist E-Tar
_esiahlec}do én, los articulos 1377y 138° del Reglamento para el Reglstro Control v Vlgn!ancla Sanﬂana
de Productos Farmacéutlcos Dispasili Medlcos y Productos: Sanitarios aprobado por Decreto
Suprerno N* 016-201 1-8A; modificado p  Supremo 028-2015-8A y el Dégreto Su
4] 6-2017—SA y 58r lmpresa con tinta. mdefeb|e y re5|sten1e a 1 mampulacion Tratandose deln ‘mem
de lote’ ¥ fecha de expirdcion, éstos también podrén ser nmpresos en alto-y bajo re«lleve

REC!UiSITOS TECNICOS

EI dispositivo médico.debe contar con los Siguientes documentos tecnlcos wgentes

1: Regustro Santtario 0 Certificado de’ Reg;sﬁro Samtano wgenta otorgado por Ja Autoridad Nacional de
Producios Farmaceuhcos DISpDSIhVOS Medicos ¥ Productos: ‘Sannanos (ANM) Ademas las
Resolucicnes de modificagion’ 0: autorizacion,” en tanto &stas, terigan par finalidad ‘acreditar la
correspondenma enfre la informacién registrada antedla Autaridad Nacnonal de Productds Farmiacauticos;

- Dispasitivos’ Médicos ¥ Praductos Sanitarios (ANM) v el dlSpOS jo médico: oferfado. Na se aceptaran
productos cuyo Registro ‘Banilario esté suspendac!o o cancelado,

1la exigencia de vigencia del Regnstm Sédnitaiio o Ceitificado de Reglstro ‘Sanitario del producto s@ aplica para
todo ef proceso de. seleccion y ejecucion- confractual.

CGNTROL DE CALIDAD:

=) ctsposnwo madico estara sweto al conrot de cahdacl en al Centro Namonal de; Contml de Cahdad ocua quxera’
de {os laboratorios amonzados quie conforman la Red de Laboratonos Oficiales de Control de Calidad. del pais,

Pmducios Samtanos (ANM)

de acuerdo a Io normado por Ia Autondad Nacional de Productos Farmacéuticos, .Dispositivos Médicos ¥

LTS« ESSALUD .
gy DE TEC) OLOAIAG BANTARIA
sms:-o.wu <N DEDPOSTR TS YR

12 080 W22
FECHADEENTRADABVGENGH
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FicHATECNICA |

BOTAS DESCARTABLES S e e

3. Grups o Familial

: 'Centro qmrurgaco
‘4. Godigo SAP: 20700204 Botas descartables.

§; Descripeion

General: |

cmcremsncAswecmcm

g, Indicacidn de-uso:

o Para proteéeion deliquidos.y fllides.en cenitro. quirdrgico..
7: Gomponentes’y Materiales del dispasitivor

ESQUEMA: R

Fig.1: Botas descartables (no indluye digefio)

MATERIAL.

o Telanofefida o polipropiiéno SMS:,
o Hidréfoba.

¢ Gramaje de 3040 grlm’,
CARACTERISTICAS

¢ Botaicon dos tiras de-ajuste.

& Uniéri‘pof costuras.

56 piézas igiales tnidas &t sl por medio de costura overlock:

« Plantilla que no s desgarre dur

s ‘Color verde; celeste 0 32ul..

Etrst ESSALUD S et
AREGTAON DE EVALUAGION Darsmosb\s EANITARIA Pagma‘-l de3.
RTECCrA e S ODE IS S BREINS |

NN

FECHADE ENTRADAENVIGENCIA. |




ANSITIRY OF
 EVALURCION B
momms W

!chEF ll';»iﬂfﬂ*l

IE"??' I

Eucf

conaicion Biclfégiea:

- ASEptica.. .

& Pim eﬂsnones

— Diménsign (e,

" | Denorhinatidn’ |

_:Altura

partd Superorse
meriGr de 38 6 dé

?Caracteristmas_de erivase;

®  Que: garantfce las -propiedadies fisicas, condfclones biclbgicas e integridad” del prodiieto; dirants &t
-alma ] 00 transporie ¥ dlstnhuc' i dei { P

intérior100 B, mésunldadesdeldlsposmvo

@ --~EI envase médiate y/o infriedisty: {€h caso.gue &l prodicto sélo c*.:enie 0N f—:nvaseﬂmmedlr;tfo)1 de
lavar-&} Iogotnpo solicitado por ia Entidad, :con. letras; visiblesy tinta" mdeieble preferentemente de_c
negror 7

be-

of

‘& Consignar {4 frése: *EsSalid”.
* Nombre:de la Erifidad ¢ LOGQTIPO,-
o Consigriar1a’ frasey "Proh;bada 80 Venia

-« Nomenciatura’
40, Rotulado:

El rotulado del ehvase debera canterier 14 siguierite Informacion:

Nombre del, pmducto
Pais.de. fabiicacion;
Fécha de, vencrmientd{sr apisca};

