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SIMBOLOGIA UTILIZADA:

N° Simbolo Descripcion
1 [ABC] / [ ] La informacion solicitada dentro de los corchetes sombreades debe ser
completada por la Entidad durante la elaboracion de las bases,

Es una indicacién, o informocién que deberd ser completada por la
2 [ABC] / [ ] Entidad con posterioridad al otorgamiente de la buena pro para el caso
""" E especifico de la elaboracién de la PROFORMA DEL CONTRATO; o por los

proveedores, en el caso de los ANEXOS de la oferta.

1 Importante — Se refiere o consideraciones importantes a tener en cuenta por el comité
4 Abc. ' de seleccién y por los proveedores.
dvertencla ) . 4ot i
4 Se refiere a advertencias o tener en cuenta por el comité de seleccion v
s Abe por los proveedores.
§|mp0rt3nte para la Entidad - Se refiere o consideraciones importantes o tener en cuenta por el comité
5 S oo | de seleccién y deben ser eliminadas una vez culminada la elaboracién de
P Xyz las bases.

CARACTERISTICAS DEL DOCUMENTO:

Las bases esténdar deben ser elaboradas en formate WORD, y deben fener las siguientes caracteristicas:

N° | Caracteristicas Pardmetros

I T — Superior : 2.5 em Inferior: 2.5 cm
arge lzquierda: 2.5 cm Derecha: 2.5 em

2 Fuente Arial

Normal: Para el contenide en general
3 Estilo de Fuente Cursiva: Para el encabezado y ple de pégina
Para las Consideraciones importantes (ltem 3 del cuadro anterior)

Automdtico: Para el contenido en general

4 Color de Fuente ; ) . ; .
Azul : Para las Consideraciones impertantes{item 3 del cuadre 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
9 : Para el encabezado y pie de pdgina
Para el contenido de los cuadros, pudiendo variar, segon la necesidad
8 : Para las Notas al pie

5 Tamano de Letra

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

7 Interlineado Sencillo

Anterior : 0

Posterior : O

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

Espaciado

9 Subrayado

INSTRUCCIONES DE USO:

1. Une vez registrada lo informacidn solicitoda dentro de los corchetes sombreados en gris, el texto deberd
quedar en lefra tamafio 10, con estilo normal, sin formatoe de negrifa y sin sombrear.

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

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

LICITACION PUBLICA N° 05 -2022-ESSALUD-RPA-1

BASES ADMINISTRATIVAS

CONTRATACION DE SUMINISTRO DE BIENES

ADQUISICION DE DISPOSITIVOS MEDICO PARA CIRUGIA

ABIERTA Y LAPAROSCOPICA REUSABLE PARA EL
HNGAI

! Se utjlizaran estas Bases cuando se trate de la contratacion de bienes cen entrega periddica.

. .
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DEBER DE COLABORACION

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

Contrataciones del Estado.

En este contexto, se encuentran obligados a prestar su colaboracion al OSCE vy a la Secretaria

SELEy
'y "/')'1\ Técnica de la Comisién de Defensa de la Libre Competencia del INDECOPI, en fodo momento
| :2; segln corresponda a sus competencias, a fin de comunicar presuntes casos de fraude, colusion
wRESDENTE 2/ y corrupcion por parte de los funcionarios y servidores de la Entidad, asi como los proveedores y

Edsa0®” demas actores que participan en el proceso de contratacion.
%}%‘-‘4—_};\ De igual forma, deben poner en cenocimientc del OSCE vy a la Secretaria Técnica de la Comision
[ ) de Defensa de la Libre Competencia del INDECOPI los indicios de conductas anticompetitivas
QT’ a‘?) gue se presenten durante el proceso de contratacion, en los términos del Decreto Legislativo N°
a4 1034, "Ley de Represion de Conductas Anticompetitivas”, o norma que la sustituya, asi como las

Isaryss demas normas de la materia.

ELEC

j La Entidad y todo proveedor que se someta a las presentes Bases, sea como participante, postor

L ) y/o contratista del procesc de contratacion deben permitir al OSCE o a la Secretaria Técnica de

VK 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 ¢ absolucién de posiciones

que se requieran, entre otras formas de colaboracion.




/ SEGURO SOCIAL DE SALUD- RED PRESTACIONAL ALMENARA \
LICITACION PUBLICA N® 05-2022-ESSALUD-RPA-1 BASES ADMINISTRATIVAS

SECCION GENERAL

DISPOSICIONES COMUNES DEL PROCEDIMIENTO DE R
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.
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1.4.
1.5.

REFERENCIAS

Cuando en el presente documento se mencione la palabra Ley, se entiende gque se esta
haciendo referencia a la Ley N° 30225, Ley de Contrataciones del Estado, y cuando se
mencione la palabra Reglamento, se entiende gue 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 sesfialada 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.

T S— o

e Para registrarse como participante en un procedimiento de seleccién convocado por las

Entidades del Estado Peruano, es necesario que los proveedores cuenten con inscripcion vigente
y estar habilitados ante el Registro Nacional de Proveedores (RNP) que adminisira el Organismo |
Supervisor de las Contrataciones del Estado (OSCE). Para obtener mayor informacién, se puede |

ingresar a la siguiente direccion electronica: www.rmp.gob.pe.
« Los proveedores que deseen registrar su participacion deben ingresar al SEACE utilizando su
Certificade SEACE (usuaric y contrasefia). Asimismo, deben observar las instruccicnes

sefialadas en ef documento de crientacion "Guia para el registro de participantes electronicc”

publicado en https:///www?2.seace.qob.pe/.

e En caso los proveedores no cuenten con inscripcién vigente en el RNP y/o se encueniren
inhabiiitados o suspendidos para ser participantes, postores y/o conlralistas, el SEACE restringiréa
su registro, quedando a potestad de estos intentar nuevamente registrar su participacion en el

procedimiento de seleccion en cualquier otro moemento, dentro del plazo establecide para dicha |
efapa, siempre que haya obtenido la vigencia de su inscripeién o quedado sin efecto Ja sancion

_que le impuso el Tribunal de Confrataciones del Estado.

FORNMULACION DE CONSULTAS Y OBSERVACIONES A LAS BASES

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

ABSOLUCION DE CONSULTAS, OBSERVACIONES E INTEGRACION DE BASES

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

\
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Importante

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

__ perjuicio, del deslinde de responsabilidades correspondiente.

1.6. 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, asl 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 relacién con el objeto de la
contratacién, pueden ser elevados al OSCE de acuerdo a lo indicado en los numerales del 72.8
al 72.11 del articulo 72 del Reglamento.

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

Advertencia

La solicitud de elevacion al OSCE de los cuestionamientos al pliego de absolucion de consuitas

- Importante

| Constituye infraccion pasible de sancion segtn lo previsto en el literal n) del numeral 50.1 del
~articulo 50 de la Ley, presentar cuestionamientos maliciosos o manifiestamente infundados al |
. piiego de absolucién de consultas y/u observaciones.

1.7. FORMA DE PRESENTACION DE OFERTAS
Las ofertas se presentan conforme lo establecido en el articulo 58 del Reglamento.

Las declaraciones juradas, formatos o formularios previstos en las bases gue conforman la
oferta deben estar debidamente firmados por el postor (firma manuscrita). Los demas
documentos deben ser visados por el postor. En el caso de persona jurfdica, por su
representante legal, apcderado o mandatario designado para dicho fin y, en el caso de persona
natural, por este o su apoderado. No se acepta el pegado de la imagen de una firma o visto.
Las ofertas se presentan foliadas,

Importante

.+ Los formularios electronicos que se encuentran en el SEACE y que los proveedores deben llenar
para presentar sus ofertas, tienen cardcter de declaracion jurada.

~ e E£n caso la informacion contenida en los documentos escaneados que conforman la oferta no
! coincida con lo declarade a través del SEACE, prevalece la informacion declarada en los
documentos escaneados. |

L e No se tomarén en cuenta las ofertas que se presenten en fisico a fa Entidad.

1.8. PRESENTACION Y APERTURA DE OFERTAS

El participante presentara su oferta de manera electrénica a través del SEACE, desde las 00:01

e Cuando exista divergencia entre lo indicado en el pliego de absolucion de consullas y
1 observaciones y la integracién de bases, prevalece lo absuelto en el referide pliego; sin |

o
O PRES
y observaciones, asi como a las Bases integradas, se realiza de manera electronjca a lravés del %@0
SEACE, a partir de la oportunidad en que eslablezca el OSCE mediante comunicado. :\
Q

~
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1.12.

1.13.

Impertante

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 gue 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.

- Los integrantes de un consorcio no pueden presentar ofertas individuales ni conformar mas de un
- consorcio en un procedimiento de seleccion, o en un determinado item cuando se lrate de |
| procedimientos de seleccién segtin relacion de items.

En la apertura electronica de la oferta, el comité de seleccion, verifica la presentacion de lo
exigido en la seccién 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 |a seccién especifica
de las bases. De no cumplir con lo requerido, la oferta se considera no admitida.

EVALUACION DE LAS OFERTAS

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

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

. CALIFICACION DE OFERTAS

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

. SUBSANACION DE LAS OFERTAS

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

La solicitud de subsanacién se realiza de manera electrénica a través del SEACE y sera
remitida al correo electranico 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 sclicitud se entiende efectuada el dia de su envio al correo
electrénico.

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

RECHAZO DE LAS OFERTAS

Previo al otorgamiento de la buena pro, el comité de seleccion revisa las ofertas economicas
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 seleccion revisa el cumplimiento

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

OTORGAMIENTO DE LA BUENA PRO
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1.14.

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

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

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

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

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

| Importante

- Una vez consentido el otorgamiento de la buena pro, el érgano encargado de las contrataciones o el |

organc de la Enfidad al que se haya asignado tal funcién realiza la verificacion de la oferta presentada |

| por el postor ganador de la buena pro conforme io establecido en el numeral 64.6 del articuio 64 def ||
. Reglamento. ‘

\
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) CAPITULO Il
SOLUCION DE CONTROVERSIAS DURANTE EL PROCEDIMIENTO DE
SELECCION
2.1. RECURSO DE APELACION

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

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

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

Importante

s Una vez otorgada la buena pro, el comité de seleccidn, estd en la obligacion de permilir el acceso .
de los participantes y postores al expediente de contratacion, salvo la informacidn calificada como |
secreta, confidencial o reservada por la normativa de la maleria, a méas lardar dentro del dfa |
siguiente de haberse solicilado por escrito.

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

L » A efectos de recoger ia informacion de su intergs, los postores pueden valerse de distintos medios,
1 fales como: (i) la lectura v/o toma de apuntes, (i) la caplura y almacenamiento de imégenes, e |
incluso (iif) pueden solicitar copia de la documentacién obrante en el expediente, siendo que, en
este ditimo caso, la Entidad deberd entregar dicha documentacién en el menor tiempo posible,

previo pago por tai concepto.

"« FEl recurso de apelacicn se presenta ante fa 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 apelacién contra los actos dictados con posterioridad al otorgamiento de la buena pro, contra
la declaracion de nulidad, cancelacion y declaratoria de desierto del procedimiento, se interpone
dentro de los ocho (8) dias habiles siguientes de haberse tomado conocimiento del acto gue se

desea impugnar.
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3.1,

3.2,

3.3

CAPITULO Ill
DEL CONTRATO

PERFECCIONAMIENTO DEL CONTRATO

Los plazos y el procedimiento para perfeccionar el confrato se realizan 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 seccién especifica de las bases.

GARANTIAS

Las garant/as que deben otcrgar los postores y/o contratistas, segln corresponda, son las de fiel
cumplimiente 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, reparacion o actividades afines, se otorga una garantia adlcmnal por una
suma equivalente al diez por ciento (10%) del monto del contrate de la prestacion r{
accesoria, la misma que debe ser renovada periédicamente hasta el cumplimiento total de
las obligaciones garantizadas.

5
O s
J

Importante

« Enlos contrafos denvados de pfocedfmnentos de selecc:on por relac;on de 1tems cuando e!
monto del item adjudicado o la sumatoria de los montos de los ffems 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) def articulo 152 del Reglamento. ;

. o [£nlos contratos periddicos de suministro de bienes que celebren las Entidades con las micro
i v pequeiias empresas, estas Uitimas pueden otorgar como garantia de fiel cumplimiento e/l
diez por cienfo (10%) del monto del contrato, porcentaje que es retenidc por la Entidad |
durante la primera mitad del niimero total de pagos a realizarse, de forma prorrateada en cada
pago, con cargo a ser devuelto a la finalizacion del mismo, conforme lo establecen jos |
numerales 149.4 y 149.5 del articulo 149 del Reglamento y numeral 151.2 del articulo 157 del
_Reglamento. |

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

REQUISITOS DE LAS GARANTIAS

Las garantfas que se presenten deben ser incondicicnales, sclidarias, irrevocables y de
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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 exiranjeros de primera categoria que
pericdicamente publica el Bance Central de Reserva del Peru.

Importante

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

Advertencia

Los funcionarios de las Entidades no deben aceptar garantfas emitidas bajo condiciones

distintas a las establecidas en el presente numeral, debiendo tensr en cuenta lo siguiente:

1. La clasificadora de riesgo que asigna la clasificacién a la empresa que emite la garantia

debe encontrarse listada en el portal web de la SBS (hitp:/iwww.sbs.gob.pe/sistema-

financiero/clasificadoras-de-riesgo).

2. Se debe identificar en la pagina web de la clasificadora de riesgo respectiva, cual es la

clasificacién vigente de la empresa que emite la garantia, considerando la vigencia a la fecha

de emision de la garantia.

3. Para fines de lo establecido en el articufo 148 del Reglamento, la clasificacion de riesgo B,

incluye las clasificaciones B+ y B.

4. Sila empresa que otorga la garantfa cuenta con més de una clasificacion de riesgo emitida

por distintas empresas listadas en el portal web de la SBS, bastara que en una de ellas cumpla

con la clasificacion minima establecida en el Reglamento.

En caso exista alguna duda sobre la clasificacion de riesgo asignada a la empresa emisora de

la garantia, se deberé consuitar a la clasificadora de riesgos respectiva.

De otro lado, ademas de cumplir con el requisito referido a la clasificacion de riesgo, a efectos

de verificar si la empresa emisora se encuentra autorizada por la SBS para emitir garantias,

debe revisarse el portal web de dicha Entidad (hitp://www.sbs.qob.pe/sistema-

financierc/relacion-de-empresas-que-se-encuentran-autorizadas-a-emitir-cartas-fianza).

ﬂ B85 %P\ Los funcionarios competentes deben verificar la autenticidad de la garantia a través de ios
) | mecanismos establecidos (consulta web, leléfono u olros) por la empresa emisora.

(o EY
4/‘(] )

A6 sy O . r
A 3.4. EJECUCION DE GARANTIAS

La Entidad puede solicitar la ejecucion de las garantias conforme a los supuestos contemplados
en el art/culo 155 del Reglamento.
3.5. ADELANTOS
La Entidad puede entregar adelantos directos al contratista, los gue en ningun caso exceden en
conjunto del treinta por ciento (30%) del monto del contrato original, siempre que ello haya sido
previsto en la seccién especifica de las bases.
3.6. PENALIDADES
3.6.1. PENALIDAD POR MORA EN LA EJECUCION DE LA PRESTACION
En casc de retraso injustificado del contratista en la ejecucion de las prestaciones objeto
del contrato, la Entidad le aplica automaticamente una penalidad por mora por cada dia
de atraso, de conformidad con el articulo 182 del Reglamento.

3.6.2. OTRAS PENALIDADES

La Entidad puede establecer penalidades distintas a la mencionada en el numeral
precedente, segln lo previsto en el articulo 163 del Reglamento y lo indicado en la seccion
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3.7.

3.8.

3.9.

especifica de las bases.

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

INCUMPLIMIENTO DEL CONTRATO
Las causales para la resolucion del contrato, seréan 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, segln la forma establecida en la seccion especifica de las bases ¢ en &l 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 verifiguen
las condiciones establecidas en el contrato para ello, bajo responsabilidad del funcionario
competente.

La conformidad se emite en un plazo maximo de siete (7) dias de producida la recepcion salvo

que se requiera efectuar pruebas que permitan verificar el cumplimiento de la cbligacion, en cuyo
caso la conformidad se emite en un plazo maximo de quince (15) dlas, hajo responsabilidad del
funcionario que debe emitir la conformidad.

. ‘ o <
En el caso gue se haya suscrito contrato con un consorcio, el pago se realizara de acuerdo a lo 40" vif
~

que se indigue 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
deha a casc fortuito ¢ fuerza mayor, esta reconoce al contratista los intereses legales
correspondientes, de conformidad con el articulo 39 de la Ley y 171 del Reglamento,
debiendo repelir contra los responsables de la demora injustificada.

DISPOSICIONES FINALES

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

~

SELG
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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 . SEGURO SOCIAL DE SALUD

RUC N° : 20131257750

Domicilic legal . AV, GRAU 800 — LA VICTORIA - LIMA
Teléfone: . 324 2986

Correo electrénico: . Darlenkarolandolucas2601@gmail.com

1.2. OBJETO DE LA CONVOCATORIA

El presente procedimiento de seleccion tiene por objeto la contratacion del suministro de
“ADQUISICION DE DISPOSITIVOS MEDICO PARA LA CIRUGIA ABIERTA Y
LAPAROSCOPICA REUSABLE PARA EL HNGAI”

N° [TEM | CODIGO : DESCRIPCION : um
1 020205875 | Pinza selladora de vasos reusable {Laparoscépica) UN
2 020204201 | Pinza de agarre endoscopica de 5 mm x 30 a 40 cm UN
3 020201070 | Pinza bipolarde 5mm x 30 -40 cm UN
4 020201857 | Trocar 5mm UN
5 020204243 | Porta aguja laparoscépico de mango angulado de 5 mm x30-40cm | UN

Contenedor para esterilizacidon de instrumental laparoscdpico de 55

. IS abscmx25a40cmx 15a 25 cm

UN

% 020204221 | Pinza de traccién endoscépica de Smmx 30 a 35 cm UN
8 020204194 | Pinza disectora endoscdpica tipo Maryland de 5 mm x 30 - 40 cm UN
9 020200285 | Cable de fibra dptica para fuente de luz fria UN
10 020204227 | Pinza extractora de vesfcula de 5Smmx 30a 45 cm UN 20
11 020204284 |Tubo parairrigacién - aspiracién endoscépicade 5 mm x30-35¢m | UN 60
12 020202101 | Pinza disectora de mixter 5 mm UN 20

1.3. EXPEDIENTE DE CONTRATACION

El expediente de contratacién fue aprobado mediante FORMATO N°02 “SOLICITUD Y
APROBACION DE EXPEDIENTE DE CONTRATACION" el 20 de maye del 2022,

1.4. FUENTE DE FINANCIAMIENTO

Recursos Directamente Recaudados/Recursos Propios.

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.

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

1.6. MODALIDAD DE EJECUCION
No aplica.
1.7. DISTRIBUCION DE LA BUENA PRO
No aplica.
1.8. ALCANCES DEL REQUERIMIENTO
El alcance de la prestacion esta definido en el Capitulo 11l de la presente seccién de las bases.
1.9. PLAZO DE ENTREGA
Los plazos de entrega para el dispositivo medico coma maximo;
Para la primera entrega, hasta los diez (10) dias calendarios contados a partir del dia siguiente de
suscrito &l contratoe.
Para las siguientes entregas, hasta los diez (10) dias calendatios contados a partir del dla siguiente
de la notificacién de la Orden de Compra respectiva.
ESSALUD no esta obligado a recibir los bienes despues de la fecha limite de entrega, sin lugar a
reclamo del contratista por dafios y perjuicios.
En concordancia con lo establecido en el expediente de contratacion.
CRONOGRAMA DE ENTREGA
Anexo N°01
Cuadro de entrega del item
B o Tplo, Glruafa Espec, Lx SEM 0|
i | e b
1 [ Dp0206875 |Fhee selladera de vasos reusadie (Laparosadpiaa) U 10 10 20
4 0207204201 |Finza do agare epdoscopica de 5mmx 30:4 42 om LiN ) an 63
3 [‘02020107C |Finza bipoiar ¢a & rnk 30 - 4Com UN 10 0 20
4 020204857 |Troear & mm. Uiy 49 40 Liia)
& 020204242 |Forte aguja laparpseapleo de mango angulado de & mnix 3D-40om R 10 10 70
i | e | CORLENEdOT pard Bsteriizacion de nstrunenizl leparoscopleo de 85 a 65 .
G 0202043321 cmx 28 adlemx 15 a28cm U i 10 @
1 (20204221 (Hnza da tracclon endoscapica de 5nmxX 20 aasem TUN 30 30 80
& 070204184 i Finza diseciora endoschpka lipo maryland de & rrmx 30 - 40 om Ul 2% 0 40
g 020200258 | Cabla do fibra &pllaa para fUenls de luz fria M 10 10 20
10 020204227 |Fihza aytractora de vesiculade 5 mmx 30 a &5 cm UN 10 10 20
1" 020704204  Tube para lrigacion-aspiracion entoscoplon ds 5 nimx 30 - 25 cm UN 30 ag, 60
(14 (020202104 | Finza disaclora de mixler & UN 10 10 B

. ANCHANTE
. B

1.10. COSTO DE REPRODUCCION Y ENTREGA DE BASES

\
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Los participantes registrados tienen el derecho de recabar un ejemplar de las bases, para cuyo
efecto deben cancelar S/ 6.00 {Seis con 00/100 scles) en la Caja de la Entidad.

