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SIMBOLOGIA UTILIZADA:
N° Descripcién
La informacion solicitada dentro de los corchetes sombreados debe ser
1 - iz
completada por la Entidad durante lo elaberacién de las bases.
Es una indicacién, ¢ informacidn que deberd ser completada por la
2 Entidad con posterioridad al otorgamiento de la buena pro para el case
especifico de la eluboracién de la PROFORMA DEL CONTRATO; o por los
proveedores, en el caso de los ANEXQS de la oferta.
3 importante Se refiere o consideraciones importantes a tener en cuenta por el comité
s Abe de seleccién y por los proveedores.
4 Advertencia Se reflere a advertencias a tener en cuenta por el comité de seleccion y
s Abe por los proveedores.
Importante para .la Entldad Se refiere a consideraciones importantes a tener en cuenta por el comité
5 | de seleccidn y deben ser eliminadas una vez culminada la elaboracién de
fe Xyz las bases,

CARACTERISTICAS DEL DOCUMENTO:

Las bases estandar deben ser eloboradas en formato WORD, y deben fener las siguientes caracleristicas:

N°® | Caracteristicas Pardametros

1 Maraenes Superior : 2.5 cm Inferior: 2.5 ¢cm
9 lzquierda: 2.5 em Derecha: 2.5 em

2 Fuente Arial

3 Estilo de Fuente

Normal: Para el contenido en general
Cursiver: Para el encabezado y pie de pagina
Para las Consideraciones importantes (tem 3 del cvadro anterior)

4 Color de Fuente

Automdtico: Para el contenido en general

Azul

: Para las Consideraciones importantes(item 3 del cuadro anterior)

3 Tamafio de Letra

16 : Para
11 : Para
10 : Para

9 : Para

Para el contenido de los cuadros, pudiendo variar, segin la necesidad

8 : Para

las dos primeras hojas de las Secciones General y Especifica
el nembre de los Capitulos.

el cverpo del documento en general

el encabezado y pie de pagina

las Notas al ple

Justificada: Para el contenido en general y notas al pie.

9 Subrayado

6 Alineacidn Centrada : Para la primera paging, los titulos de las Secciones y nombres
de los Capitulos)
7 Interlineade Sencillo
Anterior : 0
Espaciada .
8 P Posterior : 0
Para los nombres de las Secciones y para resaltar o hacer hincapié en algon

concepto

INSTRUCCIONES DE USO:

1. Una vez registrada la informacién solicitada dentro de los corcheles sombreados en gris, el texto deberd
quedar en letra temario 10, con estilo normal, sin formato de negrita y sin sombrear.,

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

Elaboradas en enero de 2019

Modificadas en junio 2019, diciembre 2019, julio 2020, julio y diciembre 2021, junio y ociubre de 2022
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BASES ESTANDAR DE LICITACION PUBLICA PARA LA
CONTRATACION DE SUMINISTRO DE BIENES®

LICITACION PUBLICA N°
61-2022-ESSALUD/CEABE-1

PRIMERA CONVOCATORIA

CONTRATACION DE SUMINISTRO DE BIENES

«CONTRATACION DEL SUMINISTRO DE
DISPOSITIVOS MEDICOS PARA LOS
ESTABLECIMIENTOS DE SALUD DE ESSALUD POR
@( UN PERIODO DE DOCE (12) MESES — MATERIAL
MEDICO (4 ITEMS)”

4

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

La Entidad y todo proveedor que se someta a as 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 colaboracién al OSCE y a la Secretaria
Técnica de la Comision de Defensa de la Libre Competencia del INDECOPI, en todo momento
segun corresponda a sus competencias, a fin de comunicar presuntos casos de fraude, colusién
y corrupcién por parte de los funcionarios y servidores de la Entidad, asi como los proveedores y
demas actores que participan en el proceso de contratacion.

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

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

DISPOSICIONES COMUNES DEL PROCEDIMIENTO DE
SELECCION

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

1.1.

1.2,

1.3.

14.

REFERENCIAS

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

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

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

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

REGISTRO DE PARTICIPANTES

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

Importante

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

» Los proveedores que deseen registrar su participacion deben ingresar al SEACE utilizando
su Certificado SEACE (usuario y contrasefia). Asimismo, deben observar las instrucciones
seflaladas en el documento de orentacidn “Guia para el registro de participantes
electronico” publicado en hitps://www?2.seace.gob.pef.

* En caso los proveedores no cuenten con inscripcion vigente en el RNP y/o se encuentren
inhabilitados o suspendidos para ser participantes, postores y/o contratistas, el SEACE
restringira su registro, guedando a potestad de esfos intentar nuevamente registrar su
participacion en el procedimiento de seleccion en cualquier ofro momento, dentro def plaza
establecido para dicha etapa, siempre que haya obtenido fa vigencia de su inscripcion o
quedado sin efecto fa sancién que fe impuso el Tribunal de Contrataciones del Estado.

FORMULACION DE CONSULTAS Y.OBSERVACIONES A LAS BASES

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

Importante

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

presentadas.
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1.6.

1.5. ABSOLUCION DE CONSULTAS, OBSERVACIONES E INTEGRACION DE BASES

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

Importante

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

e Cuando exista divergencia entre lo indicado en el pliego de absolucién de consuftas y
observaciones y la integracion de bases, prevalece lo absueito en ¢l referido pliego; sin
perjuicio, del deslinde de responsabilidades correspondiente.

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

Los cuestionamientos al pliego de absolucion de consultas y observaciones asi como a las
bases integradas por supuestas vulneraciones a la normativa de contrataciones, a los principios
que rigen la 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 emisién de Pronunciamiento se presenta ante la Entidad, la cual
debe remitir al OSCE el expediente completo, de acuerdo a lo sefialado en el articulo 124 del
TUO de la Ley 27444, aprobado por Decreto Supremo N° 004-2019-JUS, al dia habil siguiente
de recibida dicha solicitud.