£ GER NER KRR O N

insumo o' materia prima que represente. algun fiesgo parg el

‘Ericaso deque 6l p%oducto contenga aigun
;cunsumidor be ser decl

ESSALU
; DIRECCION (3 EWL\MCION DE EMLOGMS.SAMT ARE
xmmmmmmsmmsm'mmlm

fzcmnemmmmm f




S

=

2y, eif tin lugat visible: La |

La mformacxén detallada debe mnmgnarse e idioma casteltano. &0, forma ‘cla
ida 5 dé fdbticacion’y fecha: de ericitiehta 'debe consignarse: con caraoteres._

ducto gnvqse'o,_emm{fu d@pendnendo de !a naturaleza dal prod

mdic:!@'*ins*ﬂme

,1.REQUIS,5T,EQ§: TECNICOS:

CONTRGL DE; CALIDAD

estaré ssUJeto algontrol de calidad e el Centro Nacional de Controi de Cahdad o cuaiqwera
boratonos Oficiales de; Confrol de Calidad del pais. |

el dlS i
L délos: laporatorios autonzados que. conforman la Red de La

IETSI LESSALUD.
mntcum DEEVALUACION nmcmoshssmnmm 3
N w'mm&owmnmm ;

12N

_“ZfECﬁ_kQELE‘N;T_BABAENVIG;ENCiﬁ

ke
A P
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bk EsSalud

| CHAQUETA DESCARTABLE TALLA L

o

fa: "QCemro qwr;‘ ) gico”

"20100695 ” » Chaqueta descartable talla L

CARACTERISTICAS TECNIGAS

| 6. Indicacion de uso:

ESQUEMA:

Fig-1: Chatjuista descartable (no incluye disefio)
MATERIAL
o Célilosa notejida o polipropilenc SMS (repelentes a, hqundos y fluidos corporales):

o. Confratamiento antiestatico
o Gramaje: 40+ 50 gramoslm2

CARACTERISTICAS

SOl
5

e
Mww



‘A":EsSaEuCE

mvzsrraacr&&

8 “Gondicién Bloiaglca*

'8, Dimensiones

CODIGO ™
‘SAP

. DENOMINACION. |

LARGO: |

ANEHO |

LARGO DE
ESCOTE

~ ANGHO DEL |

CUELLO

"Chaquela

A : | 7eem;
o] descantable ik |

5%

' -64’e‘m;+‘7-
%

14cm +1~2cm

20cm, +/-2cm

10:Dala Presentacisni.

[Caracteristicas del envase:

Logetipe:

‘6 Elenvase mediato y/o inrtigdisto (eh Gaso:

color negro:
6

g
o
5

1. Retutddo;

Ei rofuiado det envase deberé ‘contener fa: sigusante informasion::

e}

Nombre d

Lio-ge

-Envase Inmediato:

s Envase individual y origingi

Nomenciatura _ ol procéé& 'de se!éccxén

pud;era

$u émplec, cusnto stes ean previsibles.
@ Eltratamientods; urgencia eén'casq de dafio.a la saltid dei. ustiario, cusndo sea, aplncable

producto contenga aigan insumo 6:materia
3 ser dek

> & Integridad. del producto’ dirante

que‘el protucto sdloclients toh: envase’ inmgdiato); dezbea§
flevar | logotipo solicitado por.Ja Entidad, con letras. visibles. y tinta indeleble; preferentemente de |

prima’ que represents algir fiesgo |

{ oirecey -

IETS! JESSALUD

> ALUACION DE TECNOLOGAS SAiaria ] RS AN
R T TSR BT S et v B O

65 EVTRADAEN ViGENC: |

 Pégnazded



WSTIYTG bR
EVALUACION DE
TECHOLOGIAS £1
CSAUBE. L
IMVESTIGACION

EsSalud

'REQUISITOS TECNICOS

| Noapiica.

| CONTROL DE GALIDAD

FECHADE ENTRADAENYIGEACH

Pagina 3 de3:
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' :EsSaiud

Hl‘lESﬂGAC}GPX

r —

R L

| 6HAQUETA DESCARTABLE TALLA M

“UN

: ;Centro ququrglco

20100896 Chaqueta descartable tana M

hertura. en
r:delantera mfenur

i ch» 'bie CQmpuesta de ana. s_qiapaeza i fofra de chaqieta, uriidais
uello en-forma de'V; co

CARACTERISTICAS TECNICAS

i6, Indicacion.de-uso:

‘consultorios.