Importante

- EJ costo de entrega de un efemplar de las bases no puede exceder el costo de su reproduccion. '

1.11. BASE LEGAL

e Ley 31365 - Ley del Presupuesto del Secter Publico para el afio fiscal 2022,

= Ley 31366 - Ley de Equilibrio Financiero del Presupuesto del Sector Publico para el afio
fiscal 2022.

«  Decreto Suprema N° 072-2003-PCM, Reglamento de la Ley de Transparencia y Acceso a la
Informacion Publica.

o Decretc Supremo N° 304-2012-EF, TUO de la Ley General del Sistema Nacional del
Presupuesto.

o« Ley N° 30225 — Ley de Contrataciones del Estado, en adelante la Ley,

s Reglamento de la Ley 30225, Ley de contratacion del Estado, aprobado mediante Decreto
Supremo N° 344-2018-EF y modificaciones.

e Directivas del OSCE.

o Ley N° 26790 — Ley de Modernizacion de la Seguridad Social en Salud.

o Ley N° 26842 — Ley General de Salud,

o Ley N° 27056 - Ley de Creacion del Seguroc Social del Salud.

o Decreto Supremo N° 002-2004-TR medifica el Reglamente de la Ley de Creacion del
Seguro Social — EsSalud.

» Decreto Supremo N° 002-89-TR Reglamento de la Ley N° 27056.

« Ley N° 28006 — Ley que garantiza la intangibilidad de los Fondos y Reservas de la
Seguridad social y Restituye la Autonomfa Administrativa, Econdémica, Financiera y
Presupuestal de EsSalud.

e Ley N° 27806, Ley de Transparencia y de Acceso a la Informacion Publica.

o Ley N° 27444 - Ley del Procedimiento Administrativo General.

e Decreto Supremo N° 008-2008-TR, Reglamento de la Ley MYPES.

» Decreto Supremo N° 013-2002-TR Aprueban el Texto Unico de Procedimientos
Administrativos del Seguro Social de Salud — EsSalud.

« Decreto Supremo N° 013-2013-PRODUCE - Texto Unico Ordenado de la Ley de Impulso al
Desarrollo Productivo vy al Crecimiente Empresarial.

o (Codigo Civil.

s Decreto Supremo N° 103-2020-EF, Decreto Supremo que establece disposiciones
reglamentarias para la tramitacién de los procedimientos de seleccién que se reinicien en el
marco del Texto Unico Ordenado de la Ley N° 30225,

s  Cualquier otra disposicion legal vigente que permita desarrollar el objete de la convocateria
gue no contravenga lo regulado por la Ley de Contrataciones del Estado.

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

X
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CAPITULO I ,
DEL PROCEDIMIENTO DE SELECCION

2.1. CALENDARIO DEL PROCEDIMIENTO DE SELECCION

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

Importante

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

2.2. CONTENIDO DE LAS OFERTAS

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

y 0,,'; 2.2.1. Documentacion de presentacion obligatoria

z

E O/ 2.2.1.1. Documentos para la admision de la oferta
a) Declaracion jurada de datos del poster. (Anexo N° 1)

b) Documento que acredite la representacion de quien suscribe la oferta.
En caso de persona juridica, copia del certificado de vigencia de poder del
representante legal, apoderado o mandatario designado para tal efecto.

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

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

- Advertencia

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

' directamente mediante la interoperabilidad a que se refieren los articuios 2 y 3 de dicho |

Decreto Legislativo. En esa medida, si la Entidad es usuaria de la Plataforma de

 Interoperabilidad del Estado — PIDE? y siempre que el servicio web se encuentre activo |

- en el Catalogo de Servicios de dicha plataforma, no corresponderd exigir el certificado ;

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

d) Declaracion jurada de cumplimiento de las Especificaciones Tecnicas 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 informacién de las Entidades usuarias y del Catalogo de Servicios de la Plataforma de Interoperabilidad del
Estado — PIDE ingresar al siguiente enlace hitps:/fwww.gobiernodigital.gob. pefinteroperabilidad/
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&)

)

Documentacién adicional que el postor debe presentar:

» Copia simple del Registro Sanitaric o Certificado de Registro Sanitaric del
Dispositivo Medico. Conforme con lo dispuesto en el incisc a) del literal 8,
del numeral 3.1 del caplitulo lll de la presente seccion.

e Copia simple del Certificado de Buenas Practicas: Certificado de Buenas
Practicas de Manufactura (CBPM) y Certificado de Buenas Practicas de
Almacenamiento {BPA), Conforme con lo dispuesto en el inciso b) del literal
8, del numeral 3.1 del Capitulo Il de la presente seccion,

o Copia simple del Certificado de Analisis del Producto terminado (Protocolo
de Analisis) del Dispositive Médico (No exigible si el producte no requiere
Registro Sanitario). Conforme con le dispuesto en el inciso ¢) del literal 8, del
numeral 3.1. del capitulo |ll de la presente seccién.

» Copia simple de Metodologia de Analisis (No exigible si el producto no
requiere Registro Sanitario). Conforme con lo dispuesto en el inciso d) del
literal 8, del numeral 3.1 del capitulo lll de la presente seccioén.

« Ficha técnica del producto (copia simple). Conforme con lo dispuesto en el
inciso e) del literal 8, del numeral 3.1. del Capitulo lll de |a presente seccién
(Formato N° 3.

SELy

s Original o copia simple de la Folleteria/Manual de Instrucciones de Usgsp v
Inserto. Conforme con lo dispuesto en el inciso f) del literal 8, del num@al
3.1 del capitulo lll de |la presente seccioén. o

» Declaracién Jurada de Presentacion del dispositivo medico ofertado,
compromiso de p[azo de entrega y vigencia Conforme con lo dispuesto

seccion. (Formato N° 2)

(Ef®
o Dec\arac:on Jurada de Compromso de Canje y/o reposmmn por Defecto\$ 1\ A _

numeral 3.1. del capitulo iii de la presente seccion (formato N° 4). /‘ HLEC
&
[y
Declaracion jurada de plazo de entrega. (Anexo N° 4)* =

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

El precic de la oferta en SOLES debe registrarse directamente en el formulario
electrénico del SEACE.

Adicionalmente, se debe adjuntar el Anexo N® & en el caso de procedimientos
convocadcos a precios unitarios.

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

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

Declaracion jurada de cumplimiento del numeral 11. Del requerimiento referente

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

también para acreditar este factor.
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al Control Posterior, “Cuando los resultados de Control de Calidad sean NO
CONFORMES, el contratista se obliga a solventar todos los costos {incluidos el codo
de las muestras tomadas de los almacenes de la entidad (de ser el caso en queie
requiera)”.

Importante
| El comité de seleccion verifica la presentacion de los documentos requeridos. De na cumplir
| con lo requerido, la oferta se consiclera no admitida. i

22.1.2. Documentos para acreditar los requisitos de calificacion

Incorporar en la oferta los documentos que acreditan los "Requisitos de Calificaciin™
gue se detallan en el numeral 3.2 del Capitulo Il de la presente seccion de las bases

2.2.2. Documentacién de presentacion facultativa:

a) Solicitud de bonificacion del inco (5%) por tener la condicion de micro y pequeia
empresa (Anexo N° 10)

Advertencia

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

REQUISITOS PARA PERFECCIONAR EL CONTRATO

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

a) Garantia de fiel cumplimiento del contrato.

b) Contrato de consorcio con firmas legalizadas ante Notario de cada unc de los integranies,
de ser el caso.

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

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

Copia de DN! del postor en caso de perscna natural, o de su representante legal en caso
de perscna 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 informacién que puedan oblener direclamente 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 Inleroperabilidad def Estado — PIDE® y |
. siempre que el servicio web se encuentre activo en el Catélogo de Servicios de dicha plataforima,

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

f}  Domicilic para efectos de la notificacion durante la ejecucion del contrato.
g) Detalle de los precios unitarios del precio ofertado®.
h) Detalle del precio de la oferta de cada uno de los bienes que conforman &l paquete’.

Importante

o Encaso que el postor ganador de la buena pro sea un consorcio, las garantias que presenfe";
este para el perfeccionamiento del contrato, asi como durante la ejecucion contractual, de ser

el caso, ademas de cumplir con las condiciones establecidas en el articulo 33 de fa Ley y en |

5 Para mayor informacion de las Entidades usuarias y del Catalogo de Servicios de la Plataferma de Interoperabilidad de|
Estado — PIDE ingresar al siguiente enlace https:/Iwww.gob'\ernodigitaI.gob.pe/interoperabilidadl

§  Incluir sclo en caso de la contratacién bajo el sistema a suma alzada.
Incluir solo en caso de contrataciones por paquete.
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2.4,

2.5,

el articulo 148 del Reglamento, deben consignar expresamente el nombre complefo o la

fo contrario no podréan ser aceptadas por las Entidades. No se cumple el requisito antes
indicado si se consigna Unicamente la denominacion del consorcio, conforme lo dispugsto en
la Directiva “Participacicn de Proveedores en Consorcic en las Contrataciones del Estado”.

y pequefias empresas, estas dltimas pueden oforgar como garantla de fiel cumplimiento el
diez por ciento (10%) del monto del contrato, porcentaje que es retenido porla Entidad durante
fa primera mitad del niimero total de pagos a realizarse, de forma prorrateada en cada pago,
con cargo a ser devuelto a la finalizacidn del mismo, conforme lo establece el numeral 149.4
del articulo 149 del Reglamento vy numeral 151.2 del articuio 151 del Reglamento. Para dicho
efecto los postores deben encontrarse registrados en el REMYPE, consighando en la
Declaracion Jurada de Datos del Postor (Anexo N° 1) o en la solicitud de refencién de la
garantia durante el perfeccionamiento del contrato, que tienen la condicion de MYPE, lo cual
serd verificado por la Entidad en el link hitp://www2.trabajo.gob.pe/servicios-en-linea-2-2
opcion consulta de empresas acreditadas en el REMYPE.

o En los contratos derivados de procedimientos de seleccion por relacion de items, cuando el
monto del item adjudicado o la sumatoria de los montos de los items adjudicados 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.

lmportante

. Correspono‘e a Ia Em‘fdad venffcar que las garanf;as presenfaa’as ,oor ef posror ganadar de I

buena pro cumplan con ics requisitos y condiciones necesarios para su aceptacion y eventual
gjecucicn, sin petjuicio de la deferminacion de las responsabilidades funcionales que
correspondarn.

o De conformidad con el Reglamento Consular del Perti aprobado mediante Decreto Supremo

N°® 076-2005-RE para que los documentos publicos y privados extendidos en el exterior
tengan validez en el Peru, deben estar legalizados por los funcionarios consulares peruanos
y refrendados por el Ministeric de Relaciones Exteriores del Perd, salvo que se lrate de
documentos publicos emitidos en paises que formen parte del Convenio de la Apostilla, en
ctiyo caso bastard con que estos cuenten corn la Apostilla de ja Haya®,

o [a Entidad no puede exigir documentacion o informacion 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 previste en el articulo 141 del Reglamento,
debe presentar la documentacién requerida en Ventanilla de la Oficina de Abastecimiento y
Control Patrimonial de la RPA, sito Av. Grau 800, sexto piso B — L.a Victoria — Lima.

Importante

denominacion o razén social de los integrantes del consocrcio, en calidad de garantizados, de

«  Enlos contratos periddicos de suministro de bienes que celebren las Entidades con las micro |

Enelcaso de procedmwentos de se!ecmon por refac:on de ftems se puede ,oerfeccwonar ef con(rato '
i con la suscripecion del documento o con la recepcion de una orden de compra, cuando el monto del

va/or estfmado o’e! item no stpere los dosuentos mil Soles (S/ 200 OOO 00).

FORMA DE PAGO

La Entidad realizara el pago de la contraprestacién pactada a favor del contratista en PAGOS
PERIODICOS (mensuales), segln lo indicado en el requerimiento.

8

Segun lo previsto en la Opinién N° 009-2016/DTN,
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Para efectos del pago de las contraprestaciones ejecutadas por el contratista, la Entidad debe
contar con la siguiente documentacicn:

- Recepcion del Almacén Central del HNGAI.

- Informe del funcionario responsable de las Jefaturas de las distintas areas usuarias seguin
cuadre de distribucion, emitiendo la conformidad de la prestacion efectuada.

- Comprobante de pago.

Dicha documentacion se debe presentar en Ventanilla de la Oficina de Abastecimiento y
Control Patrimonial de la RPA, sito en Av. Grau 800, sexto piso B — La Victoria — Lima.
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CAPITULO 1li
REQUERIMIENTO

Importante

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

r neces:dad de su reformulacion por errores o deficiencias técnicas que repercutan en el proceso de
| confratacion.

CONDICIONES GENERALES

“ADQUISICION DE MATERIALES PARA CIRUGIA
ABIERTA Y LAPAROSCOPICA REUSABLE PARA EL
- DEPARTAMENTO DE CIRUGIA ESPECIALIZADA DEL

HNGAI 2022~ COMPRA LOCAL”
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REQUERIMIENTOS TECNICOS MEDI:C-QS ¥ CONDICIONES GENERALES PARA LA
“AECZ;UIS%GEEDN DE MATERIALES PARA CIRUGIA ABIERTAY LAPAROSCOPICA REUSABLE
PARA EL DEPARTAMENTO DE GIRUGIA ESPECIALIZADA DEL HNGAI 2022 — COMPRA

LOCALY

He, D.ENOM.I’NAGI@N DEL REQUERIMIENTO:
CADQUISICION DE MATERIALES PARA CIRUGIA ABIERTA ¥ LAPAROSCOPICA
REUSABLE PARA EL DEPARTAMENTO OE CIRUGIA ESPECIALIZADA DEL HHGA
2022 - COMPERA LOGAL",

2. FINALIDAD PUBLICA DE LA ADQUISICION DEL BIEN:
E| presenie procadimisito de selecclén tiene coms finalidad publica garantizar el suministro v
dispensacion del matefial médico aspacializado para los dislinlos servickss, necesarios pag la
alencion y tratamiente oportung da nuestros pacientes asegurados y derechohabientes.

3. ANTECEDENTES:

Se cuenia coh pacientes asegurados en espera para ratamiento mediznte crligias oporiunas en

los distintos servicio v especiaidad que usan de fos pacientes asegurado del Hoapital Nacional

Guillermao Almensra rigoyen.

GEPENDENCIA QUE REQUIERE EL BIEN:

{epartamenta de Clrugla Espesializada.

. SISTEMA DE CONTRATACION:

La presente contratacién se regira bajo el sistema de contratacion a Suma Alzada,

NUMERD DE REFERENCIA EN EL PAC:

Fara su inclusion al PAG 2021,

OBJETIVO DE LA CONTRATACION

74.0BJETIVO GENERAL

Brindar atencién al asegurado con los més ajtos estandares de calidad, en el marco de un fuerte
compromise del Eslado con el Blenestar de los Assgurados.

7.2.0BJETIVQ ESPECIFICO

Mejorar ia calidad de vida del ssegurado que se atienden en | Servicio, logrande |8 satisfaccion
del Lstario,

8. DOGUMENTOS TECNICOS:

Lo cuates deben sar acredilades con copla simpls.
a} Registro Sanitario o Certificado de Registro Sanitario del Dispositive Médice

Registro Sanitario o Certificado de Registre Sanitario vigente Otargado por fa Auloridad Nagional
de Praductos Farmacéutivos, Dispesitives Madicos y Producics Sanitarios - ANM (DIGEMIDY,
ademds, las Resoluclories de modificacion o autorizacion, en tante estas fengan por finalidad
acraditar 1a correspondengia entre 1 Informacién regisfrada ante la Autoridad Nacional de
Broducths Farmacéuticas, Dispositivas Médicos vy Productos Sanltarios (ANM) y ol dispositive
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madico ofertado. No se aceptaran dispositives médicos cuyo Registic Sanitario este
suspendido ¢ caricelads,

Laexigenciadela vigeﬁoia del Registo Sanitario o Cerfiflcado de Reglstro Sanitario del producto
se aplica para todo el proceso de selecoidn y efecucion contractual, :

NOTA: Da conforimidad con lo dispuesto er el numeral 13 del Art. 85° de la Ley N° 27444, Ley
del Procedimisnio Administrativo General, modificado por el Decrelo Legislative N° 1272, 1a
DIGEMID hace deé conacimiente gue g vigencla de los Reglstmﬁ Sanitarlos se entenderd
_prorrogad,a Hasta el pronunciamiento de la Instifucion, slempre que las sclicitudes de
reinscripaion de prodictos fannaceuticos, das;ms;[ wos médicos y/o preduclos sanitarios hayan
side presenfadas dentre del plazo de vigencia del regislro sanitario g ralnscribin,

En case algin producte no requiera F«Zegstre Sanitarlo deberd adjuntar el documento emitido por
fa ANM en-tl cual acredite que no requra:‘a dicho documents, ¢aso contrario deberd adiuntar el
iistado publicado por DIGEMID en su pagina web (indicando la fecha de publicacidn) en el que
sé Indigue el producto oferlads,

b} Certificacion de Buenas Practicas: Certificado de Buenas Practicas de Manufactura
{CBPW) v Certificado de Buenas Practicas de Almacenamiento (BPA)
Certificacién de Buenas Practicas, en ef marco del Art, 110 del D.S: N° 014-2011-8A y su Tercera
Disposicion Complementaria Final, seglin corresponda,

Para los dispositives médicos nacionales:
Fahricantes:

v Contar con la Cerificacién de Buenas Praclicas de Manufactura (BPM) vigenie. gue
comprenda la fabricacion de dispositivos médicos, emitidd por ia Autoridad Nacional de
Produclos Farmacséuticos. Dispositivos Médicos y Producios Sanitarios (ANM). En caso
de produccion por etapas, para cada uno de los laboratorios se debe presentar las
Buenas Praciicas de Manufaciura (BPW) vigentes,

Drogueria;

¥ Gontar con la Ceriticacien de Buenas Practisas da ManUfactura (BPM) vigente del
fabricante, que comprenda la fabricacién de dispositivos medicos, emitido por la
Autoridad Nacional de Productos Farmacéutices. Dispositivos Meédicos y Proddctos
Sanltarios {AI\EM} En caso de produccion por etapas, para cada Uno de Jos. lakoratorios
se debe presentar las Buenas Practicas de | d{'mufactara (BEM) vigentes,

i v Contar con & Cerlificarion de Buenas Practieas de Almacenamiento (BRA) vigents a
nembre del postor, emitida por la Autoridad Natlonal de Productos Farmzcéulices,
Dispositivos Médicos v Productos Sanitarios {(ANM} o Autoridades de Productos
Farmaceuticos. Disposilivos Medicos 'y Productos Sanitarios de Nivel Reglonal (ARM)
{este ultimo. en caso de fa apiicacién del Art. 111 del Decreto Supremo N° 014-201 1-84A).

Para dispesitivos médicos importados;

¥ Contar con la Cerlilicacion de Buenas Practicas de Manufaciura (BPM) vigente, emifido
por la Autoridad Nacional de Produclos Farmacéuticos. Disposilivos Médicos y Productos
Sanitarios (ANM), U otro documento que acredite el cumplimiento de Normas de Calidad
especificas al Hpo de dispositive médico, por eiemplt: Cetiificado CE de la Coniunidad
Europea, MNorma iSO 13485 vigente, FDA u olios de acuerdo al nivel de riesgo emitido
por la Autoridad o Entidad Competente del pals de origen, En caso de preduccidn por
etapas, pard cada uno de los laboratorios se debe presentar el certificado de Buenas
Practicas de Manufactura. (BPM) u olro giucumento que acredife sl cumplimiento da
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Narmas de Calidad vigentes segin lo antes sefialade; esto Ulimo en concordancia son
los aiticulos 124°, 125, 126° y 1277 del Decreto Supremo N° 018-2011-8A,

So considera valida ia Certificscion de Busnas Pracficas de Manufachira o su
aquivalente, otorgado por la Autoridad o enfidad coimpélente de los pafses de Alte
Vigilaneia Sanitaria. También se considera valide el Cerlificado. de Buenas Préclicas de
Manufaclura de las autoridades competentes de otros pafses con quiehes s@ suscriba
convenios de reconoelmiants muiuo,

£1 el caso que fa Autoridad Necional de Preductes Farmacéuticos, Dispositivas Medicos
y Productos Saniterios (ANM) no haya establecido el gronograma de presentacién di las
soliciudes de Cerificacion de Buahas Practicas de Manufaciura (BFM), el posior debe
presentar el Certificado de Buenas Précticas de Manufactura U ofro ddeumento gue
acredite ef cumplimiento de Nermas de Calidad especificas al lipo de dispositive médico,
por ejerriplo Certificade CE de la Comunidad Europea, Norma 180 13483 vigenie, FDA U
otras de acuerdo al nivel de rlesgo emitido por la Autarldad o Entidad Compsatents del
pais de ofigen.