Advartencia

1 a soficitud de elevacién al OSCE de los cuestionamientos al pliego de absoiucién de consuftas
y observaciones, asi como a las Bases integradas, se realiza de manera electronica a través del
SEACE, a partir de la oportunidad en que establezca el OSCE mediante comunicado.

Importante

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

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

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

Importante

e los formularios electronicos que se encuentran en el SEACE y que fos proveedores deben |

2 para mayor informacion sobre la normativa de fimas y  certificados  digitales  ingresar  a:
htlps:llwww.indecopi.gob.pefweblﬁrmas—digitalesifinnar—y—ceniﬁcados-digitales
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(Q\Oi B

1.8.

1.9.

1.10.

111,

Hlenar para presentar sus ofertas, tienen caracter de declaracion jurada.

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

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

PRESENTACION Y APERTURA DE OFERTAS

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

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

Importante

Los integrantes de un consorcio no pueden presentar oferias individuales ni conformar mas de un
consorcio en un procedimiento de seleccion, o en un determinado ffem cuando se ltrafe de
procedimientos de seleccion seqin refacion 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 artfculo
73 del Reglamento y determina si las ofertas responden a las caracter(sticas y/o requisitos
funcionales y condiciones de las Especificaciones Técnicas, detalladas en la seccion especifica
de las bases. De no cumplir con lo requerido, fa 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 751y 752
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. EI
plazo que se otorgue para la subsanacién no puede ser inferior a un (1) dia habil.

La solicitud de subsanacion se realiza de manera electrénica a través del SEACE y sera
remitida al correo electronico consignado por el postor al momento de realizar su inscripcidn en
el RNP, siendo su responsabitidad el permanente seguimiento de las notificaciones a dicho
correo. La notificacién de la solicitud se entiende efectuada el dia de su envio al colreo
electronico.

La presentacion de las subsanaciones se realiza a través del SEAGE. No se tormara en cuenta
la subsanacion que se presente en fisico a la Entidad.
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1.12. RECHAZO DE LAS OFERTAS

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

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

1.13. OTORGAMIENTO DE LA BUENA PRO

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

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

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

En caso que se haya presentado una sola oferta, el consentimiento de la buena pro se produce
el mismo dia de la 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 rgano encargado de las contrataciones |
el 6rgano de fa Entidad al que se haya asignado tal funcién realiza fa verificacion de la oferta |
resentada por el postor ganador de fa buena pro conforme fo establecido en ef numeral 64.6 def |
i artfculo 64 del Reglamento. :

@
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. CAPITULO I
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 cancelacion del procedimiento de seleccién y
otros actos emitidos por el Titular de la Entidad que afecten la continuidad de este, se impugnan
ante el Tribunal de Contrataciones del Estado.

Importante

* Una vez otorgada la buena pro, el comité de seleccion, ests en la obligacion de permitir ef
acceso de Jos participantes y postores al expediente de contratacion, salvo la informacién
calificada como secreta, confidencial o reservada por la nonmativa de la materia, a mas tardar
dentro del dia siguiente de haberse solicitado por escrito.

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

* A efectos de recoger la informacion de su inferés, los postores pueden valerse de distintos
medios, tales como: (i) fa fectura y/o toma de apuntes, (ii) fa captura y almacenamienio de
imagenes, e incluso (iii) pueden solicitar copia de la docurnentacién obrante en el expediente,
siendo que, en este Ultimo caso, la Entidad debera entregar dicha documentacion en el menor
tiempo posible, previo pago por tal concepto.

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

PLAZOS DE INTERPOSICION DEL RECURSO DE APELACION

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

La apelacion contra los actos dictados con posterioridad al otorgamiento de la buena pro, contra
la declaracion de nulidad, 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.

CAPITULO It
DEL CONTRATO

PERFECCIONAMIENTO DEL CONTRATO

Los plazos y el procedimiento para perfeccionar el conirato se realiza conforme a lo indicado en
el articulo 141 de! Reglamento.

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

GARANTIAS

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

3.2.1. GARANTIA DE FIEL CUMPLIMIENTO

3.2.2

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 prestacién a cargo del contratista.

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 adicional por una
suma equivalente al diez por ciento (10%) del monto del contrato de la prestacion
accesoria, la misma que debe ser renovada periodicamente hasta el cumplimiento total de
las obligaciones garantizadas.

Impotrtante

En fos contratos derivados de procedimientos de seleccion por refacion de items, cuando
el monto del item adjudicado o la sumatoria de los montos de fos items adjudicados sea
igual 0 menor a doscientos mil Soles (S/ 200,000.00), no corresponde presentar garantia
de fiel cumplimiento de contrafo ni garantfa de fiel cumplimiento por prestaciones
accesorias, conforme a lo dispuesto en el literal a) del articulo 152 del Reglamento.

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

3.2.3. GARANTIA POR ADELANTO

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

REQUISITOS DE LAS GARANTIAS

Las garantias que se presenten deben ser incendicionales, solidarias, irrevocables y de
realizacion automdtica en el pais, al solo requerimiento de la Entidad. Asimismo, deben ser
emitidas por empresas que se encuentren bajo la supervision directa de la Superintendencia de
Banca, Seguros y Administradoras Privadas de Fondos de Pensiones y que cuenten con
clasificacion de riesgo B o superior. Asimismo, deben estar autorizadas para emitir garantias; o
estar consideradas en la Ultima lista de bancos extranjeros de primera categorfa que
periddicamente publica el Banco Central de Reserva del Peru.