17 '.ii-‘iqmmn@n%ﬁ:wM.ai;@fiaées del dispositivo:

ESQUEMA:

Fig: Chaqueta descartable (o mcluyediseﬁo)

MATERIAL

o Celulosan ejida © po lipropileno SMS (repelentes a liquidos y fluidgs corpors

CARACTERISTICAS

: Escote en V*
Manga corfa; segun: dsbu,[o
2 Bo!sn!lo en la pade ;nfernor de!amera -SeguA dibyjo

No transp Srite:

re‘durante st iiso (o pierda’sus pmpredades y caracterl stzcas fisicas)

o. Para pmt@ccnon de Ia parte superzor del vestuario en sala de operamones hospntahzaclon 0

CL IETS_I ES‘.SAL\UQ
; IONEEIEcwm?Cﬁ

~pagmaides |
VITAR:




“EsSalud |28

8. Qfmﬁnﬁfbngsé

| 19:De la Presentacién:

11 Rotulado:.

8. Gonéicidn"ieialégiaa,.
o Aséptico

pENoMmACEn | mge | i T TARGG bE T ANCHO DR
,.;?EHOM’MQ’G’E. HARGO | ANCHO | scotE __CUELLO"

GOD!GQ
SAP

“aotomes | O

: - 74cm, 3
5%:

Caracteristicas del.erivage:

‘0. Apertura acééérble
Logotipo:

o' El'envase mediglo. yio-inmediato {en caso que.el producto sdle cuente con -envase: lnmedlato) debe
levar et fogotipo solicitads porla Entidad, con letras visibles: ¥ tinta indelebls, preferénteviente-de | -

“tolarnégro:

j»Cansxgnar la'frase “EsSaiud"

O
o

?'meenc$aiura el proce o ci g8 ”cclon'

El rotutado ‘deiv«envase debera contener Ja siguiente informacdi 6n:;
& Nomb' ' ef.producto
Pais de-fabricaci¢ ;.

0que pudiera derivarse de Ia naturaleza del prodiicto;
uantg-e as sean previsible
de urgenc:a en caso dg; d o8 ia salud del usuario; ‘cuando sea: aphcable

da al paiside: fabricacion Y fe. ! e venciniénto debe lgnarse‘}l.con caracteres !
bles:en el producta envase o: empaque dependnendo dela naturaleza deijproducto

DRSPS Y TENNSESELS

| FECHRDEENTRABA VGG |

4?@%:@%??&&%?%%49‘3" S P



i Essalud

[ReqUisitostecnicos —

No-aplica,

GORTROL DE CALIDAD

“estard sujefo al control de calidad’en ¢l Centro Nacional de Contrél de Calidad o
otios autorizados gue: conforman fa. Red de:Laboraforios: Oficiales, de: Control de

DY

o~
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MM-172 20100847

- GRUPO O PAMILIAL (50 GengrAL

NOMBRE: CUBRE CALZADO DESCARTABLE

EMPAQUE

» Multiempague.

- Que garantice Ta inegridad del producto.
- Rotulado: Segin bases.

MATERIAL

« Tela no tejida de celulosa & Polipropileno SMS.
- Hdréfoba.

> ASEPLICO.

- Gramaje de 30 2 40 grind

CARACTERISTICA

- Tipo cubre calzade.
« Con ajuste por elistico.
- Color azul, celeste, verde.

- Plantifls que no se desgarre durente su uso, de preferencia antideslizable.

DIMENSIONES

- Medidas de:
ALTO: 1921 am.
LARGO: 36 « 40 cm. de punts a'taldn.

De acuerdo at requcrimicnto del usvario.

’f;:w .

S

T,
— e
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EsSalud

UWESHGAGO’J ) o )

| FECHA mcmc;\

e féi’;‘;g‘““'é“ - —EQBIPO MiCROGO‘EERO con CAMARA GRA’)UAHJ\A R

[ 2. Unidadde meida: | UN L
a:‘l‘-‘amitia. Usd enera{ o
V4 Cé digo: SAF‘, ; 20100990 Equo mzcmgotero con cémara graduada

| cARACTERISTICAS f‘éeﬁms.

| 6. Indicacion deusa::
¢ Equipo para aplicacion de voltimeries medidos:
7. Componientesy Materiales del dispositive: : : N

ESQUEMA:,

Fig. 1. Equipo microgoter co carara graduada (o incluye:diserio) f
MATERIAL %

® Pchvuml 0, sinifar de'uso elinico hospital arro, 1o compornentes utiizados en I fabricacion deberi er de un’
maienal QUEBITSY ‘bisdegradaicionno. interactiien con las soluciones a. infundir:

;cmzxcm&isncz\s:

. - < Se—————
: 'm'mgns%mmmssmrm gifia1de
: mmammwmm<m ENRSHOEDRGS

ng ﬁgﬁ 2&23 SR
Fecnausﬁmmsuwemcm




EsSalud

pURCIGN) 56 ‘acsple.