En ningrin caso el postor podré presentar la oferta de un dispositive médico, gue fehga
impedimento para su internamiento en f pais, solicitado por fa Auteridad Naclonal de
Productos Farmacéuticos, Dispositives: Médicos y Productos Sanitarios (ANM) a
Aduanas, en el marce da lo establecido en el Art. 24 del Dacreto Supreme N° 016-2011~
8A.

v Contar con la Ceriificadion de. Buenas Praglicas de Almacenamiento (BPA) vigente a
rombre del postor, emitida por la Autoridad Nacional de Producios Farmacsuticos,
Dispositivos. Médisos y Productos: Sanitarios (ANM) o Autoridades de Productos
Farmacéuticos, Disposiiivos WMédices v Productos Sanitarios de Nivel Regicnal (ARM)
(este Gitimo, en casa de la aplicacion def Arl, 1171 del decreta supremo NP 14-2011-8AL

Para el caso de los Certificades emitidos en el extranjero que no consigne fechs de vigencia,
estos deben lener una antigliedad 1o mayor cle das (2) afos gontados & parlirde 2 fecha de su
enmisian.

La exigencia de la Cedificacion de Buenas Practicas de Manufactura (BPM) u otro documento
queé acrédite ef eumplimiento de Normas de Calidad especificas al ipo de dispositive médico, por
gjemplo, Certificado GE de fa Comunidad Eufopaa. Nomma 180 13485 vigente, FIDA u olrog de
acuerdo al nivel de rfesgo emitide porla Autoridad o Entidad Competente del pais de origen; y
de Buenas Praclicas de Almacenamienio (BPA) vigenies se aplica durante fodo el proceso de
selecsion y sjecusion contractual para digpositivos médicos naciohales e importados,

Para el caso que &l postor contrate el servicio de almacenamiento con un tercero, gdemas deberd
presentar el Certificado BPA de la empresa que presta el servicio de almacenamiento,
acompanado de la documentacion que acredits ‘el vincule conlractual entré amzas paries
{documento de arrendamiento que garantice que esta haclendo uso de los almaceneas},

Tratandose de un Laboratorio Nacional el Certificado de BPA se encusntra incitide en la
Certificacién de Busnag Pricticas de Manufactura (BRI, en aplicacién de la normativa vigente
en el territorio paruans,

Todos los poslores gue se presenten individualimente o en consoreio (con Una 0 Més empresas)
fienen la obfigacion de presentar log reguisitos seffalados como parls de sy propuesla, de
actisrdo 4 lo establecido en el D.8. N°014-20111-8A y sus modiicatorias, segin corrasponda

Certificado de- Arialisis de! Producto terminado (Protocolo de Analisis) del dispositivo
medico

Es un inforime técnico suscrito por el profesional responsable de control de calidad, an el que s&
sefiala los andlisis realizados en lodos sus componentes; los limites y los resultados sbienidos
en dichos analisis, con arraglo a las exigencias contempladas en las normas aspecificas de
calidad de reconocimiento internacional, Cuanda se haga iencion a protocolo de anallsis se

~
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d}

)

tefiere a certificada de analisis, el sual debera corrasponder al lote del producto que el poster

seqan su Reqistio Sanitario,

internard, en caso de salir adjudicada.
£] cenfflcade de andlisls debe consighar cuando manos [a 51gtaeente informaclon: nombre del

‘producto, ndmero de lote, fecha de vencimiento, fecha de analisis, las especificaciones técnicas

y resultados analiticos. obtenidos, fitoa del o los profesionales responsables del sontrol de
calidad y nombre del laberatorio que lo emite.

Cuando las tSenicas analiticas del producto ferminado no se encuentren- en ninguna de las
Harmas de callded inlernacional de |::=1’eranud s& aceptard Jas tonicas analiticas propias del
fabricante que ss encuentren autorizadas como tal. {Art.31° del D.8. N"016-2011- “SAY.

La presentacion del Cetificado de Analisis del producio que se oferls, es ohlic atoria,
independisntemente da que el producio ofertado cuente o no con Registro Sanifario.

El Certificado de Analisis; por ser un documento técnice deberd ser refrendado (nembre, firma y
sallo) porel Director Técnice Respansable de la ampresa posiora,

Metodologia de Analisis (Copia Simple)

Cuande la meiodologla de andlisls a las que se acoge &l fabricante se ehcuentra er Narpigs
Téenicas Intemacionales de Calidad u ofras Nofmas Teécnlcas segUn corresponds, es facultad
det ‘postor adjuntar una folocopia de dicha monografla para facilitar la evaluacion téenice; en

cambio cuando sé lrate do melodologlas propias del febricante, ol poslor eslé obligado a
adiuntarias.

La metadelogla propia del fakiicante debs contener al desarrolle de fodas las pruchas anallticasy
a las que hace referendia en el prolocolo de andlisis /o en la ficha técnica del disposiiivo médlc‘:%
allo) por el Director Técnico Respensable de la empresa postera,

Ficha Téenica del producto (Copla simple)

£l nembre ¢ la descripeion del produeto deben ser congruentes con lo solicitado por EsSalu N
seglin el Cuadto de Reguerimients. Entre otros, tamblién debe figuray el nombre del producto

Deba conlener enumerada cada una de fas especificaciones téenicas sefaladas por |a emudad—“a
Indicar las Normas Técnicas Nacionales, Internacionales yio propias deé calidad, segugx
corresponda, mediante las cuales se pueda comprobar, el cumpilmiente de las mismas. La |
emision de una o mas especificaciones téonicas, acarrea la descalificagion automética de la”
;:‘am;}uesta.

dg}ben CQHESK}ORHE? a la a{ih.,itm Vig@nt@ a !d far:ﬁd de ?abr;uéqén dei j}mduc.to tai Leﬂ??c:l &a
establece en el Decreto Supremo N° 018-201 154

La Ficha Téenica del Producto deberd estar firmada por el Director Téenico Responsable de la
smpresa postora, (Formato N°3)

Eolleteria IManual de Instrusciones de Uso a Inserto (original o copia simple)

La follelerla conllene fiteratura yo graficos relacionados con el -dispesitivo médieo. Y el manual
de Instruccivnes de uso oinserto debe cumplir con el Articulo 140° del Reglamento de Registro,
Conlrel v Vigllancla Sanitarla de Produclos Farmacsuticos, Dispositivos Madicos 'y Productos
Sanitatios aprobado madianta DS N° 016-2011-SA, sobre la Informacion gue debe contener el
manual de insirucciones de uso o inserto, cdando corresponda.

{Formato N3, . PRESIENTE
oo T - ) £85a100
La Metodologla de Andlisis, pot ser un doeumento téonico debe ser refrendado (nombre, firma y SALY
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i,

e
b
!

o

g} Carta de Presentacion tel dispositive medico ofertado, de compromise de plazo de
entrega y vigencia (Forinato N°2)
En este dosumenio se debe consignar-toda ia in forfnacion relacionada con el producto que se
esta oferando, la cual debe corresponder at produtto requerido.
h) Carta de Gompromiso de Canje y/o reposicidn por Defectas o vizios Ogultos {Formato
No4).

Ry

Para los literales desciitos anteriormente en ef pupto 7. aplica lo siguiente:

Los dasumiantos que acompadian a lag expresionas de Inlerés, las ofértas cotizaciones, segin
corresponda, se prasentan en idioma espafiol, Cuando los desumentos no figiren en idioma
espafiol, sa presenta la respectiva traduscién por iraductor publico juramentado o {radusior
golegiado  seriificado,  segin gorresponda, salie s caso de la informacidn leenica
complemantaria confenida en foiletds, instruclivos, catdlogos o similargs, gque puede ser
preseniada en el idioma original. £1 postor es fesponsable dela exactiud y varacldad de dichos
dodurnentas de scuerdo o lo establecido an el artisulo N BY°, ingiso 58.1 del Reglamente de a
Ley de Contrataciones.

4, VIGENGIA MINIMA BEL PRODUCTO

9.1 La vigencla minima para el dispositivo médico deberd sef igual o mayor a dieciocho (18) meses
al ritomento de su(s) fecha(s) de entrega en los almacenas de la Entidad adquiriente. Cabe
sefalar que &i perfodo de vencimiento de 18 meses se apiles tambign para cada compotiante
dal iteim, los cuales se encuentran detallades en las especificaciones téonicas.

Jg‘z Excepcionaimente, para los dispositivos médicos fue por sus propladades’ biuldgicas, fisicas y
& guimizas no pueden cumplie con la vigencia minima establecida, podran presentar vigencias
-/ menores, slempre que estas no sean inferiores al 60% del tempo de vida Ui especificado el
producto v dedlarade por el fabricants. Esta situscidn debera encontrarse debidamente
sustentada en la propuesia técnica, lo que serd evatuado por el Comité de Seieccion o por &
Organs Encargado de las Conbratacionss. Para este caso parficular, se deberd adjuntar carta de
compromizo de canje por vencimiento con (s mismas condiciones que oferla el producto.
(Formato. N*1). (Se requerira para ¢ perfeccionamiante del sentrate}.

En los casos de dispositivos medisos que no presenten fecha de expiracion, eéstas debeh lenet
una fecha de tabilcacion no maver & tres (03) afies contados refrospectivamente desde Ia fecha
de recapcldn por parle de EsSalud.

. ENVASE ¥ CONDICIGNES DE ALMAGCENAMIENTO

£] producto ofertade debe prasentar un envase mediato e inmediato conforme a lo autorizado en
su Registro Sanitagio,

Logotipo

El arivase madialto Vo inmediale {en caso que el produgio sélo cuente con envase inmediato) de
los dispogitives médicos a adquirirse, debe llevar el fogolipe solicitado por la Entidad, con letras
visibles y tinta indeleble, preferentemente de color negro;

Envase Inmediato:
- Cohsignarta frase: "EsSalud®
- Nombra de 14 Entidad o LOGDTIPO
< Consignar 1a frase: "Prohibida su Venta”
= Nemencalura del procedimisnto dé sélecslon: *.......0%

Es ebligsiorio para ¢ contratista Imprirair los rotules indisados en el prasente numeral, en el 100%
da los envases de las pantidades a entregar mensualmente. EsSalud ne est obligado 4 recibir jos
dispositivas médicos que no estén de acuerdo & las notmas legales vigenies.
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Embalaje
El smbalaje de los dispositivos médicos deberd cumplir con fos siguienies requisitos:

»  Calas de cartdn nuevas ¥ reslsténtes que garanticen Ja inegridad, orden, conservaslan,
- ransporte y adecuado almacenamiento. _

«  Cajas que facilifen su contec y ficl apliamiento, precisande el nlimero de cajas apllables.

s Cajas debidamenle rotuladas Indicands mombre del dispositive médico, oresenlacion,
cantidad, lote, fecha de vengiimiento, nombre del praveedor, ‘especliicac’'ones para la
consarvacion y aimacenamiagnio (en caso aplique),

e Dche descarlarse la wtilizacién de cajas de productos comaéslibles o orodustes de
tocador, enlre olros

En las caras laterales debe deelr "FRAGILY, con letras de un tamafio minime de 5 em de alto v en
tino negrita & indicar con una flecha el sentido corfecto para i posicion de la caja,

Para las dimensiches de la caja de embalaje debe considerarsé 1a paleta (paiihuela) estandar
definida segun NTI? vigente,

Hotulado

De acterdo a lo autorizade eney Reglsiro Sanitario, Et canienide de los rotillados de los anvases
inmediaio v mediato (sl aplica) debera conléner informacion establecidy en el marco de los
digpositivos legales con los cuales se otorgd la inseripoion o refnscrpeion de U Redistro Sanitarlo
de acua!do & 1o establecido en los articulos 137° v 138° del Deorelo Supremo N (132011 8Ay
Decrefo Stupramo 028-2015-8A), ¥ ser impresa con tnla indeleble y resistente a la manipulacion.
Tratandose dal nfimero de lete v facha de expliracion, éstos también podran ser impresos en allo
y bajo refieve,

Debe indicar la palabra o simbolos que indiquen “esténi” y de "un solo Use®, sefiaar metodo de
esterliizacion empleade.

En el caso de productos sin registo san tarls, ef rotulado de sus envases deberd contener como
minime la siguiente informacian:

a) Nomire o denominacion del prodicts.

B} Pais de faliigacion

g) Facha de fabricacion )

d} Encaso de que el producte contenga algln insumo o materia prima que represente
" alglin riesgo para el consumidor o usuario, debe ser declarade.

e) Nombre y domicilio legal del fabricante yfo del importador o distribuidor

respansable; seglin coresponda.
fi Regisiro Unico de Contribuyente (RUGY

Nota: Es de estricta obligaioredad. ejecutar las disposiciones emitidas por el Eslado y er especial
a la Resolucion Ministerial N™ 1275-202T/MINSA; que aprue ba af 1a Diractiva Administraliva 321-
MINSA/DGIESP-2021-Directiva Adminisfrativa. que establece las- disposiciones para la vigilanei,
Prayencian y Control de Ta Salud de los Trabajadores con Riesgo de exposicicn a SARE-CoV
2, para lo cual deberd presentar un plan de accion al momento de suscribif el contrate,
como un documento obligatorio para |a suscripeion de la misma.

11, DEL CONTROL POSTERIOR

« Lacalidad de un dispositivo médico debe enlenderse como |a condicion de estar conforme
y apto para su uss en las prestaciones de salud que brinda ef establecimisnio de salud,

» En caso de presentarse alguna queja U observacion de parle del usuario o reporte
relecionado a la catidad del dispositive médice, la entidad podré solicilar ef control poslerior
del lote o serie en cuestién, a un laboratoria acreditado de la Red de Laboratorios de Condrol
de Calidad. La periinendia de dicha cqueja serd evaluada por ef drea téonica del Instituto de
Evaluacian de Tecnologias en Salud e Investigacien {IETSH).
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o HNGAEssalud a través de terderod esta faciltade a reslizar dentro del plaza de ejecucién
y ctianias veces Jo consldere pecesario, analisis de Control de Calidad de lds drsposmvw
médicos (un mismo lofe o serig, varios Iétes o serles en la misma snirega, varios lotes o
serles en distintas enfragas)

¢ En caso de un resultado NO CONFORME e prewaedm podrd solicitar su apelacidn o
derecho a réplica {d[nmmma} dentro de ios siete primeros dias habies pmt}anems a s

recepeién de la comunicacion por parte del HNGAI — ESSALUD, el cual indicard fa

informacién téonica sustentatorics de (a misma. La respuesia del gmveedor no enmateads

e una solicitud de diimencia, sera interpretada come Uha fegacion a s deracho de répilea;

o dirfinencia.

«  Cuando los resullados de Coritrol de Calidad ssan NO CONFORMES, ef contratlsta ss
obliga a solveniar todos fos costos (incluidos e coslo de fas muestras torradas de oy
almacenss de [a enlidad (de sef el caso an que se requisral.

12, DE LA CONFORMIDAD ¥ RECEPCION

La conformidad v tacepcion se sujela a lo dispuesto en la Nommufividad de Confrataciones del
Estado; 1a recep <,mn ia efectia el Jefe de Almacgén {o dquien Baga sus veces) ¥ 1a confermidad sera
brindada por la Jefatura de las distintas reas usuarias segln cusdro de dlS‘l’ibLiUGf} seddn lo
esiablacido en ¢l arfouio 188 del Reglamenio de la Ley de Conlrataciones det Esfado,
considerando ¢} cumplimiznto de [0 siguiente:

s Copia Simple del Regisiro Sanitaio o del Certificads de Registro Sanitario vigents, cuands
se antregue e producto y sus acluafizaciones cuando corresponda.

»  Qopizde! Cerlificads o Protocolo de Andlisis emitide por el fabricaitle o quien encarga su
fabricacion, por cads lole entregado,

» Copi del cerilficado de BPM v del certificade BPA, vigentes al momento de la ebirega,
gus actuslizeciones cuando corresponda.

» Copia de la Declaracion Jurada dé Compromise de Canje yio reposicion por Defestos o
Vicios Ocultas, por Gnisa vez, en la primera vez gue se efecile la entrega en tada alinacen
ds la entidad. Es preciso indicar que esta Carta de compromise dé canje es de aplicacion
para cuaigulera de las enfregas,

Los dispositivos médices que se entreguen en los almacenes en la entidad, daben sorresponder
a las especifipacionas éenicas requeridas v estar de gouardo con el material medico adjudicado:
|.os dispositivos médicos deben presentar un adecuzada estado de conservacion. '

Los documentos descritos en los literales precedentes deberdn ser firmadus por al Direcior
Técnice de la empress CONTRATISTA,

CROMOGRAMA Y PLAZOS DE ENTREGA

El requerimlento cuenta cen entregas perlddicas, seglin aronegrama delallado en el Anexo N°G1.

Cuillarmo Almenara. Irigoyen — Silo en Av, Giau 800 - La Vicloria 'y conforme al cronograma
-establecide.

La compra se raalizard considerando ef 100% de la. cantidad: total consighada en el cuddro de
reuerimiento. Sin perjulcio de ello sila entidad congidera conveniente, podrd efactuar la reduccién
de |a prestacién de acuerdo a lo dispuesio &n la normalividad de ia Ley de Contataciones del
Estado,

los plazos de-entregs para el dispositive medizo como maximo!
Para la primers enlrega, hasta los diez (10) dlas calendarios conlados a partit del dfa siguiente da
suscrito el conlrato.

Paralas sigulentes entragss, hasta Ios diez (10) dias calendarias contados a partir de diasiguiente
te 1a notificacién de fa Drden de Comipra respectiva,

Laentrega de los bignes se realizard en la Unidad de Almacén y Dislibucién del Hosoital Nacional -

o4
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4.

15,

18,

ESSALUD no estd obligado a recibir los blenes después de |a fecha limite de enfrega, sin lugar 8
reclamo del contratista por dafios y perjuicios.

OTRAS WMODIFICACIONES

Cuande. no. resullen aplicables los adicionales, reducciones y ampliaciones, las partes pueden
acordar ofras modificaciones al contfalo (slempre gue 88 mismas deriven ©s hechos
sobrevinientes al perfeccionamiento del contralo gue no sean imputables a alguna de las partes)
guie permitar aloanzar fa finalidad def contrato de manera-opoitung yefiviente gue no camblen los
aslamentos determinantes del ehialo del contrato.

LUGAR DE ENTREGA

La entrega del dispositive médico se realizara en la Unidad de Almacenes y Distibucion del
Hospital Nacional Guillermo-Almenars de EsBalud, sit-en Ay, Grau 800 - La Victorla.

El horario para la recepeion de los bienes en los almacenes de EsSalud es de lunes aviernes 8:00
21300 horas y de 14:00 a 16:00 haras, '

Excepciongimente, cuando fa Entidad lo requira podra comunicar qua entregtie los Dispositivos
Médicos correspondlentes a cada mes, en un lugar de:destine distinto. Dicha camunicacion serd
establecida en la correspondiente erdende compra,

GARANTIA DEL SUMINISTRO

Bf contratista es &l Gnico taspansable ante ESSALUD del cumplimienio de los suministros de los
ltems que le son adjudicados de conformidag con las condiciones establecidas pof las presentes
bases, rio pudiende fransfarir esas responsabilidades a los transportistas; otras enlidades o
tercaros eh general. Debisiidoe mariener un stock de seguridad que le parmita cumplir con su
ohligacidn de reponer (o8 blenes deferiorados a eonsacuenda del fransporle, con deficlencias no
detectables o no verificables durante i recepsion y que vencleran anled de la fecha de vigencia
minima,

e inctmplic-un proveedor sus obligaciones, por la limpesidlidad de atender oporfunamenta un
ratuerimients o por obteneralgiin iote No Conforne en &l Andlisis de Control de Calidad, respecto
a un lterm, ESSALUD podrd adquirr los productos de acuerdo 2 la normatividad vigente.

Cuands un lole sea deslarado No Conforme, &l provesder se obliga’ a récoger os saldos no
consumidos en af almacén, Con Yespecto a un lote declarade Mo Coniforme, ESSALUD no
recoriacerd pago algung, sin lugar a reclame del proveedor por dafies y perjuicios. De haberse
sfsciuado el pago de un lote declarado No Conforme, el proveedor se obliga a reponer el costo
{otal de los productas farmacéutices (consumidos o nej a ESSALUD, mediante pago en efectivo o
cheque de gerencla, o deduciéndolo di cualgulera de sus facluras.