Importante

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

Advertencia

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

1. La clasificadora de riesgo que asigna la clasificacion a la empresa que emite la garantia
debe enconirarse listada en el portal web de la SBS (hito.//www.shs. gob.pe/sistema-
financiero/clasificadoras-de-riesgo).

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

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

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

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

De ofro lado, ademés de cumplir con el requisito referido a la clasificacién de riesgo, a efectos
de verificar sf la empresa emisora s¢ encuentra autorizada por fJa SBS para emitir garantias,
debe revisarse el porfal web de dicha Entidad (htip:/www.sbs.gob.pe/sistema-
ﬁnanciero/relacion-de-empresas—aue—se—encuentran-auton'zadas—a-emitir—carfas—ﬁanza).

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

EJECUCION DE GARANTIAS

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

ADELANTOS

La Entidad puede entregar adelantos directos al contratista, los gue en ningan caso exceden en
conjunto del treinta por ciento {30%) del monto del contrato origina, siempre que ello haya sido
previsto en la seccién especifica de las bases. '
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3.6.

3.7

3.8.

3.9.

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

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

3.6.2. OTRAS PENALIDADES

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

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

INCUMPLIMIENTO DEL CONTRATO

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

PAGOS

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

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

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

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

Advertencia

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

DISPOSICIONES FINALES

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

CONDICIONES ESPECIALES DEL PROCEDIMIENTO DE
SELECCION

(EN ESTA SECCION LA ENTIDAD DEBERA COMPLETAR LA INFORMACION EXIGIDA, DE ACUERDOC A LAS
INSTRUCCIONES INDICADAS)




;

SEGURO SOCIAL DE SALUD — ESSALUD
LICITACION PUBLICA N° 061-2022-ESSALUD/CEABE-1

CAPITULO |
GENERALIDADES
1.1. ENTIDAD CONVOCANTE
Nombre © SEGURO SOCIAL DE SALUD (ESSALUD)
RUGC N° . 20131257750
Domicilic legal - Jr. Domingo Cueto N° 120, Jesus Marfa - Lima
Teléfono: : 265-6000 / 265-7000 Anexo 2044
Correo electrénico: . ceabe.sgayec.ps4@essalud.gob.pe
1.2. OBJETO DE LA CONVOCATORIA
El presente procedimiento de seleccion tiene por objeto la CONTRATACION DEL SUMINISTRO
DE DISPOSITIVOS MEDICOS PARA LOS ESTABLECIMIENTOS DE SALUD DE ESSALUD,
POR UN PERIODO DE DOCE (12) MESES — MATERIAL MEDICO - 4 ITEMS:
—[TCODIBO |- peecripciON - |- -UNIDADDE T - eanminar
_ N, SAP _ DESCRIPCION " MEDIDA - CANTIDAD
1 20100324 | Catéter arterial umbilical 3.5 fr UN 2,389
2 20100325 | Catéter arterial umbilical 5 fr UN 2,365
3 20100417 | Catéter de nefrostomia 8.5 fr UN 924
4 20100414 | Catéter de nefrostomia 10.2 fr UN 776
1.3. EXPEDIENTE DE CONTRATACION
El expediente de contratacién fue aprobado mediante SOLICITUD DE APROBACION DEL
EXPEDIENTE DE CONTRATACION N° 293-2022-GABE-CEABE-ESSALUD el 17 de noviembre
de 2022.
1.4. FUENTE DE FINANCIAMIENTO

1.7.

RECURSOS DIRECTAMENTE RECAUDADOS

Importante

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

SISTEMA DE CONTRATACION
El presente procedimiento se rige por el sistema de PRECIOS UNITARIOS, de acuerdo con lo

establecido en el expediente de contratacion respectivo.

MODALIDAD DE EJECUCION
No corresponde

DISTRIBUCION DE LA BUENA PRO
No aplica.
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1.8.

1.9.

ALCANCES DEL REQUERIMIENTO

El alcance de la prestacion esta definido en el Capitulo Ill de la presente seccidn de [as bases.

PLAZO DE ENTREGA

CRONOGRAMA Y PLAZOS DE ENTREGA:
El requerimiento cuenta con doga (12} entregas de acuerdo a las cantidades referenciales consignadas en el cuadro de
diskribucitn por redes asistenciales y por em, sefaladn en ¢l Anexo - Ay Anexo - B,

Las enlregas ¥ kas cantidades a suministrar serén aquelias consignadas en las érdenes da compra que serbn nofificadas
coft una anficipacidn minima de quinge (15) dias calendario.

Las &rdenes de compra podran ser emitidas mensualmente con una variacidn del +- 20% con relacin & cronagrama
presenie en las bases,

L8s enfregas serin mensuales y detalladas en cada anden, de peuerdo a 12 necesidad de fa Institucion y garantizando
la enlrega total de 13 orden emitida.

El eronogrema referencizd para enlregas de dispositivo mbdicos s el sigulienle:

4} Primera enfrega: Debe realizerse como mévime a los sesenia (60} dfas calendatios contados a partir del dia
siguignte da Ja fima del conbado, £ difimo dia de dicht plaza se convierte en la fecha limile de entrega, fa cual
oslard sefialada en las raspectivas Srdenes de compra, Considerando;

i Sleldlimo diade enlraga es feriado o inhabil, la entrega serd ol dia habd siguienis.

b} Slpulentes entragas: A partT de la segunds enlrega, debe realizarse como méximo & los quinca (15) dias
calendario contades & padir det dfa siguiente de nolificada la orden de compra. El Glime diz de dicho plazo se
convierts en la fecha timile de enlregs, Ja cusl eslard sefislada en las mespeclhivas drdenes de compra.
Considerando:

.. Sielukimo dis de anlrega es feriado o inhabil, 12 enbega ser ef dia habit siguienta.