0 que debe impedir.ja fitroduscion-de partioutas v, m:croorgaru 3OS en un fango de 25 micras:
IC 3; :

Azdo transpamnte € lncbioro {debe: perniitir:. observacxén :
N ‘orejuela” que permita:celgaria-al gancho del porta.suero,
madem LOgK la de _uAbo blando.

rliai.que 60 micmgotas de agua destdacla' es afoc(x 0.1 cc)a 20°C,

lener una diferenciar |-

rbuijas de aire,

nta gotas) b

Deb mantener una union kermétics’ coh tadas lag. paites & las, que ésta’ canectado camdrade goteo,
3 inyeceidny conex:éa macho..

y manléner CCristants el fijé fijado,

juste de la veionlcfad de: ﬁu;o requerldo aste Jeberd manteriar Una dzferenc:a
sioral gateobase

SITIO DE INYECCION:

*. Queftenga undccéso autosellable; de préferencia’ e “Y*, i lateX b rbado,
¥ Debeestarceicanc al: extréfio distal delubis flexible,.

[}  IETBLL ESSALUD. T
; ;m’s&:cczé« BE EVALLACION DETECNOLOGH: ARIA
E ﬁmmnwwmmmusmtww&as :

FEPADEETRAD NG |
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18. Esteniizacion

@ De acuerdo ¢

 ig;autorizado por el Ente Rector:

G: Dimensnones'

CAPAGIDAD

é'ZG”lOQBSO, ‘Egilli?buﬁﬁicrqggtéfﬁdi(iéﬁ"‘éé?ﬁata'gféﬂﬁédé | No migiior de 100:ml.

10, De I Presentacion: , o

R

: Caractéristicas del envaser

- intagridad:de! producto durante el
. ,

o ;Defac%lapartura‘
s De gelladd hermétioo.

‘Envase inmediato:

o Envase tigo blister o sagan 10 autorizado;én st Registro Sanitario:
o Envase individualy eriginalk “

\ ‘Envase Mediato:

| Caja de cartdn W otre fiateral distinto, que-contahga.en su In‘erior ung o més: ynidades del dispositivo-
‘ihédics en si envase inmediato.

Logotipa:

& El envase mediato yio i diato {en caso gue el producto solo. cuente con envase: inmediato); debe: |
levar el |ogonpo golicitado. por%a Entidad; con ietras visibles y tinta indeteble; preferentemente de color -

@
&
2
@

"legales con Jos cuaies s& otorg6 la'is
: : en fos articulos 437°y

y.;'esi entéa lé -mampu!ac T'raténdose del numero:.
h podran ser impresos-en alto y bajo refieve,

i “ESEALUD . pagina3ded
mrzsccm DEELUGDIDETECHOLOBAS SRS
HEFE R AR RBACKDS

| FECHABEENTADAEN VB |
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IETSI |
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ESSaEUé zrmmaé*e
| REQUISITOS TECNICOS

Ji%l;dispr;ﬁs“tjim aﬁédi’c;:q,débea'ﬁontaﬁcdn ibsfﬁgﬁféfﬁt&é%fﬁqéu'ni‘e;ﬁ{as? técricas vigahtas:

“enf tamo éstas Menigan o
rada ante fa ‘At

; o]
:,-det Registfo.Sanitatio 6 Certlﬁcacic de’ Regssifo Sahitatio
;=se!ecc§én.-y ? ecuﬁiénzcmtrac pal..

VLA TOE moLGGiASSAunARfA
x:w»«’l:tﬁﬁ‘%"’?,-‘f“" SE

Pgini 4 déa
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| GORRO DESCARTABLE PARA ENFERMERA

il WA s e T

Ev‘3 Gmpo o Famma

4. Codigo SAP:

& Paraproteccion personai de la enfermeraen centro quirdrgico.
7. jcbmpoﬁéhtésf‘g’[f.Matfe‘rialeﬁideu‘ciiéj_g'csitivbz

Fig.{; Gorro descarfsble para enfermera (na incluye disefi)

WATERIAL

Gramaje; 20 a 30 gramos Xm2.
anoaiergémco

8&0@

CARAGTERISTICAS'

[Elstico en'la circunferencia (costura overiol)..
i’ﬂlémetro 50:om; ' ’
Color azul, celeste,
‘Que:no se desgarre:e urante su uso
Que no; desprenda;petusas

e e g @

COﬂdICIOh Blolqggca.
‘ ® ‘Aséptico.
A 8, Dimeisiones:

Tela no tepda de_ el u%osa o] pai:propnena CON-PIocesy S;::unbondlMeltblownlSpunbond (SMS)

, ccmao SAP o " Eﬂamm;\men

4 Gorro descartabie para enfermera

Estandar-

' ij;;a'rsx - ESEA
mafcmén DEEUMLUACION amcmcch\s &mmm
’%m&mmmmna YOS UENURYEY

FEOHADEENTRADABNVEEICA |
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9. D8 la Présentacion:

":Saréé'i‘*éi‘iéif‘:wi6éf_iie:nva$e:->' R o e

""\'ones bmlégucas ¢ ‘infegridad del”producio durante el
dispi itivo meédico, ’

‘De selfadq‘henhéilco

-Envase inmediato:

Envase Mediato:

% Caja de cartén'u.otro material distinto, - Que contenga en s interior una 6 és unidades del dispositivi |
RN ‘médico gn.su envase inmediato.. '

Logotipo;

vIo mmedeaio (en caso que el ‘producto sélo:cuefita’ con efivase. mmedlato) debe
o porla Entidad, cor lefras v:s:b!es ¥, lmta ndeletle, preferentemente de co!or- _'

negro:
Consxgnar la frase: *EsSalud”..