VICIOS OCULTOS

Ld recepoion conforme de LA ENTIDAD no eneiva su deleécho a rediamar posteridrmente por
defectes o viclos oculfos u oiras situaciones andmatas no deteclables o verifieables duranie la
recepcion de los dispogilives médicos, por causales atribuibles al contratista, debiende proceder a
la reposicién o canje total del lote de los bienes que se hayan detectado en fas situaciones
descrifas: '

Las discrepancias eferidas a defectos o vicios deben ser somelidas & coneillacion ylo arbitraje,
&ndicho caso el plazo do cadusidad se computa a partir de la-conformidad ctorgada por ia Entidad
hasla freinta (30) dias habiles posteriores al vengimiento del plazo de responsabilidad del
ooniratista previsto en e contrate (A 173 def Reglamento del Ley N* 30225}

El plazo maximo de responsabilidad de! coniralista es de un {1y afo, cortabilizade a pariii de la
emision de ta conformidad,

T
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IMPORTANTE:

Los Requerimientos Técnicos Minimos y las Condiciones Generales para |a adguisicitn de
Disbositives Médicos descritos seran de cumplimiento Ficha Técnica es del [ETSL, se cumpliva
son lo desciile en las ismias reapscto &t Las Caracterfsticas Técnicas, Requisilos Téchicos ¥
Normas Téenicas Nacionales e Internacionales.

17, PENALIDADES

Sf el Proveedor incurre en refraso injustificade en la sjecucién de las prestaciones objeto del
cantrato LA ENTIDAD le aplicara automaticamente una penalidad por mora por cada dia de
atraso, conforma el articllo 162 del Regiamento de la Ley de Contrataciones del Estado.

18. FORMA DE PAGO
LA ENTIDAD se obliga a pagar la contraprestacién a El. CONTRATISTA en Soles, en pagoes

mensuales, lego de la recepeion fcrmaf v comaieta dé la documentacion corraspondiente, seglin:

Io astablecido eh el arliculs 171 del Reglamanto de la Lay de Conlralaciones del Estado.

18. REQUISITOS DE CALIFICACION
De acuerdo con el articulo 29 def Reglamento; ios requisitos de calificacich se encuentran en el
ANEXO N° 03 que forman parte del reguerimisnto.
20, ANEXOS Y FORMATOS DEL REQUERIMIENTO
8¢ indican los siguientes anexos, gue forman parte del requedmienta:
» Anexo N°01: Cuadro de entrega del item. (Cronograma).
s Anaxo N02: Espadificacion Téanica del flent,

» Anexo N°03: Requisitos de Calificacion del ilem.
o Anexo N704: Formatos.

~
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Anexo N°01
Cuadre de entrega del item

281
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Anexo N°02
Especificacion técnica del item
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~ FICHA TECNICA DE DISPOSITIVO MEDICO
ke b e

| 1. Denominacion técnica: | PINZA SELLADORA DE VASOS REUSABLE
2. Unidad de medida: UN
3. Grupo o Familia: Laparoscopia
4. Cadigo SAP: 20205875 Pinza Selladora de vasos reusable
oK . Dispositivo médico lineal que se uliliza para el sellado de vasos sanguineos
5. Descripcion general: mediante una combinacion optimizada de presion y radiofrecuencia,

CARAGTERISTICAS TECNICAS

6. Indicacion de uso:
iop Para cirugias via laparoscopica,

7. Componentes y Materiales del dispositivar

ESQUEMA:
» -
Fig. 1: Pinza Selladora de vasas reusable (no incluye diseria)
Material:

2 Polivinil, polieteretercetona {Peek). policarbonato y acero inoxidable
Caracteristicas:

o Mango ergongmico

o Activacién del electredo en el mango

o Sistema de rolacién integrade eh el mango
o Eje de rotacion de 310° a 360° '
s Mandibula recla o curva

o Con o sin sislema de corte

o Con sellado de hasta 7rom

o Desmontable en dos o mas partes

o Autoclavable

Pagina Lde 6
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Accesorios:

o (10} cuchillas para sistema de corte (opcionaty*

“La cantidad de accesorios debera ser definido por el usuario
8. Condiciones biolagicas:

o Afdxico.
9, Dimensiones:

0. Vaslago: _
o Didmetro de 5 mm
o Longilud de33 a2 38.cm

10.0é 1a Presentacion:
Caracteristicas del Envase;

- Que gorantice’ las propledades fisicas. condiciones- bioldgicas- e - integridad del producto duranie: el
almacenamiento, transporte y dlsu'sbucaon
o Exenio de parficulas extranas, rebabas’ y arislas torlantes.

Envase [nmediato:
& Individual.

Logotipo:

o El envase mediato y/o inmedialo (en caso que ¢l producio solo cuente con envase inmedialo), debe levar
el logotipo solicitado por la Entidad, con letras visibles y tinta indeleble, preferentemente de color negro:
i. Consignar la frase: "EsSalud’,
ii. Nombre dela Entidad o LOGOTEPO
iil. Consignar la frase; *Prohibida su Venta"
v: Nomenclatura tiel proceso de seleccion.
Embalaje:;

o Cajas de cartén nuevas y resistenfes que garanticen la inteyridad, orden, conservacién, transporte vy
adecuado almacenamiento.

& Cajas que fadlliten st conteo y facil apx lamiento, precisando ef nimero de cajas apilables.

@ Cajas debidamerite rotuladas indicando nombire del’ dispositivo médico, presentacion, cantidad, fote, fecha
de vencimiento (en caso aplique), nombre. del proveedor, especificaciones para la conservaméri y el
almacenamiento.

¢ .Debe descartarse la utilizacién de cajas de produclos tomestibles o productos de locador; entre ofros,

10. Rotulado:

& Deacuerdoalo auterizado en su Registro Sanitario, El contehido de los rolulados de los envases inmédiate :

y mediato (si aplica) debera contener-informacion eslablecida en el marca de los dispositivos legales con
los cuales se otorgé la inseripcion o reinscripeion de su Regssts‘o Sanitario de acuerdo a lo establecido en
los articulos 137" y 138° del Reglamento para el Registro, Control y Vigllancia Sanitaria de Productos
Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitariog aprobada por Decreto Supremo N> 016-2011-
SA, modifieado por el Decrelo Suprema 029-2015-SA y el Decrelo Supremo N"016-2017-5A., y serimpresa
conlinta indeleble y resistente a la manipulacion. Tratandose del nimero de lote y fecha de expiracion, estos
también podran ser impresos en allo y bajo refieve,

Pégina 2.de 6
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REQUISITOS TECNICOS

El dispositivo médico debe contar con los siguientes documentos lécnicos vigentes:

¥

Registro Sanitario o Certificado de’ Registro Sanitario vigente, oforgada par fa Autoridad Nacional de-

Productes Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanilarios (ANM). Ademas, ias Resoluciones
de modificacion o auforizacion, en lanto éstas tengan por finalidad acreditar Ja correspondencia entre fa
informacion registrada ante la Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticas, Dispositivos Médicos y
Producios Sanilarios (ANM) y el dispositivo médico cofertado. No se aceptaran producfos cuyo Registra
Sanitario esté suspendido o cancelado.

La exigencia de vigencia del Registro Sanitario o Certificade de Registro Sanitario det producto se aplica
para todo el proceso de seleccion y ejecucion contractual.

E| certificado de andlisis @5 un infarme lécnico suscrito por el profesional respansable de control de calidad,
en el que se sefala los andlisis realizados en todos sus componentes, los limiles v fos resultados oblenidos
en dichos andlisis, con arreglo a las exigencias contempladas en las normas especificas de calidad de
reconocimiento infernacional, Cuando se haga mencidn a protocolo de analisis se refiere a certificado de

analisis. I cerlificado de andlisis debe corrasponder al lote de la muestra presenitada.

Los postores deben contar con los siguientes documentos téenicos vigentes:

. Resolucion de aulorizacion. Sanitaiia de' Funcionamiento, emitida por la Direccion General de

Medicarnentos, Insumas y Dregas (DIGEMID) como Autoridad Nacional de Produclos Farmacéulicos,
Dispositives Médicos y Productos Sanitarios (ANM) o [as Direcciones de Salud como Organos
Desconcenirados de la Autorided Nacional de Salud (OD), a través de la Direccion de Medicamentos,
Insumos y Drogas o las Direcciones Regionales de Salud o quieneas hagan Sus veces a nivel regional como
Autoridades Regionales de Salud (ARS), a través de [as Direcciches Regionales de Medicamentos,
Insumos y Drogas como’ Autoridades de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos
Sanitarios de nivel regional (ARM) de acuerde a lo establecida en el arliculo 21° de la Ley N° 29459 ~ Lay
de los Productos Farmaeéulicos, Disposilivos Médicos y Productos Sanitarios y en el articulo 177 y su
Primera Disposicién Camplementaria Transiloria del  Reglamento de Eslablecimientos Farmacéuticos
aprobado por Décreto Supremo N® 014-2011-5A.

Certificacién de Buenas Practicas de acuerdo a lo contemplado enel articulo 110%y Tercera Disposicion

Complementaria Final del Reglamento de Establecimientos Farmaceéuticos aprobado por Degrelo Supreme |

N® 014-2011-SA medificado por el articulo 1° del Decrelo Supremo N 002-2012-8A, segtin corresponda:

4.1. Para los dispositivos: médicos nacionales;

Fabricantes:

» Conlar con la Certificacion de Buenas Praclicas de Manufaclura (BPM) vigenle, que comprenda la
fabricacion de dispositivos médicos, emitide por la Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos,
Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios (ANM), En el caso que Ia fabricacion del dispositivo medico
oferiado sea por elapds, es decir, cuya fabricacién implique la participacion de mas de un laboralorio,
et postor debe contar con fas oertificaciones de Buenas Practicas de Manufactura (BPM) aplicables a
¢ada une de los laboratorios que participan en ia produccidn,

‘Drogueria;

= Contar con la Certificacion de Buenas Fraclicas de Manufactura (BPM) vigente del fabrigante, que
comprenda la fabricacion de dispositivos médicos. emitido por fa Autoridad Nacional de Productos
Farmacéuticos, Dispositives Médicos y Producios Sanitarios (ANM). £n el caso qua la fabricacian del

dis??ﬁi?ff" médic_c_uug ado sea por etapas, es decir, cuya fabricacion implique la participacion de mas
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dé un laboratorio, &l postor debe contar con las cerfilicaciones de Buenas Practicas de Manufactira
{BPM) aplicables a cada uno de los laboratorics que participan en fa produccion:

«  Contar con la Certificacion de Buenas Practicas de Aimacenamiento (BPA) a nombre del postor, emitida
por fa’Auloridad Nacional de Productos Farmacéulicos, Dispositivos Medicos y Produclos Sanitarios
(ANM) o Autoridades de Produclos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios de
Nivel Regional (ARM), de acuerdo a lo estabecido en ¢l arliculo 22* de la Ley N° 29459 - Ley de los
productos fafmac&uliCOS; dispositivos medaccs V. pmduclos samtanos y.en el articuio 1117 del
Reglamenlo de Establecimientos Farmacéuticos aprobado por Decreto Supremo N° 014- 2011-8A,

4.2, Para dispositivos médicos importados:

¢ Contar con la Certificacion dé Bueias Practicas de Manufactura (BPM) vigenie, emitide por la Autoridad
Nacional de Productos Farmaceuticos, Dispositives Medicos y Productos Sanilarios (ANM), u otro
documento que acradite el cumpftmsento de Normas de Calidad espemf!cas al tipo de disposifivo
médico, por ejemplo, Cerificada CE de la Comunidad Europea, Norma 1SO 13485 vigente, FDA u otros
de acuerdo al nivel de riesgo emitido por la- Autetidad o Entidad Compelente del pais de origen: En
caso de produccion por etapas, para cada uno'de los laboratorios se debe presentar el certifi cado de
Biienas Praclicas de Manufactura (BPM) u otrg documento que acredile & Gumphm:ento de Normas de
Calidad vigentes segun lo antes sefialado; esto ultimo en concordancia con los articulos 124°, 1257
126" y 127° del Regtameme para; el Registro, Conlrol v Vagz!ancra Sanitaria de Productos |
Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanilarics aprobado por Decreto Supremo N¢ 016+
2011-SA, modificado por el articuls 1* del Decreto Supremo N 001 2012-8A ¥ por ef articulo 1" del
Decreto Supremio N® $16-2017-8A,

»  Se cohsidera valido el Cerlificacion de Buenas Practicas de Manufactura o su equivalente, olorgado
porla Autoridad o entidad competente de los paises de Alta Vigilancia Sanitarta, También se considera
valido el Cedificadq de Buenas Practicas de Manufaclura de las autoridades competentes de olros
paises con quienes se suscriba convenios de reconocimiento mutuo.

+  Eh ningtin caso el postor podré presentar la ofera de un dispositive medico que tenga impedi imento
para su internamiento en el pais so licitado _por fa Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos.
Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios (ANM) a Aduanas, en el marco de lo eslablecido en el
arfleulo 24 del Reglamiento. para el Registro: Control y Vigilancia Sanitaria de Productos
Farmacéuticos, Dispositives Médicos y Producios Samtanos aprobado-por Decrelo Supremo N* 016-
2011-8A,

e Contarconla Cemﬁcaman de Buenas Praclicas de Almacenarmiento (BPA) anombre del poster, emitida
por la Auloridad Nacional de Produclos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos v Productos Saniterios
(ANM) o Autoridades dé Produclos Farmacéuticos, Dispositives Médicos y Productos Sanitarios de
Nivel Regional (ARM); de acuerdo a lo gstablecido en &l articulo 227 de Ia Ley N 29459 — Ley de los
Productos Farmacéuticos, Dzsposmvos Medicos y Producios Samiaﬂos y on ¢ '1rt1c:u!0 1117 del
Reglamento de Establecimientos Farmaceuticos aprobado por Decreto Supremo N* 014-2011 -SA,

Para el caso de los Certificados emitidos en el extranjero que no consigne fecha de vigencia, eslos deben
tenier una antigiiedad fio mayor de dos (2) afos contados a pariir de la fecha de su emision,

La exigencia de la Cerlificacion de Buenas Précticas de Manufactura (BPMy L ozm documento que acredile
el cumplimiento de Normas de Calidad especificas al tipo de dispositivo médico. por e;emplo Cerlificado
CE de la Comunidad Europea, Norma 1SO 13485 vigente, FDA uotros de acuerdo al nivel de riesgo emitido
por la Autoridad o Entidad Competente del pais de origen; y de Buenas Précticas de Almacenamiento (BPA)
vigentes se aplica.durante {odo el proceso de seleccion y ejecucion contraclual para dispositivos médicos
nacienales e importados.
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La documentacion detallada en ef rubro REQUISITOS, debera presentarse en idioma espanol; en caso
se presente en idioma diferente al espafol, ésta deberd estar acompaniada de lraduccién simple
correspondiente. )

CONTROL DE CALIDAD

E| dispositive médico estara sujelo af confrol de calidad en el Cenim Nacignal de Control de Calidad o cuzlquiera
de |os faboratorios autorizados que conforman Ia Reﬁ de Laboratorios Oficiales de Contiol de Calidad del pais

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

Dispositivo Medico Pruebas Cantidad de Muestra para Prueba *

Caracterastrcas chas ' Norma de Referencia: ISO 28591
T Nivel de Inspeccion: General |
Muestroo Simple
Cantidad de
muestra

A$pech:> visual
Dimensiones -
Rotulado 1 Tamafio de Lote

Ensayos de Sequridad s

Prusha de corrosion
Prueba de esterlidad
Prueba de irritacién v
sensibilidad cutanea

PINZA SELLADORA DE VASQS
REUSABLE

T T ]
1201a3200
3201 ai0o0oo 1
10 001 a35000

35001a150000 |~ w0
150001 a 500600 ¢ 315
500001 amas 500

' NORMAS TECNiCA'S-NAC!C)b&’ALES E INTERNACIONALES APLICABLES AL DISPOSITIVO MEDICO
(Facultativa)

LLEOMIES  gomig
; N 7> 5

Normas Técnicas Aplicabilidad

£\ 150 2859-1 Procedimientos de muestreo para | Especifica un sislema de. mueslree de aceptacion
inspeccidn por atrbulos, _para lainspeccion por atributos. :
) IS0 13485 Dispositives médicos, sistamas de | Especifica los requisitos de un sistema de gestion
gestion de la Calidad - Requisitos ! de calidad, cuando ge necesita demostrar la
para fines regulatorios, capagidad de proporcionar disposilivos médicos
que cumpian en forma consistente con los requisitos
del cliente y los reglamentarios. Aplicable a (a
produccion de dispositivos. médicos.

y

ow:-_‘f:}‘

1SO 14971 Disposilivos medicos. Aplicacion de | Especifica el proceso para idenlificar 108 peligros
la  gestion de resgos a los | asociados con los dispositivos médicos, para
dispositivos medicos. eslimar |y evaluar los riesgos agociados, para

controlar estos fesgos y para menitorear la

R _ efeclividad de los controfes.

150 10993-1 Evaluacidn biologica de dispositivos | Describe los principios generales que representan
medicos. Parte 1: Evaluacion y | Ja evaluacion biologica de dispositivos médicos, la
pruebas dentro de un proceso de | calegorizacion: de dispositives basados en la
gestion de riesgo. naturaleza y duracion da su contacto con el cuerpo

y seleccion de pruebas apropiadas,
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ISO 10992-10 Evaluacion bioldgica de productos | Describe el procedimiento para deteclar. la
sanitarios, Parle 10: Ensayos. de | hipoalergenicidad de dispositivos médicos,
irritacion y sensibilizacion cuténea, |

IS0 10993-11 Evaluacién ‘biolbgica de produclos | Describe el pmced:mten%o para detectar |a toxicidad
sanitarios. Parfe 11: Ensayos de | de dispositivos médicos.

USP Capitulo <71z Pruebas de esterilidad La prueba te esierilidad se aplica a arliculos que se

: ‘ requiere sean esterites:

150 11135~ i ngér.iﬁ_ié&én de  dispositivos | Especifica los tequisites para el desarolfo,
médicos.Especifica los requisitos | validacion y conlrol de rutina de un proceso de
para el desarrollo, validacién y. | esleriizacion con éxido de etileno para dispositivos
conirol de rutina de un proceso de | médicos ' '
esterilizacion con dxido de etileno
para disposilivos medicos o3
médicos.  Oxido  de  élileno,

Requisitos para el desarrollo, [a

validacion y el controf de rutina de

un procesc de esterilizacion para
._dispositivos medicos. o

150 10993-7 Evaluacion bioiogica de Eqpemizca los {nmﬁes pprmmdcs para 6x|do de :
dispositivos médicos. Parte 7 elileno residual y Ia clorhidrica de etileno en los
Residuos de sslerilizacion con du:pcsnlwos medrcas individuales es%eriitzados
bxido de Etileno por Oxido dé Ei leno

8O 11137-1 Esterilizacionn .de productos pa{a Especifica los reqwstlos para e ‘desarrollo
asistencia  sanitarid.  Radiacion. | validacién y el control de rutina de un proceso de
Parte 1. Requisilps -para el | esterilizacion por  radiacién  para. productos
desarrollo, ia validacion y el control | sanilarios. ' :
de rutina de un procesg de
esterilizacién.  para  produstos’

- . _sanitarios

ASTM F1089 Método de prueba estandar para la Este método cubre ensayos generales y criterios
corrasion de instrumentos de evaluacion para la fabricacion de instrumentos.
quirdrgicos _quirtrgicos

ASTM F899 Especificacidn Estandar para Esta espemﬂcacxon cubre los requisilos qulmlcos :
ateros mnxsd_ahflas forjados-para de los aceros inoxidables ulilizados para. la
Instrumentos Quirdrgicos fabricacion de instramentos: quirirgicos :

15017664 Estenlizacién de disposilivos Especifica los requisitos de la informacion qug
medicos. Informacion a debe proporcionar el fabricante del dispositiva
proporcionar por el fabricante para. médico, de forma a que el dispositivo medico
el procesado de reesterilizacion de especificade  como  reesterilizable,  pueda
dispositivos médicos. procesarse por un esterilizador, de forma segura

y continte cunmpliendo sus especificacionas,
‘lncluye fa canuciad de u:ncﬁades parala cmﬂra iYILfPSifa
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GRUPO O FAWMILIA: MATERIAL DE CIRUGIA LAPAROSCOPICA REUSABLE
NOMBRE: PINZA DE AGARRE ENDOSCOPICA

EMPAQUE: i w
Individual :Caja de carlon o bolsa de polietileno de baja. densidad,
Que garantice la integridad del produclo

Exento de particulas extranas y arislas cortantes

Rotulado segun bases

i

i

13

MATERIAL: _

- Tipo ! Acero inoxidable quirdrgico y polimere de grado
‘medico. _ -

~ Acabado :  Libre de rebabas y aristas cortantes

~ Condiciones biolégicas ¢ Aloxico

« Condiciones sanitarias £ Aséplico

CARACTERISTICAS:

- Pinza de agarre alraumatica, con mandibulas ranuradas
= Eje giratorio 360°. :
~ Vastago con recubrimiento de material aislante eléctrico oscuro hasta Ia arliculacion
de las mandibulas.
- Vaslago con o sin acodamiento Mango eérgondmico, con sistema de filacion
- Desmonlable en 2 a méas parles que permita su limpieza y cambio de inserlos
~  Autoclavable '
- Tipos de mandibulas de insertos:
- Plano '
- Plano Feneslrado
- Tipo Duval
= Tipo Babeock
- Judd allis

FUNCION
Agarre, fijacion y presentacion de estrucluras anatémicas.