En el czs0 de enlregas en Lima y Callan, ¢l conlratista debera realizar una ooordineeion con cuarenla y odm (48} heras
de anﬁupwén a la mha de en&sga, a2 fos sigulenles correos: Be 20,0001

Los pedidoes da urgencia setan previamenta coordinedos y comunicados al proveedar en &f momenta gue s& presenten;
los cuales serdn alendidos en un plazo no mayer a ks siete (7) dias calendant conlados a parlir del dia siguiente de
notiticada ta orden de compra, El Glima dla de dicho plazo se convierte en la fecha limite de entrega, (B cual estard
seflatada on las respecivaes Mdenes de compra, Consideranta:

I Siel 0imo dia de ¢nltega a4 feriado o inhabil, I entrega serd el dia habll siguiente.

As] {ambién, sefialar que, fos pedidos de urgencia np serin consideradas como enfregas regulares, siendo que esta,
esld sujeta 2 la aceplacion del proveedor ¥ pudiese solicilarse excepelonalmente por necesidad del drea usuada,

'La compra se realizark considerando e 100% de la cantidad lotel esbmada en ef cuadro de requenmiento teferencial,
sin perjuitio de que Te Entidad pueda ejecular I reduccion de preslacipnes de acusrdo 2 lo dispuesto an fa normatividad
da contratacionas del Estada,

En caso sea necesario que e croncgrama se extienda por un perioda mayor 8 iniciaimentle considerado, 3¢ comunicard
al CONTRATISTA durante [a ejecucion def conlratd y con ub plazo nd mayor a 15 diss calendario hasla antes de la
culminacitn de la ejecucion dal contraio,

La Central de Abaslecimiento de Bienes Eslratégicos - CEABE, podra comunicar al CONTRATISTA fo antedormenle
sefiaado via electrbnica yo al coreo electronico detlarado por el proveedor en sy oferta,

La demora en log plazos da entrega que sa deriven por resultade NO CONFORME en ¢ confrol de calidad serd
responsabilidad DEL CONTRATISTA, independienternenle de ser sujelo a sandongs y motas conlempladas en 1a
normatividad de fas contratagiones del Eslado,
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1.10. COSTO DE REPRODUCCION Y ENTREGA DE BASES

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

_ Importante

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

1.11. BASE LEGAL

Ley N°31365 - Ley de Presupuesto del Sector Publico para el Afio Fiscal 2022.

- Ley N°31366 - Ley de Equilibrio Financiero del Presupuesto del Sector Publico para el Afio
Fiscal 2022.

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

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

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

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

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

- Decreto Supremo N°344-2018-EF - Reglamento de la Ley de Contrataciocnes del Estado.

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

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

- Ley N2 27058, Ley de Creacion del Seguro Social de Salud.

- Ley N226842, Ley General de Salud.

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

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

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

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

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

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

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

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

- Decreto Legislativo N° 295 Cadigo Civil.

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

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

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

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

U}

La SUNAT estara facultada para paralizar los trabajos en casos de incumplimiento de lo establecido en la LSST, sin que ello
implique ampliaciones de plazo.
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- Decreto Supremo N° 033-2014/SA, modificaban Reglamento de Establecimientos
Farmacéuticos aprobado por Decreto N° 014-2011-SA, modificado por Decreto Supremo N°
002-2012-SA.

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

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

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

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

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

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

- Directiva de Gestion de FONAFE, aprobada mediante Acuerdo de Directorio N° 001-2013/006-
FONAFE de fecha 13/06/2013, publicada en el portal de FONAFE el 21/06/2013 y modificada
mediante Acuerdo de Directorio N° 005-2013/015-FONAFE de fecha 05/12/201 3, Acuerdo de
Directorio N® 008-2014/003-FONAFE de fecha 25/03/2014, Acuerdo de Directorio N° 002-
2014/009-FONAFE de fecha 12.08.2014 y Resolucién de Direccion Ejecutiva N° 109-2015/DE-
FONAFE de fecha 01/12/2015.

- Directivas del OSCE

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

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

\

¥
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CAPITULOII .
DEL PROCEDIMIENTO DE SELECCION

2.1.

2.2,

CALENDARIO DEL PROCEDIMIENTO DE SELECCION

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

| Importante

. De conformidad con NIaWUr'gesimogéd;BEé Disﬁaéicidn Corﬁﬁi’en;eﬁtad;ﬁ';afdel Reglarﬁento, en

i caso la Entidad (Ministerios y sus organismos publicos, programas o proyectos adscritos) haya |
difundido el requerimiento a través del SEACE siguiendo el pracedimiento establecido en dicha :

CONTENIDO DE LAS OFERTAS

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

2.2.1. Documentacion de presentacion obligatoria

2.21.1. Documentos para la admision de la oferta

a) Declaracién jurada de datos del postor. (Anexo N° 1)
b} Documento que acredite la representacion de quien suscribe la oferta.

En caso de persona juridica, copia del certificado de vigencia de poder dei
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 articuto 4 del Decreto Legisfativo N° 1246, las Entidades estan
prohibidas de exigir a fos administrados o usuarios la informacion que puedan obtener
directamente mediante la interoperabilidad a que se refieren los articulos 2 y 3 de dicho
Decreto Legislativo. En esa medida, si la Entidad es usuaria de la Plataforma de
Interoperabilidad del Estado — PIDE* y siempre que el servicio web se encuentre activo
en el Catalogo de Servicios de dicha plataforma, no correspondera exigir el certificado
de vigencia de poder y/o documento nacional de identidad.