Nombre de la, Entigad o LOGOTIPQ,
: “Prohibida su'Venta” . o - S e e
',Nomenciatura delproceso de seleccion:

LA B 3

1 | 10:Rotulade:

‘Eftotulado del erivase mediato debieta contener la sigiiiente inforriscion:

eferida 4l pais ‘de fabricaci
mdeiebles en @l producto enhvasgo empaqu._

T El dispositivei
1 défos laboratorio autat adas
j ,de ‘deuerdo:a Io norma
: F’mduc:tos Sam -{ANM),

' "iEtsy. r-;ss# :
DIRECCIGN D2 EVALUASIONTE rscmmshs SAM;ARM )
ST DN FMSH&'U‘WYEKJMMW

| ThABRZ0 |
| remoremanen e |




EsSalud |5

THVESTIGACOM

[ FIGHATECNIGA _

PANTALON DESCARTABLE TALLA L

' j201o1406 Pantalén descartable talla L

mnsuitorzos

7. Gomponentes y Wateriales -_@el‘kiisppsiiiyp;

ESQUEMA:

Fig.1; Pantalén descartable (no incluye disefio)
MATERIAL:

=G’ARAGTERiSTtGAS

o Eol ‘I“O en ia parte supeﬂor derecha, posferior

(o]

o (

& Nc transparente
"e

oo Paginalded: -

HTRADA ENVIGENCIA

. No se desagarre, i deté?iijtéiiijfrahiezsuf'ufsg:('nf.Q pierda siis propiedades y caracteristicas fisicas)



U

EsSaliud | s

~ | & Condigion Bioldgica:
[ o -Aséptico

|'9. Difménsioies

LARGO | ANGHO | GINTURA |
5%

Con éléstics:

10.D¢ la Presentacion:

‘Caracteristicas del envase:

Envase Inmediato;

o Envase individual y ofiginal
i@ Apertura accesible

) l:qgofipo;

color niegro:

©
<
o

11. Rotutado:

o Nombre-del producto;;

Eh‘

Q000

@

‘o Elenvase medisto yio Inmediato {en caso que el producto ‘s,éio{cuen{e,con:_e.nyase:'ihmedé:‘a'td)}"déise‘;
levar el logotipo solicitado pF 14 Eritidad; con letrais visibles ¥ tinta indelebe; préferentsriienite de

o Consignaria frase; “EsSalug”

El rotulado del erivase debsrd confsher fa sigulente informacién:

cto contenga algun insumo 0:materia prima que: represene:algin riesgo
98 Al jue. re

consignarse ef idiomia castellario, e forrai clata 'y en'n'luga visible: La
- fabricacion y-fecha de vencimiento debe consigriarss: con Caracteres |

gicas;e infegridad del producto durante el
rigdico,. '

ec : e
Joro. distribuidor |
ye |

eperidiendo:de.Ja naturaleza de! products.

HADE EVTRADAEN Vst |

- Pegina2ded -
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| nvestiascdn

REQUISITOS TEENICOS

| No-aplical.
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" esalud |5

}K l‘lESﬂGLﬁL.{?h

'E, D m‘}ommac;on T o
téchica: | PANTALON DESCARTABLE TALLA M

7 Unidad 96 | gy
__medida: UN

3 Grupo o Famtka' , .-'Centro quinirgico. —
k | 20101407 Pantalon descartable talIaM o

&. Descripeion’
Géreral:

o bolsilio en la parte supefiorderecha.

CARAGTERISTICAS TECNICAS

‘6. Indicacion de iiso:

‘conguliorios:
7. Gomponentes y Materiales del dispogitive:

ESQUEMA:

WMATERIAL:

d Grama;e,
GARACTERISTICAS

BQfSIIlO enla parte superior: derecha, posterior
Color verde, azulo celeste:
No tfanspareiite

o Para proteccion de Ja. parte inferior: del: vestuario e sala de operacnones hospntahzaclon 6

o e i

No se desagarre, n: detenore dun:nie 8- usoO (no plerda sus propiedades y caracternstlcas’ﬂﬁ'sica's

T

mmas



g
RO

g .
TS £

| 8: ‘Condicio Biologica: .

o Aséptico

9. Dimensiones,

P | __DENOMINACION |~ LARGO™
| Pantalon descartable | 110cm, v/ | B5cr
: talla-M B%. |

CINTURA

10:Dé 14 Presentacion:.

Caracteristicas del envase:

Ggicas & intsigiidad def pradusto diirante. el
) medico..

tes.