DIMENSIONES: .
-~ Digmetro! Bmai, Smm
- Longitud det vastago: 20a25,30a40, 422560 cm
- Longitud de mandibtla de
s 13-18 mm
o 4722 mm
o 25-30 mm

(*) Tipos y dimensiones: de acuerdo al requerimiento del servicio:
En el digmetro de 3mm no considerar la longitud de 42 a 50 mm. .

19
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Dedosamas FICHA TECNICA DE DISPOSITIVO MEDICO
__Fechade Emisién, [~ 03052016 1 Verstdn | 1

1, Denominacion téonica: | PINZA BIFOLAR LAPAROSCOPICA REUSABLE

2 Uiﬁddd de medida: _ 7' L}N ‘ o - ‘

3, Grupo o Familia; Laparoseopia

4. Godigo SAP; 20201070 Pinza bipolar de 5 mm x,30 =40 ¢my

D?s‘ijpsi_té#d médfcb linzal re&s_ab]é, desimontzble de tos a mas'céﬂ'éoﬁézﬁﬁa’i'
5, Descripelon general; ' electiocauteriv’ que se uliiza para coagulagion da’ lejidos: ¥ vasos
R - sanguineos,

CARACTERISTICAS TECNICAS

B Indicacién de user,
Parg’ cirugias via laparascoplea,

7. Componentes ¥y Materfates del dispositivey

ESQUEMA:

Fig. 1: Pinza bipaiar ,iap-_amscr‘z’;ﬁha '[at;sab_ia{m Ingluye disénio)

Material:
»  Adsro inoxidable quirrgice, potimero, olicarbonata de gradn médico.
Dﬁr;zclerisﬁda&:-

o Pinza con slactro coagulacion bipolar
o Conosin gje giralorio
o Mavgoergonimics, pe aro o de resorle”
o Conclivija macho pira conexion o table bigolar,
o Deésmonlable en 20 mds partes
o Audtoclavable
o Tipo de Electiods o
= Plasn, rapusads, fnestrado, BIT acanaladd, tHaea curva, Klepplng aserradd, dseclor enio, tpo diseélon
(Maryhand} ’ ) :
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ersimie i et —- - e o

. Dimﬁn sfones:

o . Didmetro S mm
o Longitud 30 -40 anm

9, Condiclones bioloyicas:

o Aseplivo, atdxico,
q0.De la Premntacion.

Garacteristicas del Envase:

o Que garantice las progledades fisicas, condiciones bioldgicas & inlegridad dél produsto durante el
almacenamiento, ransparta y distibueion. )
o Exento de pardlculas exiranas, rebabasy ansias cortantos.

Envase Inmediato:
o Individual,

Logotipo:
El epvase mediato yo nmedialo (en caso que &l produsto s8lo cuente con envase inmsdisto}, debe levar
el logoliposolisitade por la Entidad, con letras visiiles v finta indeleble, paferentomanie de colet negro:
= Conslgoar le fraser "BsSalud”.
+ Nombre defa Enbdad o LOGOTIPO,
«  Censignar la frasa; “Prohibida sy Venlka”
«  Nemenclaivra dal proceso de selsceian,

/6(.3&»!17,5-0

Emhalaje:

o G;&J;a da dartdn nuevas y cesistenles que garanticen la énisgr;riaci arden, conservacion, transporte v
;;I'JE{.L}ECE{} aimdu,na; Hiesia,

‘que facliten wu conteo y facll apllamienls, precisande e nimero de cajas apilables,

o Gaﬁh cebidamente rotuladas, indizando nombre del dispositvo médico, presentacion, canlidad, lole, fecha
de venaimionto, nombre del proveader, cs;}ecrf caciones para 1a conservacion y ¢ almacenamiento {en
caso aplique}. '

o Debe descadarse la uliizacion de cajas de productos eommesiibles o praducios de lecador, ertre ofios,

/gowré}
(2B

+1. Rotulado: ) )
De acuierdo a o aulbrizado en su Reglslro Sanitario. Bl contanido diz les rotulados de los envases inmedialo
v madiato {8 aplica) debera conlener iformacién eslablocida en el marce de los disposiives lagales con
Ios cuzles se olorgd 1a instripeidn o reiﬂavﬁgriéa de su-Registro Sanitario de acuerdo a fo eslablecids en
satioulos 1377y 148° del Decrely uuprama N 16-201 1= BA y Deoralo Supremo 029-2015-8A}, v ser
amgresa con finta indeleble v resistente g i mampu!aman Tratandose del nimero.de lote, 4stos tambien
_podran ser mpresos en aloy hajo relieve,

)

.

REQUISITOS TEGNICOS

“Ei disposifive médico dsbie contar con 105 siguisntes documenios Benicos vigentes:

1. Registra Sanilario o Certificado de Registro Sanitario vigente, otorgada por 1 Autoridad Nagional de |
Praductos Farmacéuticos, Dispositives Medicos y Preductos Sanitadas (ANM), Aderids, las Rescluciones
de modificatitn o Aulofizacion, en ko tstas tapgan por fi nalidad acrediter 1a carrespc.ncignf;m efitra la
informacion registrada ante la Autoridad Necional de Produstos Farmwctuticos, Bisposilivos Médicos 'y
Produclos Sanilarios {AN M)y eldi isposiive médicn ofertado. Mo se dgeeplardn productas cuye Registro
Sanitaric &sté suspendido o canoetads, ' ) '

La exigancia de vigencia del Registro Samiarm iy} E“ﬂrlif’ iwatlo de Registro Banitario del producly se aplicy
para fodo el procesa de seleccion y ejecucmre seniratiual,

n&, PE e,%

VD
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2, Elcertificado de andlisis es uninforme téenico suscrile por el profesicnal fesponsabie de control de calidad,.
o 8l que s senala los andlisis reglizados gn todos sus componantes, [os [imites y los resuitados oblenidos
en dichos anﬁ'hs%s ‘coen-arregle 2 las exigencias contemplsdas en las normas espaclficas de calidad de
reconocimisnto. lniemacional Cuando se haga mencion a protocolo dé andlisis se refiere & cerlificado de-
analisis, Bl certificads de acallsls debe corresponder al lote de la mueslra prasentads:

: Los pastores deben coniar con 108 siguientes documentos taenicos vigentes:

3. Resolucidn de aulorizacion Sanltara de Fuicionamients, emilida pot la Direcelén General de
Medigamentos, Instimos y Drogss (DIGEMID) como Autoridad Nacional de Productos: Farmacéulicos,-
Disposil sfifves Médicos v Producios ‘Sanifarios (ANMY o las Dirscclones de Salud comd Organos
Mesconcanirados dela Autoridad Macional de Salld (OD), a traves de la Direccidn de Madlcamentos
insumes v Drogas olas Direcclones. RGQIOQQ?LS de Salud oquienas hagan susveces a nivel regionat como
Autoridadés Regionasles de Salud (ARS), a ralés dé las Direcciones Regionales de Medicamenlos,
Insumes v Drogas como Auloridades de Productos Farmacduliods, Dispositivos Médicas v Productas
Sanitarios de nivel reglonal (ARM) de acuerda.a (0 establecido en sl ailiculo 21° de Ja Ley N” 20469 — Lay |
delos p;gdugtgr;fsn actalicos, dmpamtzv:;s médicos y prodyclos sanitarios y efiel arifctlo 17° v su Primara
Dispasicion Complementana Transilaria del Regiameﬂia deBs tablemm;eﬁtos Farmachutlcos &prr‘imdr} por i
Pécralo Suprema N 0142011-5A,

4. Cerlificacion de Buenas Praclicas.de acuerdo a_'m contemplado &n el articulo 110” ¥ Tercera Disposicicn
Camplermentarla Final del Reglamento de Establécimianios Farmacéuticos:aprobado por Dacrefo Supreino
N® 014.-2011-8A modificado por ¢f artticulo 1° del Decrelo Supremo N° 002-2012-SA, segdin correspondz:

&4, Para los dishositives madicos naciohales:
Eabricantes:

s Contar con lx Gerfificacion de Buenas Practices de Manulactura (BPM) vigante, que comprenda la
fabricacién. de dispositivos: médices; emitido por la Aulofidad Madonal de Productos
Farmacaiticos, Dispositivas lédicos y Pradiiclos Sanitafios (ANM), En caso de producdion pot
elapas, pera cada uno de los laboratorios se debe pigsentar fas Busnas Préclicas de Manufac{ura
{BPM; vigentas.

Drbgueria;

e Cantar con la Certificacion de Butnas Praciicas da Manufaciura (BPM) vigeate del fabricants, qué
comprends la faliricacitn de disposiivos madidos, emilide por la Altordad Nacional ds Pr Qdﬁckos
Farmaciulleos, Disposilivas Médicos'y Praduaﬁos Sanitatios (ANM). En caso de produccion pof
etapas, parg cada uno de log Iabcrataﬂes sa debe presentar | las Buenazs Précticas.de. Manuﬁctura
(BPM} vigerntes

& Coniarcon la Gertlfmamon de Buenas Practicas de Atmiacénamients (BRAJ vigenie § ombre det |
pastor, emifida por fa Autofidad Nacional de Productss Parmacéilicss, Didpositivos Medieos v |
Productos 5a nitarios (ANM) o Autoridades: de Productes Farmacéuticos, Dispositivos Médicos v
Broductos Sanitarios de Mivel Ragional (ARM} (este 0llimo, en caso de le ap licacicn del At ”W.
del Dacreto Suprema N 014-2011-8A)..

4,2, Para dispositives médicos importadas:

s Contar ten la Certificacion de Buenas Practices de Manofactura (BPM) vigente, emiido por lg
Autoridad Naclonal de Productos Farmagsuticos, Dispositivos Madicos y Productes Sanitarios
{ANN), u ofro dooumento que acredite el cumplimiento de Normas de Calidad especificas al tipa
de dispositive médico, por efemplo, Cerlificada CE de fa Comunidad Europea, Norma 180 12485
vigente, FDA u otros de acuerdo al nival de riesgo emilido por l4 Autoridad o Entidad Competente.
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del pals d= origen. En casa de produesion por etapas, para cada uno de los laboralorios se.dehe
presentar el cerlificado de Bugnas Practicas de Manufactura (BPW) U ol documento qlie seredite
el curmplimisnts de Nommas de Calidad wg;am:.s segh o antes sefalado; esio Gilimo on
concordancia son los articdlos 124", {25 126 y 127* daf Decralo Suprema N° 016-2011-8A,

Seconsidera véiido la Cerlilicacion de Buanas Practicas de Manufacturd o suequivalente, otorgado
por la Autoridad o enlidad corapslents de los palses de Alte Vighancla Senitaria, También sa
considera valido el Certificads de Busnas Priclicas de Manufaclura de las auloridades
competentes deolbios palses conglienes se stsariba canvenios de reconocimianto mutiso.

£n el case que la. Aulorld dad Haclonal de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médigos v
Produstos Sanitarlos (ANM} ro haya establecido el crcnegramd de p:a%ni;:clén de lag solizitudes
da Certificacion da Buernias Practicas de Manufacture (3P, of postor debs presentar &l Cerificado
de Buenas Practicas ¢e Manufactura v dtro documento gueacradile el cumplimiento de Normas de
Calidad especlivas =l lipo de dispositve médico, por g@mp!—a Cedificado GE de la Comunidad
Europes, Morma 150 ’12’;4?}5 vigente, FDA v otros da acuerdo at nivel de riesgo emilida por fa
Auoridad o Entidad Competente del pals da origen.

g"g ﬂmgun cagg e] paatm‘ fj@d"a p{ﬁ'ne{’iic‘u’ la r}k«.‘\rta de u rl i {mmimo ma.s-f!-cu qm. t@ﬂg.!a.émps,(‘ meﬂto .
Dzsg;t:‘alilvus Fsdt‘idu‘{}s ¥ F’rudveiz;g aamiar:os {ANl\z!'}'a'AdUdndﬁ ent el marco de lu ﬁe%‘tab!midn en e,l
Art, 24 del Deoreto Stprems N 016-2011-8A,

& Contar conla Certificacion de Buenas Practicas de Almacenamienio (BPAY igenia a nombre del
postor, emitida por la Autoridad Nacional de Productos Farmacéuficos, Dispositivos Médicos
Praductos Sanilarios (ANM) o Autoridades de Productos Farmacéuticos, D'Sp{}bh?‘fﬂa Médicos y
Productos Sanitarios de Nivel Regional ARM {2ste Uitimo, en caso de fa aplm&ézn del AL 111 dal
decreto supremy N 014-2011-SA).

Para ef casa dg los Certificados emitidos. en &l extranjere qu no consigne fecha devigenclz, estos deben tener
una antigliedad no mayor de dos (27 afos conlados a parlir de-da fecha de su emision,

ZCOMITS

La exigengia de la Cerlifivacion de Busnas. Practicas de Manufactura (BFM) b olro docurmento gie aciedile ol
cumplimiento de Normas de Calidad especificas 4 lipo de dispositivo médics, por ejermplo Carlificado CEdala |
Gomunidad Ewfopeas, Mormz [SO 13485 vigente, FOA U o ms de aguerda zf nivel da riPs‘}o emillda por ia
Autoridad o Eatidad Compstente del pals de origen; v de Bugnas Praclicas'dé Almacehamiento (BRA} vigentes
se aplica duranie lodo Bl procese de selpccion ¥ elacucion contraciual para dispositives médicos navicnales & |
imporiados,

COMITEN

. La deeumentacion defallada en ef rubro REQUIBITOS, deberd prasentarse en idioma espaiiol] en ¢aso se
presente en idioma diferente al espanol, ¢sta debard estar acompaniada de traduccion simple cofrespondlenta.

CONTROL DE GALIDAD
£l dis pos sitivo’ med!cu aulard smﬂto al w;ﬂr{ﬂ e cahdaﬁ en gl Cenlro Nacna nal de Caf&rai de Lal daa o cu&zuulela-
da |os laboratorios autorizados.qua conforman la Red de Lmbommrm Oficiales de Control de C‘%li{igd de! pais

; F’RU[‘B}'—\3 ¥ RZQUEREI‘»’? ENTO& DE Pw%.li:é iRAb PARA ANALISIS DE GONTROL DE GAUDA{J

Dispositivo Médico Fruebas Cantidad de Muestra para Prusba

 Caracteristicas Fisigas
Aspeclo visual
_Dsmansmaea ) }
PINZA BIFOLAR Rotulede e o No Aplica
LAPAROSCOPICA REUSABLE | Ensayos de Seguridad o

Prusba de corrosian
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NORMAS TECNICAS NACIONALES E IMTERNAG’I()NALEE APLICADLES AL DESP@S!TEVQ MEDICO
{Fagultativa)

Normas Téenicas:

hpiicanal d'xd -

inspeceian por alibulos:

[SQ26504  Procedimienios de mussiras para |

Especifica un sistema de muastreo da aceplacmn.
parz la inspeccion por aiributos,

gestion de la Galidad + Requisilos
para;ﬁne:s regtlalorios.

B0 13485 Dispasitivos médicos, sistemas de

Especifica las requisitos de un sistema do aestién
e calldad, cuando se recesita déingstrar a
4 capatidad de proporcionar dispositives médicos

e Lumpiaﬂ en forma consistente con fos
raguisiios del clientd y o8 reglamentarios, Aplicahia
a la; pmduwaéﬁ de disposilives médicos.

gestion de fesgos a-los dispositivos

| 1S0 14971 ' Dispositivos médicos, Aplicacidn dela |

Especiiica el procesn para idéntificar los pehgm;

astbciados Gon log dispositives médicos, para

médicos. Parte 1 Evaluacion y
priebas. denfro: dé un proceso de
yeblion de fasgo.

médicos, esfimar y evaluar los riasgos agsczagpg, pata
controlar estos resgos vy para menitarear Ja

. . - efectividad da o3 controles,
80100931 Eyaldacion biologisa: de disposilives | Deseribe los principlos. gehara!es que fepresem&m

la evaluacion bilog

& JEpositivos midicos, fa

g c:ategon acion de disposifivos basados én fa

naturaleza v duracién de sit conlacto cin &l Gligrpo

v s8leceién de prusbas apwpiad

IS0T08935  FEvaluacion biologica de disposiives
rédicos. Parfe b {';ua}m in wilio"
. para citotoxlcidad.

Descripe el pmaed misnto pm’a detectar 1a
citoloxicidad in viro de disposilivos médicos,

80068390 Evaluzeion biolbgics de productos
sanilatios. Parte. 10; Ensayes de
lirilacion v sensihilizacion cytdnaa.

“Describe ol procedimianio para detectar 1@

hipoalergenicidad de dispositivos madicos.

Inslakrentos quirirgizos,

180 1699311 Evaluacion biolbgica de productos | Describé el procedimianto  para  defeclar |a
sanltarios. Parte 11 Encayos de | fexicidad de disposiives médicos.

: \oxicidad sistemica, i _ _

STV FihEG hétods de ensayo para corrosian de | Este método cubre ensayos generalas v orlterlos da

evaluacion para le resistencia a B cormosion de
insliumnenles guirirgicos.

cifiada dela 53!ud informacion -a
proporcionar por & fbricante para ¢l
procesado de producios pam gl
cuidado de la salud reesterdlizables,

(50 17664  Eslerillzacion de productos para’ el |

Especifica oz requisitos de 1 informagion que debe
proporcionar el fabricanie dof producto sanilaro, de
forma. a que & prodiucte sanifaro espesificado
como reesteriizable, pusda procesarse por un
eslerilizader, de ferma  ssgud v continds
curnpliendo sus orestaciones especificadas,

1 - ' *mclwe Ia‘ cant&dad dq umdadas parala wntm muesir’a

Pagina Sde s
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DIMENSIONES

Didmetro : 5 mm.
fonaitud 30~ 40 ¢m 20 unidades
A5 =50 em 10 unidades
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?ECHA Tﬂﬁi\ilﬁA DE DESPOSI’F iVO MED!CO

' FECHADE: | ;
oy Tl asar §' van%lma ; th
.. BAIORACION 1 3 ¢ ;

(. Denbrminacian Gonica: | PINZA DE TRACCION ENDOSCOPIGA REUSABLE
& 4 4 CMAYEIAU BT AL B

3‘-:3':1;&:35@@ edidar UN ’

|3

3. Grupo o Famili

4. Cédige SAR: B} 20204221 Plnza dé fraceion en

©) 20206267

e e Disposilivo medico rer I, desmortabla de dos pigze
5. Déskﬁripeiéngsmm!; de 360% sa. wliiza ‘para, coger. sujetan. lacaionar Widos
: lapacescopics, . ;

) 20204218 Pinza de lencsion endosedpica de .?}jz_mﬁ-:g-‘.’}%’j a 4{) &

mag, ten eiég%?&@ﬁg
ef jas: ciruglas. va

' CﬁRAGTERiS‘I‘iﬁAS ﬂ‘:cmms

:'G, Jtiﬁica’cien‘ do uso;
. Para cirugias via laparoscapica
7, Gomponentes y Materiales del dispositive:

Esquemal

Figi 1 Pinza de fraceitn endosedpich reusabie (o mdiye diseng)
Matermal:
o Aeéry inbxidable quirtigics y pallierd, politarbonale grady m‘éﬁ%tc
Coracteristicast

‘s Pinza de agarre que permile que Smpltse 8l dnslwaaw nla de log \@udm

5 Epe g‘mimlo e a60°

o Desmontableen dos dmas parles.

& V”lswgo recubinnto do materat gisldnle dituro hasta i ai’smti;sf’iw! diy os mondibalas
E Manga BIAUNGANICE 0N 0 S IS Eriva g6 fiqoen
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u  Conmandiia do acclon simple o doble accidn {ariculadony
o Autoslavable

Tipos:

o Gon mandibula fenestidds

& Gon mané;bnl& asercadas, denladas, onduladas, onduladas denladas.
Con mandlﬁsufa con tendculos atraumiticos tipt s

De Jagarre ﬂlpa :,Izm; (2 1)

Dz sgarre Uipo claw} (2.2}

Do tentaculos (1:1)

Allls o N

Cr;m m’an'dihl.}i'a., ilm c':i}'l..h';zl"a con [ﬂi‘:c,;!i‘ﬁnfnnﬁu {para c’ug’crcélcuh.s:

{38 » B o ]

an mandibulas npn cuchara cmn hnrdeu commea
¢0r1 mar}d:bula oyal {enesﬁada lipo fosrster:

G0 Do g

8. Condicién Bioldgicay

o Aseplico, alésico

I 8, Dimensiones

¢ Didmetiol 3 mm, 8 mm, 10 mm.
o Longitud: a0adem

10.De [a Presentacion:

‘Carasteristicas del Envase:
o Qe garantics las pmgm(ﬁades fisicas, condicion bioligiea e integridad del dispositive medico duranta el
almacanamiEnto, ransporte y distribucian,
o Exento de parliculas extraias, rebabas 'y aifstas corlantes.