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

d) Declaracién jurada de cumplimiento de las Especificaciones Técnicas contenidas
en el numeral 3.1 del Capftulo lIl de la presente seccion. (Anexo N° 3)

e) Conforme a lo sefialado en el numeral 4. de las Especificaciones Técnicas, el
postor debe presentar copia simple de los siguientes documentos por cada (tem.

+ Certificado de Buenas Practicas de Manufactura (CBPM}.

2

La omisidn del indice no determina la no admision de la oferta.

+  Para mayor informacion de las Entidades usuartas y del Catalogo de Servicios de la Plataforma de Interoperabilidad del

Estado — PIDE ingresar al siguiente enlace https:Ilvvww.gobiernodigital.gob.pelinteroperabilidadl
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Certificado de Buenas Practicas de Almacenamiento (CBPA).

Certificado de Buenas Practicas de Distribucién y Transporte (CBPDT)
Registro Sanitario o Certificado de Registro Sanitario vigente.

Certificado de Andlisis del Dispositivo Medico (Protocolo de An4lisis).
Metodologia Analitica.

Ficha Técnica del Producto (Anexo-C).

Manual de Instrucciones de Uso o Inserto.

Hoja resumen de presentacion del dispositivo médico ofertado y vigencia
(Anexo — D).

¢ Presentacion de muestra.

fy  Declaracion jurada de plazo de entrega. (Anexo N° 4)5

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

h)  El precio de la oferta en SOLES]. Adjuntar obligatoriamente el Anexo N° 6.
El precio total de la oferta y los subtotales que lo componen son expresados con

dos (2) decimales. Los precios unitarios pueden ser expresados con mas de dos
(2) decimales.

importante

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

2.21.2. Documentos para acreditar los requisitos de calificacion

Incorporar en |a oferta tos documentos que acreditan [os “Requisitos de Calificacion”
que se detallan en el numeral 3.2 del Capltulo Hl de la presente seccion de las bases

2.2.2. Documentacién de presentacién facultativa:

importante para la Entidad ‘

= En caso el comité de seleccion considere evaluar otros factores ademés del
precio, incluir el siguiente literal: :

~ Encaso de procedimientos de sefeccion por refacién de items cuando ef monto del valor
estimado de algin item corresponda al monto de una Adjudicacion Simplificada, se :
incluye el siguiente literal: :

frem N° 01, 02, 03y 04 |
a)  Soficitud de bonificacion del cinco por cienta (5%} por tener la condicion de micro y
pequefla empresa (Anexo N°10), '

Advertencia

El comité de seleccién no podra exigir al postor la presentacion de documentos que no hayan
2.3

sido indicados en los acépites "“Documentos para la admision de fa oferta”, "Requisitos de
calificacién” y "Factores de evaluacion”.

REQUISITOS PARA PERFECCIONAR EL CONTRATO

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

5 En caso de considerar como faclor de evaluacién la mejora del plazo de enirega, el plazo ofertado en dicho anexo servira

también para acreditar este factor.

o
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a) Garantia de fiel cumplimiento del contrato.

b) Garantia de fiel cumplimiento por prestaciones accesorias, de ser el caso.

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

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

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

f)  Copia de DNI del postor en caso de persona natural, o de su representante legal en caso
de persona juridica.
Advertencia
De acuerdo con el articulo 4 del Decreto Legislativo N° 1246, las Entidades estan prohibidas de
exigir a los administrados ¢ usuarios la informacion que puedan obtener directamente mediante
la interoperabilidad a que se refieren los articulos 2 y 3 de dicho Decreto Legislativo. En esa
medida, si la Entidad es usuaria de la Plataforma de interoperabilidad del Estado — PIDES y
siempre que el servicio web se encuentre activo en el Catalogo de Servicios de dicha plataforma,
no corresponderd exigir fos doctimentos previstos en los literales e) y 1).

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

h) Autorizacién de notificacion de la decision de la Entidad sobre la solicitud de ampliacion de
plazo mediante medios electronicos de comunicacién? (Anexo N° 11).

i Importante o

s Encaso que el postor ganador de la buena pro sea un consorcio, las garantfas que presente

e  En fos contratos peri6dicos de suministro de bienes que cefebren las Entidades con las micro

e En los contratos derivados de procedimientos de seleccién por relacién de ftems, cuando ef

este para ef perfeccionamiento del contralo, asi como durante la ejecucion contractual, de ser
el caso, ademas de cumplir con las condiciones establecidas en el articulo 33 de la Ley y en
el articulo 148 del Reglamento, deben consignar expresamente el nombre completo o la
denominacién o razén social de los integrantes del consorcio, en calidad de garaniizados, de
Jo contrario no podran ser aceptadas por las Entidades. No se cumple ef requisito antes
indicado si se consigna tinicamente la denominacion del consorcio, conforme lo dispuesto en
fa Directiva “Participacién de Proveedores en Consorcio en las Conirataciones del Estado”.

y pequefias empresas, estas dltimas pueden oforgar como garaniia de fiel cumplimiento el
diez por ciento (10%) del monta def contrato, porcentaje que es retenido por la Entidad durante
fa primera mitad del niimero total de pagos a realizarse, de forma prorrateada en cada pago,
con cargo a ser devuelto a fa finalizacion del mismo, conforme fo establece el numeral 149.4
del articulo 149 del Reglamento y numeral 151.2 del articulo 151 del Reglamento. Para dicho
efecto los postores deben encontrarse registrados en el REMYPE, consignando en la :
Declaracion Jurada de Datos del Postor (Anexo N° 1) o en la solicitud de retencion de la
garantfa durante el perfeccionamiento del contrato, que tienen fa condicién de MYPE, fo cual
serda verificado por la Enfidad en el link http://wwwz.trabajo,gob.pe/servicios—en-linea-Z—Z
opcién consuffa de empresas acreditadas en el REMYPE.

monto del item adjudicado o fa sumatoria de los montos de los ftems adjudicados sea igual 0
menor a doscientos mil Soles (S/ 200,000.00), no corresponde presentar garantfa de fiel
cumplimiento de contrato ni garantia de fiel cumplimiento por prestaciones accesorias,

conforme a fo dispuesto en el literal a) del articulo 152 def Reglamenio.