Envase Inmediato:

o Apartura accesibls

ngot’fpoz

llevar el Jogotipo: soiic
color négro:

6250 que el frodutto selo,cuente con envase inmediato), debs. |
fidad; con fetras:visibles.y tintaindelebie; preferentemente de |

11, Rotulado:

Elrotutads del envase debera sontener la: sigulénte hérmiagién;

algtirt insumo: o' Matetia priria que’represente algin rissgo. |
. e n sy

; | 0 importador: 0. envasador: o: distribuidor
orres; « asl coma: sy nimero.de Registro. Ui o.del Contribuyente (RUCY,

.0 peligra que pudiera derivarse de la. naturaleza del producto; gsi comio de.
§:5ean previsi

riidioma Lcastellan, en forma clara i eff i’ lugar Visible: La..
n y'fecha de vencimiento debe consignarse' con caracteres

ependiendo de la naturalezadel producto,

| FECHADE EXTRADAENVE BN
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CHEROGIAS £
‘SA.}J& £
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REQUISITOS TEGNICOS

Noaplica.

GONTROL DE CALIDAD

Jidadie

Bl ¢ disposiivo: med'" el L
Fman aﬁ_Red de’ Laborator os Oﬁctales de\.ControI de

.j_cuat uxera de. !os,,!abor afo r_;

OABIVGEACI
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ESSBEU(E bmvemﬁmou _ ” . ' X N
r ~ FICHA TECNICA
COWPRESA DE GASA QUIRURGICA .
. 'Centro Qu rurgtco
(S 120102864 compresa de gasa qutrurgma grande 48cm x 48cm
‘4’ CO&EQGSAP | 20102865 compresa de gasa quirirgica mediana 15cmx 50cm
L Producto elabora do'con. gasa:ixpo VI (20 %16 hilos: por pulgada. cuadrada)
5. Descripgion de tejido: unif o algodon; color blanco, suave; ibre de particulas |
General: aydran 1 ilia i adiopaca color
"GARACTERISTICAS TEGN]CA$
6 Indicacién de uso:
‘Durante las: intervenciones quirirgicas se aplica sobre:la incisién qwrurgtca y!o alos: organos
o estructyras; internas, para-protegerios de fa abrasion contaminacion, ¥ controlar lar
hemarragra y!o abisorher. llquscias
T Camponentes y Materiales del disg;mi%ﬁw: 3
a fat x\
ESQUEMA:
: A | I
Fig.1: Compresa de gasa quirirgica (no incluye diseRo).
MATERIAL ‘
& Gasd de algodon’ “100%: fatural: de 20 x 16 hiios por- puigada ciiadrada, gasa tipo Vi de uso |
&
L3 rme g;clor blanco, inodoro.
@
&
e ] ,
e Asa radnopaeaf’l 6. aigoden, Go!or azui en forma de o;a! en un extiemo. de'la compresa (no.
menor; de 22¢iiiextendida). . s .

Piginal de 3
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— msmuroor:‘
3 EVALUACION
TETST 2.

"EsSa

mvssnmév

Estenhzados con calor hijmedo (vapor: presun%do)
Peso.no'menor de 2gr. Para las com;:resa; ‘
- Pesq ng menor de 08gr. Paia Ias somprasas

2 . . w

Candicion Biologica:

‘Estéril, atoxico i hipoalergénico.

* ‘Deacuerdo a o dutorizada por el Ente Rector.

8. Dimensiones:

CédlLSAP [ Denommacuon Dimensuon (cm)

2010884 | gﬁ’r’;"‘e"‘a A Lo 935? | Gasa extendida o4 capas dedf om. % 48cm m (2 cm/~0 5cm)

5 ompresa de gasa:
‘quirdrgica mediena, - Gasa ex!endnda de 4 capas’ de 15 cm X 50 cm (+2 cmzmo SCm) I

‘20102565

1 0. Dela Presentacson

Caracteristicas del envase:

Sp ucin, del dispositivo médico,
] de. partlcu!as extranas rebabas ¥ aristas cortantes.
'De facni apertura
adc

‘ ;F'e meable al agente ¢ sterilizante.e impermeabie aiquidos.
Resistents a'la manipulacisn.
Presentacion pof 05 upidades;

e

Envase Inmediato:

» Envoltorio.i interno: papel. crepado grado médico debe ser de unfgramaje ne mendr'de 6()gr/m’~
+  Ded5cmx: 45 cm. (£ 2.cm.) para la compress de 48cm X 48cm :
= De35enixas Om. (¥ 2.0 para la o &:de 15

¢ Envase éxterno dg papél grade medico y film; con indicador de esterili

Envasé Mediato:

stinto, que contenga en s iriterior una o mas unidades dei
 inmediaty, -

ogot:po“ solicitado pcr !é. Enfidéd ; COH le
. Prefereritemetite de color nggro:

I » V-,
TSl EsAT—Pégina 2 de 3
!R‘CﬂwuDEEUAWACT{ENDETECN&OG[ASSANITARM
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N 1. Regustro Samtano o Cerhfcado de Reg:s’tro Samt*mo wgerta, otorgado, por la; Autoridad
AR ctos: Farmacéuticos, E)'spos;t y ‘ Productos i L
ﬁ;ﬁ{\g\j/ ; tterizacion, en lanto éstas tengan por i naindad '

N fde regis y Autoridad Nacional de

v ticos; D ‘posstwos Medlcosy Prc»ductos SSamtar:  (ANM).y el dlSpCSithO. :
med;co ofertaA ..No =13 aceptaran productos cuyo Regnstrc. Samtano esté ‘suspendido o |
‘cancelado. La exigencia de vigencia del Registro Sanitario o Cerhﬁcado de Registro Sanitario |
del producto se aplica para todo el proceso de selecmén y ejec ucion contractuat '
‘GONTROL DE CALIDAD)

i mie | ISTIUTO DE
' 'Emmc!s‘w D~
;| stncontas

| fE ::Sa[ué

SALUDE
I VYSHGAGO’?

Constgnar Ea frase: “EsSaind” T
N oimibre de la Entada(i o LOGOT!PO

‘ e e e

11, Rotulado:

table _

’ ed;ato (91 ap!tca) deberé oonténgr mformacxo

ontrol y ngnianc:a Samtar;a de Producto‘, ,,F

‘Productos -Sanitarigs: aprobada- por Decreto Suprémo N°01':>w201 1-SA modlfcadoi por et
Decreto. Supremo 029-2015-SA y el Decreto. Supremo N°016-2017-SA., 'y serimpre tinta
indeleble y resistenite & la manipulacion. Tratandose del ndmer de: |ote y fecha de expiracion,.
éstos también pc:draﬂ Ser impresos enaltoy b ajo_reheve

De acuerdo alo autorlzado eh su Registro Sanitario. El comemdo de los rotulados de los |
I T ., éi marco |

REQUISITOS TECNIGOS

El dispositive médico debe j'ccniar‘,con’ los siguientes documentos técnicos vigentes:

Dssposmvos Meédicosy Productos Sanitarios (ANM)

1 El dlsposﬁwc medxcc estara su;ato al control de calidad en el Geniro Nacicnal de:Control de Calidad
o cualquiera de los laboratorios autorizados que conforman la Red de Laboritorios Oficiales de Control |
de Calidad del pais, de scuerdo a lo norado porla Autorida Nacional de Productos Farmacéuticos, |

Pigina 3de’3
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e symae | INSTITUTODE
} - i b il | TECHOLOGESS BN

ESS&[&I‘Z& ?ﬁ?ﬁgg%@mém

FICHA TECNIGA

4. Denominacién ™

- técnicar

2. Unidad de.
__medida:_ “

3. Grupo.o Familia: | Uso general

S | &) 20103731 Mandil estéril descartable talla M

4. €odigo SAP! b) 20103732  Mandil estéril descartable talla L

| ©) 20103733 _Manidiléstéril descartable talla XL _ o

Dispositivo médico  esteri descartable de- proteccion personal -contra |

mictaorganisimos y-agentés patodenos, que-cubie el pecho, los hombros: hasta |

fas mufiecas con pufios eldsticos y 1a parte-inferior hasta por. debajo.de las rodillas,

| Para asegurar'y ajustar.el mandil; en la-parte superior poseée dostirds en el cuello

. -y para la parte inferior cuerita con doble amarte intefrio y externo, o

CARACTERISTICAS TECNICAS |

MANDIL ESTERIL DESCARTABLE

N

&, Descripcion
General:

6. Indicacion de-uso!

o Pars proporcionar Una barrera estéri) éntre el profesiorial de: salud - el paciente. al realizar
procedimientos invasivos-no quirdrgicos y ofros. procedimientos de atencion al paciente.

7. Componentes y Materiales del dispositive: : N

5, #
i
LS 9

i

W

ESQUEMA:

4

Fig.1: ‘Mandil estéril descartable (o incluye disefio).
6 Telano tejida de.polipropilenc con proceso SMS (Spunbond-Meltblown-Spunbond)
CARACTERISTICAS

o Propiedades mecanicas; resistencia tensil, resistencia al desgarre y porcentaje de elongacion
o Repelente:a liquidos.y fluldos, per '

¢ gl aire
o PuRos tejidos de algoddn dobles eldsticos de punto resistente, sin costura (RIBB), ligeras, suaves,
que no guarden calor
o Mangas raglan largas
o Delanteroy espalda en una sola pieza -
o Con abertura longitudinal en la espalda y totalmente cruzada
Con doble-amarre interno y externo o
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INSTITUTO DE
IE I SI EVALUACION be
TECHNOLOGIAS BN