Envase Jemediato:
o Individual.
o De faoi apertura,

Lagotipo:
El envase madiate ylo inmediato (en caso que e preducto stlo cuente con envase inmadiato), dete levar el
lgoline solicitado por la Enfidad, con letras visiblety tinta indeloble, praferentemente decolor negra;
»  Copsigpar 'Iéia_'%as_g’;' "EsSalud”.
+ Nombrs dela Entidad o LOGOTIRQ,
Consignar |a frase: "Prohibida su Venta”
«  Nomenel diura del proceso de smlecwon

Embalaje’ o n g
o Cajas de canén nuevas y resistentes que garaniicen fa integridad, orden, conservacian, transporte v
adecuado almacenaniento,
o Cdias que faciliten 5it contea y facit apllamignto, ;Heciaandc el nimeroc de cajas apliables.

g Cajas debidamente rofuladas, indicando nembre del dispositivo medioe, preaontam&n, cantidad, |ote, fecha

de vencimiento, hombre del prov_eedor espacificaciones para la conservacion y el almacenami Erﬁa («an caso
apiique).
o Debe descararse |a ulilizasion de cajas de productos comestibles o pradustos de tocador, entre otros,

“11.Rotulado:

De acuerdo a lo avtorizado an su Registro Sanitarla. Ef contariido de los rofulados de b8 envases inmediato
y mediato (s aplice) debera contener informacian establecida en el mares de log dispositives legales con log
cualss se olorgd la inscripeion o reinscripeitn de su Registro San We_gcuw&g alo establecldo en los
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artlculos 137° y 138° del Decreto Supremo N° 018-2011- SAy Decreto Supremo 028-2015-8A), y serimpresa
con tinta indaleble y resistente a la man pufac;an Tratandose delntmero de lote y feche de expiracidn, dstos |
_ Lam}'iéﬂ podréan ser impresos enalto y baja rafieve: ) ki

REQUIS TGS TECNIGOS

1. Registro Sanilario ¢ Certificado de Régistro Sanitario vigente, otorgado por |a Autoridad Nacional de |
-Prodlictos Farmacéuticos, Dispositivos Madicos v Pmductos Sariitarios (ANM). Ademds, 1as Resoluct fones
de madificadtdn o autorizacién, en tanlo dstas tengan por fnalidad acreditar la- car'@spcmdenca eritre |a
informacion regisirada ante 1a Autoridad Nacional de Producios Farmacéuticos, Disposiiivos Médicos ¥
Productos. Sanitarios AMNMY v el di spagihw& médico ofertado. Nose d{;epiaréﬁ prcc&urtes cuyy Rﬁgiat[ﬁ'
‘Sajitario’esié suspendido o cancelado, |

La ex;ger:saa de vigencla del Registro Sanifaris o Camﬁcado de Reg atra Sanitar] a del producto se aplica para
‘tado el proceso de seleceidn ¥ ejecusion contractual,

2. El cadz?‘uada de analisis es O informe téf.,nfca stiscriio | pf.;r [} pmf% onal respansable de coﬂ&rﬁi di cahdsﬁ :
s el que sesefala los andlisis tealizados en todos sus componentes, 10s linites ¥ los resultados obtenidos
en dichos analisis, con arregio a las e;:xgencias contempladas en las normas especiiicas de. calidad de
reconocimianto infernacionsl Cuands 52 haga mension ? a pretcctﬁc de anglisls se refiere a centifisado de
dndlisis: £l certificado de andlisis detia «:@l’regpondar al lote de |a muestra pr&sﬁﬁtmﬁa

Los postores deben contar ¢on las siguientes docuimentas 1égnlcos vigentes:

3. Resolucién de avtorizacion Sanitaria de Funcionamisnto, emitide por la Dirstcion General de Medicameanios,
tnsumos y Drogas (DIGEMID) como Autaridad Naclonal de Productos Farmacéuticas, Dispositivos fv%éd;cas
y Productos Sanltarios (ANM) o las Direccloriss de Salud como Organos Desconcenttados He la Adloridad
Nacional dg Salud (OD), a través de la Direcoin de Medicaméntos, Insumas vy Drogas o fas Direcciones
Regicnales de Saiud s qmeﬁss hagan SUS ve{;as a nwei regioﬁai acoma f\u{orldades Raqianale*a de Salud

i“reductos Farmacauﬂces, D&pos&%wo; I ud‘ cos ¥ P;o&uczeq Sam%anog de nwei mglona MRM} de !iti’;ljﬁi’d(]
2 lo establscido en el articulo 24° de Ta'Ley N® 20459 ~ Ley de los productes farmacstiticns, dispositivos |
medicos y-productos sanitarios yeh e adiculy 17 Y s anara Disposicién (‘meplementaraa Tfansnarra gl
Reglamento de Establecimientos Farmacéuticos aprobado por Decreto Supremp N 014-2011-SA,

4, Certificacién de Buenas Practicas d acuerdo a lo contermplado en el articulo 110° y Tercera Disposicion
N° 014-2011-SA medificada por el articulo 1° del Decreto Supreme N° 602-2012-SA, segun corres;mnda
4.1, Para los dispos! tivos médicos naclonales;
Fabricantes:

s Gontarcon la Gertificacitn de Buenas Practicas de Manufactura (BP'MV) vngen!e que comprenda Ia
fabrlcacion de dispositives medicos, emitido porle Autondad Nacfﬂnal de Productos Farmagsiticos,
Dispositivos Medicos y Productos Sanitarios [ANM); En caso de prodiccion por etzpas, para cada
ung de los labaratorios se debe presentar las Bueras Practicas de Eulanﬁfacwra (BPM) vigenlas,

Drogueria

s -Contar con la Cerlificacion de Buenas Praclicas de Manufacturs {BPM) vigents del fabricante, gue
comprenda la fabricacian de dispositivos médicos, emitido por'la Autoridad Nagidnal de F’raductos
Farmacéudicos, Dispositives Madicos v Prsductaa Saniarios (ANM En caso de ;;rgds.racion por
elapas, para cada uno da los laboralorios se {:?ebz»z presentar las Buenas: Pré*ls;,as de Manufactura
(BPPM]} vigentes..

» Conlar con | Cerlifidacién de Buenas Préicticas de Afmacenamienio (BPA) vigente a nombre del
f:aos“or emstnda por la Autortdad Nacmrzal de Prodﬂctas Ta;n@%ui%ms Dsspasstwcxs Medicos v

Pé&gina 3|5

Complementaria Final del Reglamento de Esteblecimientos Farmacéuticos aprobado gor | Deereto Suprémo’“

\
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Praductas Sanilaros (ANM) o Autoridades de Productos Farmacéulicos, Oispositivas Médicas v
Produstos Sanilarios de Mivel Regional ¢ARM) {usta dillkpo, en case de la aplicacién del Mt det
Decrety Supremo N° 014-2011-8A).

42, Para dispositivos médicos mportados;

o Contar con la Cerlificacion de Buenas Praclicas de Manufactura (BPM) vigente, emilido por a
Autoridad Macfonal de Productas Fanmaceuticos, Dis sposiivos Meédicos v Praduciog $an%tarims
Ars.m)‘ v olro documento que scredita él cumplimiento de Normas de Calithad sspeciicas al tipo da
dishositive médice, por ejemplo, Certificads CE dg la Gomunidad Eurcpsa, Norma 150 13485
vigente, FDA u otrds de acuerdo &l nivelde fdesgo emitida por la Autoridad o Entidad Competente
dot pals de grigen. En daso dé produecion par alapas, para cada uno de los laboszloring se deba
presentar el certificado de Buenas Praclisds de Marufactura (BPM) u otro documents que acredits
gl cumplimianto de Nomas de Colidad vigentes segin lo antes seﬁa'am gslo Ullime en
coneordancla ¢on log drilcules 124“ 125“ 126" y 127" del E)eu‘eio Suprermo N* 016-2011-8A

Se considera vélido la Certificacion de Buends Précticas de Manufactura o su equivalente, oforgado |
porla Autoridad o eni tidad ceﬁputﬂnle de los p*!i:,es de Alta ng:hncm Sanitarla, T ambién 58 |
considera valido el Carlificade de s Pr gl Manurauura defas auion{fadw Cof) pﬂiiﬂﬂte
de otros palses con quienes sa. "‘Ubitﬂba comvenios de recenceimiento muluo.

#n el aaso gue la Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticss, Dispositivos Madicos 1 Producios
Sanitarios (ANM) no haya establecido &l cronograma de presentacion de las sulicitudes de
“Cerlificacian de Buenas Practicas de Manulactura (BPRY, ¢ ef postor debe presantar el Cutﬁecadt) de
Buenas Practicas de Masufaciufa u olro decumento gue acredite el Bumiplimiznto de Nérmas de
Calldad especificas al tipe de dispositive medien, por ejemplo Certificado CE de la Comunldad
Europga, Norma 150 13485 vigente, FDA u ofros de acuerdo al nivel de rsu,sgo emitido por fa
Autoridad o Extidad Compelents del pals da argen.

. /C‘:’“'”E

En ningdn caso el postor podrd presentar fdolerta de un dispositivo médico, qle tenga Impedimento
para suintemaraiento en el pais, soficitado por la Autoridad Nacional de Prodiictos Farmacéuticos,

Uispositives Médidos y Produclos Sanilarios (ANM) 4 Aduanas, en el mareo de lo eslablecido en el
Art. 24 del Decreto Supremo N* 916-2011-8A.

L£EEOMITEN

s Contar con la Certificacion da Buenas Praclicas de Almacenamiente (BPA) vigenle a hombre del
postor, emiifida por la Autoridad Nacional de Praductos Farmacéuticos, Dispositives Médicos y
Productos Sanitarios (ANM) o Auloridades dé Produstas Fatmacsuticos, Dis positivos Médicos y
Productes Sanltarios de Nivel Regional ARM (este llimo, en caso de fa aglicacidn del Art. 111 del
dacreto supremo N* 014-2011-8A).

/é,omréx‘
- ' Py .

Para el caso de los Certificados emitidos en ef &xtranjero gue no cansigné fecha de vigencia, gstos deben
tener una aplighedad ng mayor de dos {2) afios.contados & parlir dela leciia da su amisitn,

La exigencia de [a Cerificacion de Buenas Practicas de Manufaciura (BPI) G otro decumento gue acredite

gl cumplimnanto de Normas de Calidad especificas al tipd de dzsycsmm medico; por o;{ampla Cartificado GE

de la Comunidad Europea, Norma 180 13486 vrgenm FDA U alres de acterda al nivel de riesge emitido por

la Autaridad o Enfidad Compatente del pals de crigen; v de Buenas: Practicas de Almacsnamignto (BPA)
vigentes se aplica durante todo el progeso de seleccion ¥ ejectcion. contraclual para dispositives médicos
nacionales e imporiades.

La documentacién detaliada en el rubro REQUISITOS, debera presentarse en idioma espaial; an taso se
presenle en idioma diferente al espadol, éstd deberd estar acompafada de traduccidn simple
correspondiente;

~CONTROL DE CALIDAD
Ei dispositivo medico estard sujels al control de calidad en e Caniro National de Conirol de Galidad o cu 1iqumra de
los lzboratorios autorizados gug conforman la Red de Labaratorios Oflciales de buntrol de Calid ad del pais,

e R
&Y
1304 s

;
{wﬁé\mi &
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PRUEE#\S ‘r’ REQU%R WEN?QS DE MU;‘.STR[XS PF‘.R& ANALISIS UE CQNTROL DE {‘ALiDAD

Elspoa&ivo i‘ﬂédwo

Prushas

Carlttd‘ld de Muestra gmra Prueha ®

__PINZA DE TRAGCION
ENDOSCOPICA REUSABLE

( B;’I‘itli‘a? Flslgas

Qimenssenes '

N Apﬁca

Rofulado

Ensayos de. Sggurtdad

Prieba de corrosion,

"NORMAS TECNICAS. NAGiONALES E INTERNACIONALES APLICABLES AL DiSPOSITNO MED!CB
(Faculta[iva)

Aplicabitidad

Normas Técﬂ feas _
180.2859-1 Frocedimi ca’ms d& mue&{ﬂao pata | Especilica Up slstema de mueslreo de aceptacitn para
_ B Eﬂ‘s‘ﬂecmén nor atribuios, la inspeccitn porabibotos.
<1 15013485 Dispositivos: - médjcos, - sistemas . de | Especifica jos. requisitos de un amtema de gﬁsttc&n des |
gestion de la Calldad « Requisitos para | calidad; ‘cuando se ngcesia demastrar a capagidad de |
fires réguiatorios. ' proporcionac dispositivos migdicos que cumplan en forma
' consistente con s requisitos del cliente v los
reglamentarios. Aplicable a la produccion de disposifivos
: ditos. ;
150 14971 Dispositives mﬁ'ﬁms Apixaaalun de Ia sifica . &l preceso para |dantsfcar los pailgms
g?"’(iéﬂ de rlasgc:g a los dispositives | asuciados con fos dispositivos médicos, para estimar v
médicos., ' svaluar los riesgos asoclados, para condfolar esfos
T riasgos v para rr;cniiarﬂar la efesttv[ciad de los controles.
150 10983-1 Eva uacion b éqica de disnaswaa- Describe los principios generales: qua representan Ja
médicos, Parte 11 Evaluacidny p*uebas gvaluacion  blologica de  dispositivos. medicos, |a
dentra de un procese de geg ion de | categorizacicn de dispositives basadoes en la nalifaleza |
fiesgo. y duracion de su contaclo con el cuerpo.y seleccion de
" _ ,, y prishas apropfgdas
190 10893-5 Eualuzclon blolégles de  dispositivos | Describe e procediriienio para’ -detectar la
imédicos. Parte §: Pruaba "in vitro” para | cliotoxicidad In vitro de dispositives médicos.
o cltoloxicidad, ! :
IS0 1099310~ Evaluacidn. biclogics de pfoﬁlmk‘m Deacnba 91 pmc;sdkmsan*a para, del&*,rtar fa’

sanitarjos.  Parle 100 Ensayos de
irritaclon v sensibilizasion tutines.

hipoalargenicidad de cilspasmuns medicos.

1SO 1099311

Svalugdion  bivldglea de  productos

"Describe el procedimienta _p'&{é detectsr la toxicidad de

sanitarios. Parte i1: Ensayos de | dispositivos médicos.

toxcidad sistémica
ASTME1089  Metbdo de eﬂs,aya “para corebsion de | Este maimﬁa ':;ubre en%ayov ge%‘:e?é‘;fas y criterios da |
; Instrumenios quirdrgicos: evaluasion para la resistencia & la corosién de |
SE— : it insirumentos quirdraicos. _
150 17864 Enlerifizacion de producios. nara ¢l Espﬁcmoa los requisites de la informacion gue debe

cuidado de la salud. Informacion: a
proporcionar por gl fabricante para, sl

provesado de produclos para.cl culdado |

db ta:salud reesterilizables

forma a dque ef producte sanitario e&pGCIdedﬁ como

proporcionar &l Tabricante ol piog fucto sanitario, de

reesteriizable, puada pracesarse por un esterllizador, de
forma segura v continile cumpliznds sis freslaciones
espemta"ari'm

Inclaryez 2 cantidad dsa unidades para a mntra muestra,

Pdnina 5|5
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PINZA DISECTORA ENDOSCOPICA TIPG MIARYLAND DE
SVIVE K 30 ~ 40CM

CODIGO SAPY 020204194

EMIPAGUE

at la_es?erlé zs!’.§ del prodicis
4 Edentods jsgrtlmlas’ &%tmamx 3 aviskas Lmtqﬂ*:rw
o Holukade seglp bases

MATERIAL
@ fips: PVCgrade m ddlen v acern guirirglen inoxidatle
= Aeabado: Librede rehabasy s cortantes
» Condiciones biolagicas Agies, asepticg, hipoatergenicn.
v Condididn Sailluria: De acierds a las pornas m,.ernl Aales de calitlid y biosesuridad

CARACTERISTICAS

o Piiza de agars y disseciin Hpo MARTLAND, nidjidituia-ave
= Lo giratoria de 2607
o Convalng Biterais
s Yhstagaoon racubiimiento de
«  Con tonedbn pare coaguianin unipoker
w  Dusmontabieelr 3 };;@:éfés '

v bango wrggndémica

fas no retractiles
aerial allanteosciro

o NPE33IONL

FUNCION

¥ rmﬁl we

& Aparre ydisseion de tejion

° DIMENSIGNES

4 & Dlinmetrode Sman

& Longiiud Shom
e behgitudge mandlihalss 22ninT

gm Iﬁﬁfﬁi?m};}n e v

T

B L%
Servicin e Cnmghc tfskr;?iaga ¥ Esmm\-‘)n
G FR 1E W 11430

a,ﬂl g
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CABLE DE FIBRA OPTICA PARA FUENTE DE LUZ FRIA

CODIGO SAP: 020200285

EMPAOUE.

s Individaal ;
¢ Resisteniea la fanipiacdsn, transporta ya lmacenaje
& Gue garantice fa inteprdad det produsts

e gxento de partialas otivaias § arstas cortanles

WEATERIAL

& Tipo: PYE grado médica y acero quirlrglch inoxidable

do Litire de rebabas y aristas cortanies

& Condlclones hinldgieas: Atoxine, biocompatibls

s Canditianes sanitarizn Deacserda s lae normas nt srnacianalas & calidady
Toseguridad,

CARACTERISTICAS

s Cable con fibras de videio con reculitimiento
o Compatible col enuios STORD

s futocavable 8 134°Co esterilizables por gas
s Pesistantey Tedlle

& NPLABENE

FUNCION

o Tramaision ¢ i § vaves de s fbras devidris

DIVENSIONES

L ege e CH Emﬁ.mo
+  Didmetro ded,Beun iRnur‘!";]m

S L ?%ﬂvif;r o
_Lopgliud de 2000y R

s..:-.z. s:L m)'

et xrug!nde %Is&!uq{; fé Lﬁm;o

BP0 RHER ‘3213

sp, ThnllefIn Al Terass 3’%&‘103&#
R-)’G’h 5 "‘&l‘xi |}’_}
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s NP E3FI0F

PINZA EXTRACTORA DE VESICULA DE SMIM X 30 A ASCM

CODIGO SAP: 020204227 . ¥

cMPAQUE b
s individual ;

w  Ouegarantce Ja esteilidad 1 del prodocto E

& Fxento de particilas mtrafiasy ﬁdstas cortantes :

2 Rotuladassgdn basc:s :

MATERIAL:

B T‘:;.ﬁp:-[’i\jfﬁ'gra'&a médich Y agefo quiriiigico inoxidable

s Atabado: Ubre de rebabas y aristas cormntes

= Condiclangs io;eg rast Atdxics, asfptive, hipoat Brpenks

o Condicdn Saniterial De sdl serdera iag narimas interbaclonalos da eatidad v bmsegun«:‘ud

CARACTERISTICAS

a  Pinza con dientes tractora de tejidos

Bestmontahizen ¥ partes

s Con e giratore de 3607

W Yastago con renlibrimienio de mater fal wlstanze ost‘um
v Mango ergonemico cai sistainn i 7 {au 10

= A’u’teciava'_lﬁle

FUNCION

o Traccics v extccion de tefidos.

DIMENSIONES

o Didgmetn de S
w Lobgltud 36em

ﬁiﬁﬁcon’vtm 7

ﬁ«m«héammla A&Eyéwg@ Byt
]
W iy
233 DN,
WA R T
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ITEs 2ozoM 2@y

GRUPO.O: FAMICIAL MATERIAL DE C;Il UGH LM’RRQ‘*GOPN&\ REYSABLE

ROMBRE:  TUBO DEIRRIGACION - ASPIRACIGN ENDOSEORICA

& bolss dopoligtienc de taa;s*rcianasd@ﬂ o 3
i ranag y arlslds cortanios H
e Rntu!aam seguﬁ. boses ¥

WIATERIALL
= Thpd :

smid 48 cHntiolh pars. ja asplincidm, irdgacion yeditado,

FUNCION
: ragpiiat suﬁ;h{scm daf yit val gifio dd abap

g
33
Al merasi oy
B &*L\}E}
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PINZA DISECTORA METER SN
CODIGO SAP; 020202101

EVPAQUE
o Individuai
i Cue garantice ke estertided del prod
5 Exento de pafticiis ud r"nms\ 3: arfstas cortantes
5. Rotalede segdn Tidizis e

MATERIAL

s fpo PYG grado macdien v asara ginifegice Maxldable

¢ Arabada Ubie de rebabasy arlstas corantes

¢ Londic hiaifzmrui tdxien, aséhtico, h!po;iﬁ%”*emw

& Condickin Sanitari Dy s weusrda 2 Jag normas internacionales da calidad y hioseguridad

CARACTERISTICAS

w Piazadesgare y disecion, mandibulas acadadas en dngulo fects
e Ejegiraterio. de 360

& Convaina inwerior mévil ¢ mendiblas oo retialles

s astago con recubiiniento de material alslante csewro

¢ Con conedidn para cosguiacion uiipeiar

s Desmontable ca3partes

o Mahg Brgontmico

s Sistema deanclje de un sofo click

e Absarturd bilatecsl

& futoclavabie

s Sw gonpone des Valng nterior v exterion Insero yangs
©  MPAA3SIH

FUNCIGN

«  hgarrmy dissecion de fejide.