Importante

§  Para mayor informacion de las Entidades usuarias y del Catalogo de Servicios de la Plataforma de Interoperabilidad del
Estado — PIDE ingresar al siguiente enlace hitps./fwww.gobiemodigital gob.pe/interoperabilidad/

7 Entanto se implemente la funcicnalidad en el SEACE, de conformidad con la Primera Disposicién Complementaria Transitoria
del Decreto Supremeo N° 234-2022-EF.
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2.4,

2.5,

* Corresponde a fa Entidad verificar gue las garantias presentadas por ef postor ganador de la
buena pro cumplan con los requisitos y condiciones necesarios Para su aceptacion y eventual
ejecucion, sin perjuicio de fa determinacién de fas responsabilidades funcionales que
correspondan.

* De conformidad con el Reglamento Consular del Perti aprobado mediante Decrefo Stpremo
N°® 076-2005-RE para que los documentos publicos y privados extendidos en el exterior
tengan vafidez en el Perd, deben estar legalizados por fos funcionarios consulares peruanos
y refrendados por el Ministerio de Relaciones Exteriores del Pert, salvo que se lfrate de
documentos pablicos emitidos en palses que formen parte def Convenio de fa Apostilla, en
Cuyo caso bastara con que estos cuenten con fa Apostilla de fa Haya®.

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

PERFECCIONAMIENTO DEL CONTRATO

El contrato se perfecciona con la suscripcion del documento que lo contiene. Para dicho efecto
el postor ganador de la buena pro, dentro del plazo previsto en el articulo 141-del Reglamento,
debe presentar la documentacion requerida en Mesa de Partes del ESSALUD, sito en Jr.
Domingo Cueto N° 120, JesUs Maria.

Importante

£n el caso de procedimientos de sefeccion por relacion de ftems, se puede perfeccionar el contraf
con la suscripeion del documento o con fa recepcion de una orden de compia, cuando el monto de
valor estimado def item no supere los doscientos mif Sofes (S/ 200,000. 00).

FORMA DE PAGO

La Entidad realizara el pago de la contraprestacion pactada a favor del contratista en forma
parcial de manera mensual por cada entrega realizada, previa emision de conformidad respectiva
conforme lo establecido en la Ley de contrataciones.

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

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

- Informe del funcionario responsable del area usuaria, emitiendo la conformidad de la
prestacién efectuada.

- Comprobante de pago.

Dicha documentacion se debe presentar en mesa de partes de CEABE ubicado en Jr. Domingo
Cueto N°® 120 Jesus Maria.

Los Disposiﬁéoﬁ Méxdicos qus sa enlreguen en Jos aimacenes de la enlidad, deben cofresponder a fas especificaciones
requeridas y sstar de acuerdo & producto adjudicado.

La conformidad y recepcidn se sujefa & lo dispuesio éa ta normalividad de Confrataciones del Estado; la recepeidn 1a
efectia o jofe do Aknacén (o quien haga sus veces) y ta conformidad estard & cargo def encargado def &rea de salud
{o quien haga sus veces) en ol almacén de destino,

8

Segun lo previsto en la Opinién N° 009-2016/DTN.
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Para llevar 2 £abo | recapcion y la conformidad de la entrega de un {los) producto(s), et contratista debera entregar en
cada punio de desting los siguientes docymentos:

s Copia Simple del Registro Sanitario o del Cerfificado de Reqistro Sanitaio vigenle, cuando por primera vez sé

entregue &l producte y sus aclualizaciones, cuandn corespanda.
» Copia del Cerlificade 0 Protocolo de Aralisis emilido por e fabricante, por cada lole entregado, cuando

COTESPONDA.
¢ Copla de los cerfiicados de BFM, BPAy BFDT segiin comesponds, vigentes al momenle de laentrega, y sus
aciualizaciones, de habar.

«  Copla de} Informe de Ensayo “wonforme® emitide par un Laboratorio de Ja Red de jaboratedos de control de
calidad, dellios} bolals) jeuestireado(s), comespondientes alas pruebas realizadas en el control de calidad, segin
sotresponda a la entrega indicada en el cronograma de conlral de calidad. En el caso que ninguno de los
Laboratoros de 1a Red Oficial de Control de Calidad del MINSA pudiera realizal alguno ds log ensayas de control
de calidad exigidos en el Anexo - H, €l proveedor debara acredilario medisnte carta emitida pof a8 laboratorios
de la Red. Esla exigentia se aplica en cada enirega que coresponda eleciuar un control de calldad, cuarido
corrasponda.

= Copisdel scta de musstren emitido par el Laboratorio de la Red, segln coresponda 2 la entrega indicada en ¢l
crongrama de control de calidad, cuando corresponda. '

»  Copiade a Carta de Compromise de canje o reposiclon por vencimiento, cada vez que se efectiie |a entrega en
fos puntos de entraga definidos por la entidad {Aknacenes), de aquelios productos que fueron afjudicados de
ranera excepciomal con Ung vida Uil menor a 18 mases.