- SALHD F
S;.;. iE.Id INVESTIGACION

"o Cramale deB0BOGUTE T

o Color: verde, azul, celéste
y Bzcdegradable, que no se: desprenda palusas

_ 8,». Qo.nﬁswén@mlpgma:z '
o Atoxico; estérl, hipoalergénico
9, Esterilizacién
o De geverdo-a’lo autorizade por-el Ente Réctor
10. Dimensién:
Para tddas las fdllas:
o Largo. de tira pésterior: 65cm
o PUAos de RIBB:10cii dg largs
‘o Traslape: 226 cruci posterior
) Largo de.la tira-anterior:-30cm ‘
P T ffi‘)@@ﬂdbsﬁmnmu TAMANO DE LA MANGA 1
sap | nﬁ”‘:’“”,,. / cien [ "CARGO | ANGHO_ | LARGO | ANGHO . TOLER”C‘A_
| zov0sron. | MR T dpgem | ssam | g | Stam | e
wotaren | MBS | tedam | fssem | 72em | szem | she%
[oiaotonras | WA | vsem | wmem | 7sem | asem | ke

A4.De la P'r‘ésentaciéni:‘

_Caracteristicas del envase: B

o -Que garantice las propiedades fisi icas, condiciones. biglogic:
almacenarmiento, transporte v.distribucion del dlsposmvo

o --Exen particiilas extrarias, rebabas y aristas cortantes:

o Defs pertura

o Desellado hermético:

. Envase Inmediato:

o ‘Envaseindividual y ofiginal, segtn lo autorizado sn su Registro Sanitario.
‘o Conservando la técnica del. doblado “estéri] 1l con. estéril”,”

Envase Mediato:

o Gaja de-tartdn u ofro matenat distinto, que contenga.en su interior una, Q;vmfé,;,fa.'qpi;dggjggzzdé};:, v

dispositivo médico

Logotipo:

-

v Elenvase mediato yio inmediato (en caso'que e! producto s6lo cugnte con envase inmediato), debe:
levar el fogohpo solicitads ‘
cctor negro;

) por la Entidad; con Ietras v ,b{es y tmta mdelébfe, preferer

Consignar la frase; “EsSalud”.

Nombre de'Ja Entidad' o LOGOTIPO.
Consignar la frase: "Profibida su Vents®
Nomenclatura del proceso de: seiecclén.

o w

& Integridad del producto duranté el |-




myega | INSTITUTQDE
! SI EVALUACION DE
b sl | TECHOLOGIAS EN

o | SAUDE
EQSELE.IC% { m?mcm _

A8k EsSaluc

12. Rotulado:

0 Deacuerdo it
“inmediato y mediato (si aplica). debera contener informacion - establecida en ‘el marco de los
dispositivos:legales con:los cuales se otorg fa inscripcion:o-reinseripoion de su Registro Sahitario

de acuerdoa Io.establecido’en fos articulos 137* y 138° dél. Reglamento para el Registro, Control

y Vigilancia Sanitaria de Productos Farmaceéuticos, Dispositivos. Médicas y Productos Sanitarjos.
aprobado por Decréto Supremo N*016-201 1-SA, modificado pat-el Decreto Suprermo §29:2015-

SA y él Decrefa Suprémo N° 016-2017:SA., ¥ sef impresa con tiita indeleble y resistente ala

manipulacion. Tratandose. del nimera: de lote y fecha de ‘expiradion, éstos también podran ser

impresos envals y bajo relieve.

a lo autorizado en su.Registro Sanitario. El-contenido de los rotulados: de los-envases '

| REQUISITOS TECNICOS

E| dispositivo:médico debe contar con los siguientes documentos técnicos vigentes;

1. Registro Sanitario o Gertificado de Registro'Sanitario. vigente, otorgado-por la Autoridad Nacional |

de Productos Farmacéuticos; Dispositivos Médicos y Productos. Sanitarios (ANM). Ademas, las
Resoluclones de modificacion o autorizacion, en- tanto est s fengan por finalidad acreditar fa

éorrespondencia. ‘entre la” informacion: registrada arite a Autoridad Nacional de’ Productos
Farmacéuticos, Dispositivos Medices y, Productos Sanitarios -(ANM) v el dispositivo Taédico

ofertado. No se-aoeptardn productos cyo Regisiio Sanjlario esté suspendido o cancelado, La.
exigencia de vigencia: del Registio Sariitario o Certificado de Registro- Sanitario. del prodiicto se:
aplica para todo el proceso de seléccion y ejecucion. contractual. ' -

\| CONTROL DE CALIDAD

El dispositivo médico estara sujeto al control de calidad en el Centro Nacional de Centrol de Calidad o

| cualquiera. de los laboratorios autorizados que conforman-la Red de Laboratorios Oficiales de Control de

| Calidad del pais, de acuerdo @ lo normado por la Autoridad Naciona! de Productos: Farmacéuticos,

Dismsitivlgsfmédicdsy Productos Sanitarios: (ANM).

pégina 3.de3. .