HIMENSIONES

3 E s Difmetrode Smm

3 e Longitud 3661

o Lungliig da mandibulat 16mm
% Lolgling Ne ek mr

Mwﬂ e
DP&. caus‘mm

swid wusafuvssn

i 308 C‘Aﬂi}i LAu\autﬂ (i

A <’=u namm Baroy flelapisimed ) Aty
RN ARE M iryaE Sapvick o Lo a?axfam Sy st
Hla i) Nar i’Jxeﬂauf\is‘ilﬂ“ﬂfﬂrmV" BHE 407 11930
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, 4y
Anexo N°03

Requisitos de Calificacién de los items

A | CAPACIDAD LEGAL
HABILITAGION

Requisitng: ) )
Resclucian da atforizacién Samilania de Funcionamienats. emitide por la Autoridad Naclonal de Producios Farmacéuticos,
Lispositves Médices y Productos Sazilatios (ANIM) o la Autorided Reglonal de Salud (ARS), do sousido # 1o astabledide en

et artiouio 17° del DS N 014-2011-5A v su primera dispesicion coriplarentaria; debiendo adjuntar fas resoluciones de los

cambies yio modificaciones realizados en of Eslabledimianic Farmactulion ssgln carresponds,

Obligatorla para lodas las emprasas glig 6 Hrepanlan en consorcie, esbvo of caso di ser emprasa extranjera no instalads en

Da ganformidad son ta Cpinicn 1 185-2018/0TN, fa habi i
¢ contar ol provendor para pocnr favar a calie i actividdad maled de contialasin, J fleidaclas regiades parnomas |
{ en lns cusdes 88 aslablecen defermfuades requisiios qus jes empl shen cunpll o slecios de estar iabiftadas psra la electcion ge |
i acidn do chorpn Wepes enelmenaade,

i

snio glel astab

ialo!

EXPERIEN

Requisitos:

El pusler debe _aaed?tasn uny more facturade acumulado equivaienis 2

: e - no gxparien
SHem. GO[}SAP = ; b%l : - Siéie-s_‘
T "EO0E0RATE | inea seladors 46 vests rewsabie Laparasctpica) 160,600.60 o
2 [am0d01 [Pans da sparre andoscapicn ¢e 5 mmx 30 8 4 em 36000050 [TRESCIENTOS ML DDR [0M93 50LES
§ Y 570201070 |Pra bipokar de b ik 98- 40 oin AOBI0E | IDOSGENTGE Bl CONDGAT SOLES
4 | 020201857 | Trocdr & rim ) HBA0D0G  DOSCENTIS ML CONIGMOE STLES
5 [ 920504243 | Porta agia laparoschpico 4o ieago angulsdo de B g 30 - d0em e 00008 | DOSCIENFOS M. GON 061190 S0LES
o | o “;”5;;?25:‘; g’fii_}f de Mstrumenie pErCEcopRo g 8380 L o | oo oo |DUBCINTOS MR CON 001109 SOLES
P aRannaant [Pirn g6 accin s ctmed 18 B RA 40 A 3 o T | 2000066 ICLECRNTOE ML CaN DL/ioe SOLES
B [ DE5204154 Fra dsaclye catosodpies ipe neryiend del mi 30~ 40 am Y WOA0000  |CEAME CONOO 00 S0LES
T 320300205 (Cable defibrg Gplica para fubnla de luz Tda M GO0 OB ML GONOGNE SLLES
W { 0A0MET Feza ey ratevestuin de Sy M a 48 e UN 80,000.00 COHENTA WL CUN B0 SOLES
T [rezeeme [Tuba pars gripacitaaspitaciin endoscopica oe 5 g B0 - 38 em Ui BI0I0.00  {CCHENTA ML COR G300 30LES
12 [ oz0REt0t thgﬁ dizeetorade vixler Snmt : i 00000 OCHENTA 1AL GOK 00100 BOLES

L par I venla de bienes iguales o similaces al objelo de ta convecatora, durante los ocho (B) afios anleriorss & 1a fecha de la
pressniacion de ofortas que se compuiaran tdesde fa etha de la conformidad o emision del comprebante d2 page, segin
gorrasponda, .
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En el tasn oo posiores que declaren en el Anexo N* 1 tener fa condiclon de micro y pequena emiresa, se agredila una
- experienciade J

_-'Et'eémi 2 GC}D!EAP i -é‘ﬁr{g&;ﬁ:’;iﬂ_g!‘! “ ; z;;zrstvnoneia an letras
4 ocrorosRYae | und | 460,000.00 ClIARENTA M. 00100 S0OLES
= G2 zO4201 UM | 30,000.00 THREMTA ML OQIT00 SOLES
5 QROR010r0 | LN | TNE,000.00 ERONMIEEE Pl Catot] 1375 00 BOLES
3 CoRnzalgaT 1 T E0,000. 00 TTEREINTA Wil OGN 000100 SO TS
=Y Q20204245 N | 18, 000,00 | EEEGETHO BIL, G Q0100 SO ES
& DaoRO43a3 | UN 20.000.00 WEIMTE 8L, CONTOM 0D SOLES
T OR0RO4RZT LN b 20,6G00.00 NI TE ML CON D100 SOl iz
8 D2 0204 D4 (W) 15,000,000 CHIRCE M., GO DA 00 SGLES

E DOGAUOREE A 10.000.00 CHEZ. Bl N 00100 SOLES

40 ozoataRR? LI B,000.00 ERC s Rl O D01 00 SO ES
1 T DROADAZES [ _ &,000.00 OO Ml o 0800 80LES
Gz [ OR0Z0Z0 N | B.600.60 SEERG ML, CON Bo/ 00 SOLES

, porla venla de Blanes iguslas o dimilares el objeto de i sonvooaloria; durante los aohe (8) afies anteficres a ia fecha do la
preserdacion de oforias qua e computards desds la fecha de la confermidad o smision del empratiante de page, segin
coraspenda. Bn el caso do congorcies, lodos Jos integranias deben contarcoen fa condiclin de micro y pequeiia empresa.

Se considaran bienes sinilaras 4 os sigulsnten: DISPOSTTIVOS MEDICOS,

Acredifacian:

La experiencia del postor en Ja especiafidad e soredilerd son copla slimple de () contratos 1 Grdenas de compra, v su

' respectiva conformidad o consiansiz de prestacién; o {il) comprobaniss de pago clya cancelsdiin se acradile documeniat y
fshaclertements con voucher de dapdsilo, neta de abono, reporte de estado de cuenta, sualquler el doclmante emilido por
Entidad del sisiema financiers que acredias el sbong o medisnie canceladidn en el mismo comprobanie: de pagol,

- cofraspondientes a un méxime de veinla (20} contraladiones:

1 caso los postores presenlen varos comprobanias do pagt pave acrediier Una sola contratacion, se debe acreditar qua
carresponden @ dicha: confrataciony de lo copkavio, se asumird cue les comprobanles acreditan conlrataciones
independientes, en cuye cass solo ea consldarard, pars la eviluacion, ks velide (20} prinieras contralaciones idicadas en e
- Aroxo N 8 referido a Ja Expariencla del Posler #n iy Especiaiidad;

21 el caso da sumiristro; sole 56 considara como expbriencia ja parte delcentralo que haye side ejecutada durante los ccho
{85 afins anleriores a ld fécha de presehtacion o ofertas, deblende adjunlarse copls de ts sonfenmidades correspondientes
a tal parie o los respeciivos somprobantes de ago cancelzdes.

Er los casos que se avradils experiencia adauidda en consorcio, debe presentarse Ia prarmess ¢é oonséioia 6 el contrato ds
sonsercio-dal cual se desprenda fehacientements ¢l porcentaje de lag & it (U 58 asUEd e ol confrato preseniado;
de lo contrarls, no se compulars |a sxpeddncis proveniente de diche contralto,

Asimismo, cuando se prosonten confrates dervades de procesos da selenmion convocades sntes del 20,00.2012, i
eailficacion se cafird ol métads daserile enia Direcliva ‘Participacién de Proveedores en Consorsio en las Cenlrataciones de!
Estads’, dablendo prestmirse gue ol nerseniaje do las obligacianss equivale al porceniaje de paricioacion dela premesa de
sopsorcio o del gonlrato de consorcle. B gase que en dichos docdimentos né se congigne &l phrosniaje de participacion sé
prostanird gue i85 obligaciones se gjecularon en paries iguales;

Si el f#ulnr de la sxperleneia no es el postor, consignar si dicha experiencia vorresponde a la10alz en gso que el posior ses
suctrsal, o fus fransmifida por reoigenizacidy soclelaria, debiende acompaiiar fa documentacidn sustentatorla
corrgspondients,

Si el postor acradita expesiencia de una parsona absorbida como consecuendd de una recrgenizaciin socisleria, debe
presentar adicionalmenie el Anaxo H* &,

Cuandoen los conlratos, érdenes de compra o comprobantse de paga el manto facturado se enc.ishire axprasads en moneda
sxtranjerd, debe indicarse el fipe ¢e camble ventd publicado por la. Suparntendancia de Banea, Seguros y AFP
| correspendiente a la fecha de suscripeion de! contrato, da grlsitn de la orden de compoia o ds cancelacian del eomprobanie
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f da pago, segin corresgenda,
Sin pesjuicie de fo.anterdan los posloras deben llenat ¥ proseniar al Anexo N® B riferido a ia Bwparienala del Postaren ia
Especialidad.

lios intagranies que se ayan |

a exp ;
‘aforia, conformes |

L En el caso da consorciog, solo, kﬁé-'cans_ldar_a 1 iencia de aqusg
| comprametico, sapin la promesa de consvics, & gjesular of objeto matera i a1 canyp
| la Direstiva “Farticipacion du Proveedores sn Consoicio ¢t s Contrate

ZeOMIT,

ZCOMITS

COMITAN

ety

ol

M

e

{‘,I:
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Anexo N°04 - Formatos

Formato N>1
Carta de Compromiso de Canje y/o Reposicion por Vencimiento
{Aplicacidn excepcional, segln o establecido en el numeral 8.2)
E;gﬁcms‘
CGomité de Seleccién/ Organe Encargado de las Contrataciones
Tipo dé procedimiento de seleccién N° [Consignar nomenclatura del procedimiento]

Prasenta,-

De mi consideracion:

Nos a5 grato hacer llegar a usted, Ja presente “Declaracion Jurada de Compromiso de Canfe ylo
Reposicion porvencimiznto” en fepresemécion del... ... imiianmonr s o

(Razon soclal de la empresa o consorcio) per [os preductos que se adjudiquen de nusstra proplesta
prosentada A 18 ..o iinomeen(COnsignar nomenclatura del procedimiento de
siledtion)

Ei canje serd efeciuado para los giguientes preductos, en cumplimiente de las sspecificaciones de
vida atils

El canje se efectuard a solo requerimiento de la entidad en un plazo no mayor a 30 dias calendario
v 50 generaid gastos adicionales 4 los pactados coh vusslra enticdad.

Atentamente,

[CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]

\«oaib‘lial=‘~g)_-4 grdddte i o FrEEFARFAVIAa b d i d R R
Firma, Nombres y Apelidos del postor g
Representante {egal, segun corresponda
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; 3 Formato N°2 - -
b Declaracion Jurada de Presentacién del Producto y Vigencia Minima

NGNBRE O RAZON SOCIAL DEL POST

M el O i add s S S A AR e e

GOUIgo SAP: «vvivs i W S S S B S

) N* Registra Sanitario:

............... ragses {de acuerds a lo establsclde en el
Requedmienia Teenteo Moy Condidienss Genarales,
riuanerat 81,

1. Noaplioa:{

2. Cursple ¢on proporcionar a EsSalud, los Adilamentes yio
acoceserios que & heceditan nara la somecta ulilizacion del
producte {3 ‘

381 cumple; ¥

sar nombre de acceseios y cantidad:

1. Hoaptica: { ) ) )

2. Gumple con proporcionar A EsBalugd, los eguipds nenesarias,
en calidad de e2gitn de use, los cunjes recibirdn of
manlenimianta correspondiente segln aranograma
establecide por EsSalud, los cuales deben ser devueltos par la
Instilucion &l térming get contrato, en el eslado engile se
enoeniren ()

P FERARE RN A n pba e

Firma selic del Dirsctor Técnico
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R
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g

Fortmato N*3

{_ Ficha Técf;ﬁaa del Producto Conforme a las Especificaciones Técnicas de EsSalud |

"NOMBGRE O RAZON SOCIAL DEL POSTOR

g FaSaluﬁ
_.aim GO S

| ENEL REGISTRO SAN gmma
NOWBRE DELFRODUCTO EN

Lav ;Jesﬁczt,s sen Fesponsablos de fa congruencla antre las *Téenicas andlllicas propigs del falaifante” gle "Noras
Nazionales® yis “Normas Infemacionales’, gue declaren en i Ficha Téoniga ton respecto a fa Especificacidn Téonlca
dil producto ofsrtada gus pretenden acredilar,

e conformidad a fo establesida en las presenies Bases Administrativas para sl procadimiento de salescionen cursa,

DECLARAMOS RAJC JURAMENTO, que ¢l products gue oferfa mi representada eumipie con les Requermientos
Téonicos Minimos sobre las Cspeaificaciones Téemicag regueridas por E55aid.

B P e IS P PES P T PO EIL ST PR SR SRR EY 14 S T e T S PR T

.F]rm1 sello del Responsable Técnica Firmay sello del Representanté Legal
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Formata N°4
;‘éﬁciaracién Jurada de Compromiso de Canje yo reposicion par Defectos o Vicios Oculto
Saiores
Comité de Seleccion/Organs Encargada de la Contrataciones
Tipo de procedimiento de seleccién N* [Consignar nomenclalura del procedimiento]

Presents, -

De mi eonsideracion:

E’écs es graio o hacer liega a usted, la presente “Declaracién Jurada de Compromiso de Canje yio
pc:s;m'm por defectos o Vicios Ocultos” en representacion del......... g AT S

s R .. [Razdn social deia empresa o cansorcio) pOE los dnspﬁsuwsb médicos que 5@
nos adjuﬂ!quen dL. i‘EL!F:!StE’a propuesta presentada ala s e

(C&nsegnar.namenc%ma del precedimiento de seleccion}.

ki canje serd cfectuade en & caso gue el praduche haya sufrido alteracion de sus caracterlsticas
a7 frsicas sin causa atribuible al usuario o sualquier otro dafecto o \iclo couito durante fa vida til del
material médice. El matetial médico carjeade tendid fecha de expiracion 1gual o maver a la ofertada
en‘el procadimiento de seleccion, cantada a partir do la fecha de entrega de canje.

Ei canje se efsctuara a solo requerimiento de fa entidad en un plazo no mayor a 3¢ dias calendario
y na generard gastos adicionales 4 los pactados con vuustm entidad.

Alentamsanis;

{E;}NQIG’\MR CHJDAD Y FECHA]

Firma, Nombres y Apellidos dst postor o

Representante legal, segan corresponda
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3.1.

REQUISITOS DE CALIFICACION

A | CAPACIDAD LEGAL

HABILITACION
Requisitos:

Resolucién de Autorizacion Sanitaria de Funcionamiento emitida por la Autoridad Nacional de Productos
Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios (ANM) o la Autoridad Regional de Salud (ARS),
de acuerdo a lo establecido en el articulo 17° del DS N° 014-2011-SA y su primera disposicion complementaria;

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

Obligatorio para todas las empresas que se presentan en consorcio, salvo el caso de ser empresa extranjera
no instalada en el territorio nacional.

Importante

De conformidad con la Opinion N° 186-2016/DTN, la habilitacién de un postor, esté relacionada con |
cierta atribucion con la cual debe contar el proveedor para poder lievar a cabo la actividad materia :
de contratacion, este es el caso de fas actividades reguiadas por normas en fas cuales se establecen
determinados requisitos que las empresas deben cumplir a efectos de estar habilitadas para fa

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

Acreditacion:

Importante

En el caso de consorcios, cada integrante del consorcic que se hubiera comprometido a ejecutan
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 equivalente a:

om | comsAR | © rlaricl on lofras
T [020208875 |Frza seldorn e vases reusebic (Loparoesorica) UN | 0000000 |CUMTROCENTOS ML CON 601100 SOL
7 | 020205201 | Priea o Agae andoscipca e 5 Ink Bl aqi o UN | | B00600.00°  |TRESCIENTOS ML DONGXID0 SOLES |
3 [ 000070 | Pawa bipalsr de 5 mmx 30 - 406 UR | 200,000.00. [DOSCENTOS ML CON 00100 SOLES
V¥ Ua01857 |Trocar 5 UR| 20090000 |DOSCIENTOS ML CON 80M00 SOLES
5 [ D20704As |Para oouja laparosodpios da mango dngulato de 5 mmi 20~ 40 en | U 000000 |DOSCIRNTOR WL CON 09H00 S0LFS
1 mum &Jnﬁe{zcrﬁsf“ pava esterlizaciin da matrirerlal Bparoscoplio da 550 65 UM | 20000000 |DOSCEROS ML BONDIAG SOLES
& ’ cax 2B as0emyiEalbon
"7 [ 00204227 |Prza Ge Vaciin Gidesudpica e 5 K304 95 ¢ UR] 2e000000 [BOGCENTOS Rl GON 0BFI0D SOLES
B [ 020204194 Phendiseckyrs sndosadpis tpo paryland ded mnx 30 - 0 em UM 10000000 ICENMLCON 00/100 SOLES
5 T 020:00205 [Catle de fibra fnlice pars fugnté da iUz [a b HELORI0 (OB CORl DI0E SOLES
10 T Ona04207 |Finzs exiraciors ca vasku ga & mmx 20 @ 48 e T BUCOG.CY | GCHENTA ML CON 03/100 SOLES
T T 50204284 |Tuba pare rrigeciaraspiacin endoacopbade Smmy 80-%6em | UM | 8000000  |CCHENTA ML CON U100 GOLES
e[ Ciozsa 01 | Pred diectora de miter 5 ar G BROTONG  |OCLENTA TL GON 06100 B0LES

Por la venta de bienes iguales o similares al objeto de la convocatoria, durante los acho (8) afios anteriores a

la fecha de la presentacion de ofertas que se computaran desde la fecha de la conformidad o emisién del
comprobante de pago, segun corresponda.

\ f
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En el caso de postores que declaren en el Anexo N° 1 tener la condicion de micro y pequefia empresa, se acredita
una experiencia de

T RERTLY G [ An.aon.oo A RERTA L 007100
Tozoroszo [ 1 50,000,008 CVENEIMTA R DO 00 Sl B
& Lot BEsTaToMals] CHUIIMSESES BAE., GO 20T O o | I8
i : T H0,000, 08 TTRENTA ML COMN 00/100 S0l
5 DEOZO42A e | @, 000,00 OIS TR I, CON 007100
. i DROZ042385 Lies) 20,000.00 SAEIRITES DAL, CHCOMSE CA1 D0 S
[ 53 0
I e T-Te T ek g 20,600.00 W EIRITE ML, CHOM D0/100
e Tazoacadns | UM 15,000.00 CAUIMCE RIL CON 0o/ 00 SOlLES
5 TS G e " 0,006 .56 DiEE ML, G DO/T00 Soles
) 20 R T a,000.00 CICH ) DAL (ot 007100 SOLES
T T Y e 2 LIt TTTHLInO0. 00, O ML G G0/100 B80LES
2 eEOBoETo% | e | 8,.000.00 CHCT ML, CoDN DO/ 00 SO RS

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, seguin corresponda.

Se consideran bienes similares a los siguientes: DISPOSITIVOS MEDICOS.

“Acreditacion:

77 |.Ea experiencia del postor en la especialidad se acreditara con copia simple de (i) contratos u érdenes de
- .¢ompra, y su respectiva conformidad o constancia de prestacion; o (i) comprobantes de pago cuya cancelacion
se acredite documental y fehacientemente con voucher de depésito, nota de abono, reporte de estado de
cuenta, cualquier otro documento emitido por Entidad del sistema financiero que acredite el abono o mediante
"“?ancelacién en el mismo comprobante de pago®, correspondientes a un maximo de veinte (20) contrataciones.

¢ "IIEn caso los postores presenten varios comprobantes de pago para acreditar una sola contratacion, se debe
acreditar que corresponden a dicha contratacion; de lo contrarie, 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
asumié en el contrato presentado; de lo contrario, no se computard la experiencia proveniente de dicho
contrato.

Asimismo, cuando se presenten contratos derivados de procesos de seleccion 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 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 acompafar la
documentacion sustentatoria correspondiente.

?  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 relacién a que se encuentra cancelado. Admitir elfo
equivaldria a considerar como vélida la sola declaracion del postor afirmando que el comprobante de pago ha sido
cancelado”

()

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

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 emisidn de la orden de
compra o de cancelacién 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

T —— P —

En el caso de consorcios, solo se considera la experiencia de aquellos integrantes que se hayan |
comprometido, segtn la promesa de consorcio, a ejecutar el objeto materia de la convocatoria, conforme a |

fa Directiva “Participacion de Proveedores en Consorcio en las Conlrataciones del Estado”.