Los damnmtos dedcritas an los literales precedentes dabersn sef firmacios por el Director Técnico de ki empresa
CONTRATISTA.
2.6. REAJUSTE DE LOS PAGOS

No se aplicara ningun reajuste
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CAPITULO Il
REQUERIMIENTO

Importante

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

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

3.1. ESPECIFICACIONES TECNICAS

Se adjunta el archivo de los Requerimientos Técnicos Minimos y Condiciones del Suministro de
Dispositivos Médicos — Material Médico




e

SEGURO SOCIAL DE SALUD — ESSALUD
LICITACION PUBLICA N° 061-2022-ESSALUD/CEABE-1

m EssalUd “Afio del Fortaledmiente de la Sobarania Naclonal”

Peri saludable wcenlo delagualdad de Oportunidades pura Mujeres y Hombres™

REQUERIMIENTOS TECNICOS MINIMOS ¥ CONDICIONES GENERALES PARA LA CONTRATACION
DEL SUMINISTRO DE DISPOSITIVOS MEDICOS :
1. DEFENDENCIA QUE REQUIERE EL SUMINISTRO
Cenlral da Abastecimiento de Bienes Estralégicos (CEABE) de EsSalud, con domicitio fegal en Jr. Domingo Cuelo N*
120, Jesis Maria - Lima.

2 FINALIDAD PUBLICA
£l presente procedimiento do selection busca conlar con kos Dispositivos Médicos necasatios para &l abaslecimiento y
disponsacion en los establecimienios de Salud a nivel nacional para la alencién de los asegurados ¥ derechohabienles.

3 DENOMINACION DEL REQUERIMIENTO
Cantralacion del suminisiro de Disposibvos Médicos para los estanlecimientos de salud de EsSalud, por un periodo da
doce (12) meses — Malterial Médico,

Nota: Las Dispositivos Médicos a requenc por la enfidad se detatian en los siguientes anexos:
Anexa - A2 Cuadro referencial de requerimiento pof llems.
Anexo-B: Cuadra de distribucion de (lems por redes asistenciales.

4 DOCUMENTOS TEGNICOS
Documentos de presentacion obligateria;
Deben acredifar con copla simple,

41, Certificads de Buenes Practicas de Manufactura (CEFM)-

La Cerlificacién de Buenas Praclicas de Manufachura (BPM) vigenle a nombre del fabricante’, dabe comprendet al
disposifiva médico oferlado (cédiga de identificacion, nembre comin ylo famifia), en conformidad con fo eslablecida en
ol D.S016-2011 5.A y modificatorias vigentes (arl, 124, 125, 128y 127),

* A sfeclos de nuestra requlacion naclonal y conlosme a la clasificacion de Establecimientos Farmacéuticos, un
fabficanle nacional necesariamente serd Laboratoria.

Para dispositvos médicos nacionales:
Enitide por ta ANM

Para Dispos médicos lin H

Conlas con la cerlificacdn de Buenas Pricticas de Manufactura (BPM) det fabricante, vigente. También se aceplars
olros documentos comeo Gerlfficado CE da la Comunidad Europea, Notma 150 13485 vigenle, FOA u ofros de acuerdo
al nivel de fiesgo emilido por fa Autoridad o Entidad competenie ded pais de oripen. en conformidad con la eslablecido
on el D.5 018-2011 $.A y modificatorias vigentes {art. 124, 125, 126y 127).

La exigencia de la Certiicacion de BPM vigenta se aplica durante loda of procedimiento da seleczibn para dispositvos
médicos hadionales o imperiados.

Para e caso de los Cerificados emitidos en el exdranjero que no consigne facha da vigendia, estos deben kener una
anlighedad no mayor de dos (2) affos contados 2 partic e la fecha de emlsion.

NOTA: Para aquelios produglos que no requieran da Regisiro Sanilario, no 5era necesario el Cerificedo de Buenas
Praclicas de Manufactura (CBPM).

42, Certificado dp Buenas Practicas de Almacenamlento (CBPA).
A nombre del postor, emitido por fa ANM o ARM, de acuerdo 4035, N* 014-2011-SA y modificatorias vigentes.

Paadmoqueelposlormnhaleelsewidodeahnacemiemomnun fescoro, ademas deberd presentar el
Cerfificado de BPA de la empresa que presia el senvido de aimacenamienta, acompaliado do 12 documantacion que

« acredife el vinculo contrachual enlre ambas partes (contralo dé arrendamisnto vigente que garantice que estd hackndo
uso da los @macenes).

denhodesusresponsabMdMesladeaknmarbsbhnsoMados.

Asimismo, cuando se peesenten en consorcio, estén obligadas a presentas dicho documenia, la empresa que lenga

s\
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Siempre
wun.essalud gob.pe T anet pllEblO
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El CBPA g5 aplicable a lodo establecimienln farmacéutico (Drogueria, Almacenes Especializados) que almacenen y
comercialice Disposiives Médicos conforme a nuestra requiacion vigenle,

Traténdose de un eslzblecimiento famactutico (Laboraloro), el Cerbficado de BPA se encuenlra incuide en la
Cartificacion de Suenas Pricticas de Manufactura {BPM, en apficacién de fa nommativa vigente n el lemitoric peruano,

La exgencia de la Cerificacion de BPA vigenls, se aplica durante lodo e procedimiento de seleccidn para los
dispaositivas médicos nasionales e importados.

HOTA: Para aquelios productos que no requieran de Regislio Senitatis, no seri necesario el Certificado de Buenay
Practieas de Amatenamiento (CBPRA),

4.3, Cedificado de Buenas Précticas de Distribucldn y Transporte (CBPDT)
De conformidad a b establacido en la norma sanitaria vigenle,

Obligatorio para las empresas que coimercializan dispositivos médicos e requieren de lemperaluras de refrigeracion
Yio congelacitn para su slmacenanienta ¥ conservacion.