1
NUNH
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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 v €l orden de prelacion de las ofertas, se considera

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

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

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

oferta de precio mas bajo vy
otorgar a las demas ofertas
puntajes inversamente
proporcionales a sus respectivos
precios, segun la siguiente
formula:

Pi = OmxPMP
Oi
i= Oferta
Pi= Puntaje de la oferta a evaluar
Qi=Precio i

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

100 puntos

. factores de evaluacion, segun corresponda a la naturaleza y caracteristicas del objeto del procedimiento,
. su finalidad y a la necesidad de la Entidad, excepto gue el objeto de la convocatcria sea el suministro

* de insumos para el Programa del Vaso de Leche, en cuyo caso se deben considerar los factores de
evaluacion previstos en la normativa de la materia'®. En tal caso, la experiencia del postor se incluye

- como un requisito de calificacion.

10

Segln el articulo 4 de la Ley N° 27470, Ley que establece normas complementarias para la gjecucién del Programa del Vaso
de Leche, se deben tener en cuenta los siguientes criterios de evaluacién como minimo: valores nutricionales, condiciones
de procesamiento, porcentajes de compeonentes nacionales, experiencia y preferencias de los consumidores beneficiarios

del Programa.

~
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CAPITULO V
PROFORMA DEL CONTRATO

Importante

Dependiendo del objetb del contrato, de resultar indispensable, puede incluirse clausulas adicionales
o la adecuacién de las propuestas en el presente documento, las que en ninglin 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 de la ADQUISICION DE
DISPOSITIVOS MEDICO PARA CIRUGIA ABIERTAY LAPAROSCOPICA REUSABLE PARA EL
HNGAI, que celebra de una parte [CONSIGNAR EL NOMBRE DE LA ENTIDAD], en adelante LA

ENTIDAD, con RUC N° [. , con domicilio legal en [ -], representada por [.............. 1.
identificado con DNI N° [ ], y de ofra parte [......ccoooviiiviiiinii, 1, con RUC N°
[ossscveenannes ], con domicilio legal en [...cooiiiiiiiiiiiiiiiiiiieine, ], inscrita en la Ficha N°
[smssmmnuma ] Asiento N° [............... | del Registro de Personas Juridicas de la ciudad de
[onsmmenneanss 1 debidamente representado por su Representante Legal,
[ Bemmsnnans ], con DNI N°® [, 1, segdn poder inscrito en la Ficha N°
[ssmnpiiasoms ], Asiento N° [............ ] del Registro de Personas Juridicas de la ciudad de [............ 1,

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

CLAUSULA PRIMERA: ANTECEDENTES

PARA EL HNGAI, a [INDICAR NOMBRE DEL GANADOR DE LA BUENA PRO], cuyos detalles
importe constan en los documentos integrantes del presente contrato.

CLAUSULA SEGUNDA: OBJETO
El presente contrato tiene por objeto la ADQUISICION DE DISPOSITIVOS MEDICO PARA
CIRUGIA ABIERTA Y LAPAROSCOPICA REUSABLE PARA EL HNGAI.

wil"."h

CLAUSULA TERCERA: MONTO CONTRACTUAL N

El monto total del presente contrato asciende a [CONSIGNAR MONEDA Y MONTO], que incluye ~ “:,.«

fodos los impuestos de Ley.

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

CLAUSULA CUARTA: DEL PAGO"

LA ENTIDAD se obliga a pagar la contraprestacion a EL CONTRATISTA en [INDICAR MONEDA],
en [INDICAR EL DETALLE DE LOS PAGOS 1ODICOS], luego de la recepcién formal y
completa de la documentacién correspondiente, segin lo establecido en el articulo 171 del
Reglamento de la Ley de Contrataciones del Estado.

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

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

En caso de refraso en el pago por parte de LA ENTIDAD, salvo que se deba a caso fortuito o fuerza

En cada caso concreto, dependiendo de la naturaleza del contrato, podré adicionarse la informacion que resulte pertinente
a efectos de generar el pago.

\., :

X enu-"
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=) [SENAL R':ZEIVIPRESA QUE' LA EMITE]. Monto que es equh}alente al dlez por c:ento (10%) del

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
gue se computan desde la oportunidad en que el pago debi6 efectuarse.

CLAUSULA QUINTA: DEL PLAZO DE LA EJECUCION DE LA PRESTACI()N
El plazo de ejecucion del presente contrato es d

Ie NAMI ENTO]

CLAUSULA SEXTA: PARTES INTEGRANTES DEL CONTRATO

El presente contrato esta conformado per 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 entregd al perfeccionamiento del contrato la respectiva garantia incondicional,
Y. C—; solidaria, irrevocable, y de realizacion automatica en el pais al solo requerimiento, a favor de LA
,.am g / ENTIDAD por los conceptos, montos y vigencias siguientes:

e Defi Icumpl|m|entodel contrato: [CO'"

monto del contrato original, la misma que debe mantenerse vigente hasta la conformidad de la
recepcion de la prestacion.

Importante

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

o “De fiel cumplimiento del contrato: [CONSIGNAR EL MONTOQ], a fraves de la retencion que
debe efectuar LA ENTIDAD, durante la primera mitad del nimero total de pagos a realizarse,
__de forma prorrateada, con cargo a ser devuelfo a la finalizacion del mismo.”

En el caso que corresponda, consignar lo siguiente:

iones accesorias: [C N_S[GNAR EL MONTO] a través
de la [INDICAR EL TIPO DE G SENTADA] N° [INDICAR NUMERO DEL
DOCUMENTQ] emitida por [SENALZ ' "EMITE], la misma que debe
mantenerse vigente hasta el cumphm:ento total de las obligaciones garantizadas.

» Garantia fiel cumplimiento por prest

lm;aartante

Al amparo de lo dispuosfo en el numeral 151.2 del articulo 151 del Reglamento de la Ley de
Contrataciones del Estado, si el postor ganador de la buena pro solicita la retencion del diez por
ciento (10%) del monto del contrato de fa prestacion accesoria como garantia de fiel cumplimiento
de prastaciones accesorias, debe consignarse [0 siguiente:

s “De fiel cumplimiento por prestaciones accesorias: [CONSIGNAR EL MONTO], a fravés de /a
retencion que debe efectuar LA ENTIDAD, durante la primera mitad del namero tofal de pagos
a realizarse, de forma prorrateada, con cargo a ser devuelto a la finalizacion del mismo.”

lmportante

En Ios contratos denvados de procedJmJentos de Se.feccmn por re!ac.'on de ftems cuando el monto de.f

~
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fm}"fem adjudicado o la sumatoria de los montos de los items adjudicados sea fguaiub menora doscientosmg
- 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 DECIMA: RECEPCION Y CONFORMIDAD DE LA PRESTACION

La recepcion y conformidad de la prestacién se regula por lo dispuesto en el articulo 168 del

Reglamento de la Ley de Contratacnones de! Estado La recepcion sera otorgada por [CONSIGNAR
[ LA GA SUS VECES] y la conformidad

RGANICA QUE OTORGARA LA

§§I] 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 complejldad o sofisticacion de las subsanaciones a realizar el plazo para> E}ir's";,
subsanar no puede ser menor de cinco (5) ni mayor de quince (15) dias. Si pese al plazo otorgadomw‘)
EL CONTRATISTA no cumpliese a cabalidad con la subsanacion, LA ENTIDAD puede otorgar al ,{.1;
CONTRATISTA periodos adicionales para las correcciones pertinentes. En este supuesty
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 Iaé
caracteristicas y condiciones ofrecidas, en cuyo caso LA ENTIDAD no efectla la recepcién o no
otorga la conformidad, segun corresponda, debiendo considerarse como no ejecutada la <=
prestacion, aplicandose la penalidad que corresponda por cada dia de atraso. /é

CLAUSULA UNDECIMA: DECLARACION JURADA DEL CONTRATISTA 2 Hiekeih?
EL CONTRATISTA declara bajo juramento que se compromete a cumplir las obligaciones
derivadas del presente contrato, bajo sancién de quedar inhabilitado para contratar con el Estado

en caso de incumplimiento.

CLAUSULA DUODECIMA: RESPONSABILIDAD POR VICIOS OCULTOS

La 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 maximo de responsabilidad del contratista es de [CONSIGNAR TIEMPO EN ANOS, NO
MENOR DE UN (1) ANOJ afio(s) contado a partir de la conformidad otorgada por LA ENTIDAD

CLAUSULA DECIMA TERCERA: PENALIDADES

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

0.10 x monto vigente
F x plazo vigente en dias

Penalidad Diaria =

Donde:

F = 0.25 para plazos mayores a sesenta (60) dias o;
F = 0.40 para plazos menores 0 iguales a sesenta (60) dias.

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

- Importante

. De haberse previsto establecer penalidades distintas a la penalidad por mora, incluir dichas
. penalidades, los stupuastos 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 ef articulo
. 163 del Reglamenio de la Ley de Contrataciones del Estado.

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

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

Cuando se llegue a cubrir el monto maximo de la penalidad por mora o el monto maximo para otras

1/ ‘., penalidades, de ser el caso, LA ENTIDAD puede resolver el contrato por incumplimiento.

X

... 5 CLAUSULA DECIMA CUARTA: RESOLUCION DEL CONTRATO

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

pge ‘;‘x‘ Reglamento de la Ley de Contrataciones del Estado.

| ) ]
Wero7 </ CLAUSULA DECIMA QUINTA: RESPONSABILIDAD DE LAS PARTES

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

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

CLAUSULA DECIMA SEXTA: ANTICORRUPCION

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

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

CLAUSULA DECIMA SETIMA: MARCO LEGAL DEL CONTRATO

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

\
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CLAUSULA DECIMA OCTAVA: SOLUCION DE CONTROVERSIAS"
Las controversias que surjan entre las partes durante la ejecucion del confraio se resuelven
mediante conciliacion o arbitraje, segun el acuerdo de las partes.

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

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

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

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

CLAUSULA VIGESIMA: DOMICILIO PARA EFECTOS DE LA EJECUCION CONTRACTUAL

Las partes declaran el siguiente domicilio para efecto de |as notificaciones que se realicen durante qf’ Ve

la ejecucion del presente confrato:
DOMICILIO DE LA ENTIDAD : Av. Grau N° 800, Distrito de La Victoria.

DOMICILIO DEL CONTRATISTA : [CONSIGNAR EL DOMICILIO SENALAD
POR EL POSTOR GANADOR DE LA BU EN

PARA EL PERFECCIONAMIENTO D
CONTRATO]

070] 1 (=10 M
Celular: ..o

PRO AL PRESENTAR LOS REQUISIT%\. .

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

De acuerdo con las bases integradas, la oferta y las disposiciones del presente contrato, las partes
lo firman por duplicado en seflal de conformidad en la ciudad de [................ ] al [CONSIGNAR
FECHA].

“LA ENTIDAD" ‘EL CONTRATISTA"

De acuerdo con el numeral 225.3 del articulo 225 del Reglamento, las partes pueden recurrir al arbitraje ad hoc cuando las
controversias deriven de procedimientos de seleccion cuyo valor estimado sea menor o igual a cinco millones con 00/100
soles (S/ 5 000 000,00).

\
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ANEXO N° 1
DECLARACION JURADA DE DATOS DEL POSTOR

Seifiores i

COMITE DE SELECCEON

LICITACION PUBLICA N° 05-2022-ESSALUD-RPA-1
Presente.-

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

Nombre, Denominacion o

Razdén Social :

Domicilio Legal :

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

Autorizacion de notificacion por correo electrénico:

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

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

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

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

4, Respuesta a la solicitud de acceso al expediente de contratacion.

5. Notificacién de la orden de compra™

habiles de recibida la comunicacion.

[CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]

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

| Importante S I
- La notificacion dirigida a la direccion de correo electrénico consignada se entendera validamente |
. efectuada cuando la Entidad reciba acuse de recepcion.

Esta informacién sera verificada por la Entidad en la pagina web del Ministerio de Trabajo y Promocién del Empleo en la
seccion consulta de empresas acreditadas en el REMYPE en el link http://www2.trabajo.gob.pe/servicios-en-linea-2-2/ y se
tendra en consideracidn, en caso el postor ganador de la buena pro solicite la retencién del diez por ciento {10%) del monto
del contrato, en calidad de garantia de fiel cumplimiento, en los contratos periédicos de suministro de bienes, segtin lo
sefialado en el numeral 149.4 del articulo 149 y numeral 151.2 del articulo 151 del Reglamento.

Consignar en el caso de procedimientos de seleccién por 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. '

4
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- Cuando se trate de consorcios, la declaracion jurada es la siguiente:

ANEXO N° 1
DECLARACION JURADA DE DATOS DEL POSTOR

Seﬁoree: i
COMITE DE SE}.ECCION
LICITACION PUBLICA N° 05-2022-ESSALUD-RPA-1

Presente.-

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

Datos del consorciado 1

\-Nombre, Denominacién o

/| "Razén Social :

. Domicilio Legal :

" RUC : | Teléfono(s) :
“1 MYPE"5 Si | No |
ot Correo electronico :

\ | Datos del consorciado 2
i [“Nombre, Denominacion o
y Raz6n Social :
Domicilio Legal :
RUC : | Teléfono(s) :
MYPE® Si | No |
.Correo electroénico :

Datos del consorciado ...

Nombre, Denominacién o

Razoén Social :

Domicilic Legal :

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

Autorizacion de notificacién por correo electronico:

15 Esta informacion sera verificada por la Entidad en la pagina web del Ministerio de Trabajo y Promocién del Empleo en la
seccién consulta de empresas acreditadas en el REMYPE en el link http://www2 trabajo.gob.pe/servicios-en-linea-2-2/ y se
tendra en consideracion, en caso el postor ganador de la buena pro solicite |a retencién del diez por ciento (10%) del monto
del contrato, en calidad de garantia de fiel cumplimiento, en los contratos periddicos de suministro de bienes, segun lo
sefialado en el numeral 149.4 del articulo 149 y numeral 151.2 del articulo 151 del Reglamento. Para dicho efecto, todos los
integrantes del consorcio deben acreditar la condicién de micro o pequefia empresa.

8 |pidem.

17 \bidem.
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CORREOQ ELECTRONICO DEL CONSORCIO:

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

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

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

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

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

5. Notificacién de la orden de compra™

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

[CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]

Firma, Nombres y Apellidos del representante
comin del consorcio

. efectuada cuando la Entidad reciba acuse de recepcion.

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

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

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

Seﬁores'

COMITE DE SELECCION

LICITACION PUBLICA N° 05-2022-ESSALUD-RPA-1
Presente.-

| presente el suscrito, postor y/o Representante Legal de [CONSIGNAR EN.CASO DE &
“JURIDICA], declaro bajo juramento:

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

/ ufv No tener impedimento para postular en el procedimiento de seleccion ni para contratar con el
(. r)/ Estado, conforme al articulo 11 de la Ley de Contrataciones del Estado.
ENTE

Ssm_u*;m; 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.

v/ 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.

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

“5520% 'vi. - Ser responsable de la veracidad de los documentos e informacion que presento en el presente
procedimiento de seleccion.

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

[CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]

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

Importante

T i S A —— P

En el caso de consorcios, cada mtegrante debe presentar esfa declarac:on ,rurada salvo que sea
presentada por el representante comiin del consorcio.

~




SEGURO SOCIAL DE SALUD- RED PRESTACIONAL ALMENARA \
LICITACION PUBLICA N° 05-2022-ESSALUD-RPA-1 BASES ADMINISTRATIVAS

ANEXO N° 3

DECLARACION JURADA DE CUMPLIMIENTO DE LAS ESPECIFICACIONES TECNICAS

Sefiores

COMITE DE SELECCION

LICITACION PUBLICA N° 05-2022-ESSALUD-RPA-1
Presente.-

Es grato dirigirme a usted, para hacer de su conocimiento que luego de haber examinado las bases y
demas documentos del procedlmiento de la referencia vy, conomendo todos los alcances y [as

CONVOCATORIA], de conformidad con las Especificaciones Técnicas que se lndlcan
en el numeral 3.1 del Capitulo 11l 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 comiin, segtin corresponda

!mportante

Adinonaimente puede requerirse fa presentac.'on de documentacron que acredrte el cumphmfento
. de las especificaciones técnicas, conforme a lo indicado en el acdpite relacionado al contenido de
fas ofen‘as de Ia presente seccion de Ias bases -
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Presente.-

ANEXO N° 4

DECLARACION JURADA DE PLAZO DE ENTREGA

Seﬁores_ i
COMITE DE SELECCION
LICITACION PUBLICA N° 05-2022-ESSALUD-RPA-1

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 proced|m_|ento

Firma, Nombres y Apellidos del postor o
Representante legal o comiun, seglin corresponda
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ANEXO N° 5

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

Sefiores

COMITE DE SELECCION

LICITACION PUBLICA N° 05-2022-ESSALUD-RPA-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 ala LICITACION PUBLICA
N° [CONSIGNAR NOMENCLAT \ DEL PROCEDIMIENTO].

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 d

(CONSORCIADO 1].

:-,\,

] como repr“esérﬁante comn del consorcio p
s actos refendos__gal procedimiento de seleccion, suscripcion |
ejecucién del contrato correspondiente con [CONSIGNAR NOMBRE DE LA ENTIDAD]

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

¢) Fijamos nuestro domicilio legal comUnen [.........ccccoeiiiiiiinnnn. ]

d) Las obligaciones que corresponden a cada uno de los integrantes del consorcio son las S|gu1e|§tes f'

1. (%]
[DESCRIBIR LAS OBLIGACIONES DEL CONSORC
5 gglilgéﬁls%NREéADD% [glOMBRE;, ENOMINAGION 'O RAZON SOCIAL (%]
1
[DESCRIBIR LA L CONSORCIADO 2]
TOTAL OBLIGACIONES 100%'

[CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]

'® Consignar unicamente el porcentaje total de las obligaciones, el cual debe ser expresado en niimero entero, sin decimales.
2 Consignar Gnicamente el porcentaje total de las obligaciones, el cual debe ser expresado en nlimero entero, sin decimales.

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

|
\
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CONSORCIADO 1 CONSORCIADO 2
NOMBRES, APELLIDOS Y FIRMA DEL NOMBRES, APELLIDOS Y FIRMA DEL
CONSORCIADO 1 O DE SU REPRESENTANTE CONSORCIADO 2 O DE SU REPRESENTANTE
LEGAL LEGAL
TiPo Y N° DE DOCUMENTO DE IDENTIDAD Tipo Y N° DE DOCUMENTO DE IDENTIDAD
Importante

y g PDe conformidad con el articulo 52 del Reglamento, las firmas de los integrantes del consorcio

/
o
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ANEXO N° 6

PRECIO DE LA OFERTA

Sefiores

COMITE DE SELECCION

LICITACION PUBLICA N° 05-2022-ESSALUD-RPA-1
Presente.-

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

CONCEPTO. g e = PRECIO TOTAL

TOTAL

El-precio de la oferta [CONSIGNAR LA MONEDA DE LA CONVOCATORIA] incluye todos los tributos,
seguros, transporte, inspecciones, pruebas y, de ser el caso, los costos laborales conforme @dﬂ"‘

en el precio de su oferta los tributos respectives.

[CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]

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

Importante

= FEl postor debe consignar el precio total de la oferta, sin pertjuicio, que, de resultar favoremc%\? I
con la buena pro, presente el detalle de precios unitarios para el perfeccionamiento del contrat

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 fexto:
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ANEXO N° 9

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

Sefores )

COMITE DE SELECCION

LICITACION PUBLICA N° 05-2022-ESSALUD-RPA-1
Presente.-

Mediante el presente el suscrito, postor y/o Representante Legal de [CONSIGNAR | EN CASO DE SER
URIDI "A], declaro que la experiencia que acredito de la empresa [CONSIGN,
DE LA'PERSONA R[DIGA] como consecuencia de una reorganizacion soc

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

\- Importante

A efectos de cautelar la veracidad de esta declaracion, el poslor puede verificar la informacién de
la Relacién de Proveedores Sancionados porel Tribunal de Contrataciones del Estado con Sancion
Vigente en hitp://portal.osce.gob.pe/rp/content/relacién-de-proveedores-sancionados.

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

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

\
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SEGURO SOCIAL DE SALUD- RED PRESTACIONAL ALMENARA
LICITACION PUBLICA N° 05-2022-ESSALUD-RPA-1 BASES ADMINISTRATIVAS

ANEXO N°10

SOLICITUD DE BONIFICACION DEL CINCO POR CIENTO (5%) POR TENER LA CONDICION DE

‘ ~__ MICRO Y PEQUENA EMPRESA

ITEM [CONSIGNAR EL N° DEL ITEM O [TEMS CUYO VALOR I
UNA AS])

TIMADO CORRESPONDE A

Sefiores

COMITE DE SELECCION

LICITACION PUBLICA N° 05-2022-ESSALUD-RPA-1
Presente.-

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

[CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]

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

Importante

o Para asignar la bonificacién, el comité de seleccion, segin corresponda, verifica la pagina web del
Ministerio de Trabajo y Promocion del Empleo en la seccion consulfa de empresas acreditadas en el
REMYPE en el link hitpifwww 2 trabajo.gob.pelservicios-ar-lines-2-2/.

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