Para el caso que & postor conbrale of senvicio de almacenamiento con un fercero, ademéas deberd presentar o
Certificado de BPDT de la empresa quo presla ef senvicio de Dislibudon y Transporie, acompafiade de la
documentacion que acredite el vincul contractual entrs ambas partes (contrafo da arrendamienio vigenle que garantica
que esta haciendo uso da los aimacenes),

NOTA: Para aguelios producios qua o requieran de Registro Sanftadio, no sera necesario ef Cerfificado de Buenas
Pricticas de Distibucidn y Transporis (CBPDT); Sin embargo, i el producto aun si eslar sujelo 2 olorganvento de
registro sanitaro requiere de mantenimiento de cadena de frio, el poslor debe asequrar tal condicion conforme 4 lo
previsio por ! febricante det producio,

4.4, Reglstro Sanitaria o Certifleado de Reglstro Sanltario vigente
Otorgade por ia ANM (DIGEMID); acompafiado edemas de fas Resolucionss de medificacton o auforizacion, &n tanle
éslas lengan por Gnahdad scredilar 12 comespondencia entre Ja informecitn registrada ante fa ANM y ef dispositiv
midico ofertado. No se aceplarin produclos cuyo Registro Sanilario este suspendido o cancelado,
La exigencia de L2 vigenda del Registro Sanitario o Gertificado de Regisko Sanitario del dispositivo medico se aplica
pata loddo el procedimiento de seleccidn,

HOTA 1, La DIGEMID hizo da conocinvienta péblico (05.ENE.2G17) que la vigencia de los Regislros Sanilarios se
enfenderd prorrogada hasta el pronunciamiento de la Ins8hicin, stempre que las soliciiudes de reinseripeian
de producios famacéulicos, dispasitives médicos ylo producles sanitarios hayen sido presenladas dentro del
- Plazo de vigencia del registro senilarlo a reitscribic,

NOTA 2. En caso algdn producio na requiera de Regisbro Sanitario, el postor deberd adjunlar el Listado publicado por
la ANM {DIGEMID} vigente, tesaltando &) nimero de orden én ef que 3¢ enouenlea ol producto ofarlado, o
Documents® smitido por [a ANM (DIGENID) en alencidn a ta Constila Téenlea realizada por ef proveedof, .

* Considerar gim este documento no podrd fener una onlighedad mayor a.un {01) afto,

4.5, ElCerlificado de Andlisis del Disposltiva Médice {Protecolo de Andllsls)
En cosa taviers, conforme a lo avlorizado en su regisiio saniarb,

£l que s¢ sefiala los onAlisis realizados en todos sus componentes, bos fimiles y ks resvilados obtenidos en dichos
andlisis, con aneglo 4 las exigéncias conlempladas an las nommas especificas de calidad de reconocimiariy
intemacional,

£1 certificado de: anddisis, es ¢l informe mediante & cual sa tene constancia de que el preciuclo ha side probado y ha
otitenido un resullads conforme para sef Tiberada al mefeado, Este informe, no necesariamente fendrd ol tiio' de
certificade da andlisis, sino que podrd lener olras denominacianes, sismpre an cuando esto permita demostrar que un
produclo estd aplo para ser iberado al mescado.

Las normas nadionales, inletnacionales o propias a las que se ecoja o fabricante en ef Cartificado de Andlisis, deberdn
enconlrarse vigentes a la fecha de fabricacitn dal dispasitive médico,

Stempre
wnw.assalad.gob.pe] T muﬂpug)lo
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Los cerlificados de analisis deben consignar cuando menos fa siguiente Informacién; nombre del producto o codigo
del producio, nimero de lofe, fecha de vencimients, fecha de analisis o emisitn del documento, las especificaciones
técnicas y resultedos anallticos eblenidos, frma del o los profesionafes tesponsables del control de calidad y nombre
de! laboralorioffabricante que lo emite.

Cuando fas lecnicas analibicas del producto no se encuealren en ninguna de las normas de cafidad nackonal e
intamacional, se aceplat} 1as Wcnicas analificas propias del fabricanle que se encugentren autonzadas por DIGEMID
parza aulorizacitn def regisiro sanitao,

En ¢ caso de productos estérles, ef cedificado de andlisis deberh consignar la prusha de esledidad; asimismo, en
dicho carlificado sa deba indicar &) mélodo de eslerlizackén; én casa no b indique, deberh sdjunlar & Cedificado de
Esterifdad o documento similar emilido por ef fabricante qua actedite haber efecluado 1a esterifizacion y ensayo de
esleridad del producto ofertads,

El estificado de andlists por Ser un dacuments écaico deba 56 tefrendade (nombre, firna y seio) por el Cireclor
Técnico de a ermpresa postora, cuandd este corresponda a un eslablecimiento farmacéulico.

Nota1: La exigencia del cerlicado de andliss Sera conlomne a o establecido en los articulos 124, 125,126 127 del
D.5 0162011 5.4 y modificalorias vigentes.

Nota 2: Para aquelios productos que no fequiesen de Registra Sanilario, el postor debe presentar Especificaciones

‘ : Teenicas o fojlelerfas emitidas por o fabricanle, Las Especificaciones Técnicas o follelecia deserben las
caracleriaticas lecnicas del produclo, fas mismas que pueden conlener Hoimas nacionales, inlermnacionales o propias
aphcables al producio,  Asimlsmo, si el producto tuviera Cerlificado de Andlisis, esle podrd ser presenlado en
1eemplaza de las especificaciones (onicas o folleterias emibdas por of [abrcanle.

4.6, Melodotogia Analitiza
Cuando la melodologia de andlisis a las que se acoge 6l [ebicante se encogntra en Nommas Técnlcas Nationales e

Inlemacionales de Calidad, seqin corresponda, as facultad del postor adjuntar una fotooopia de dicha monogralia para
Yaciitar |a evaluacidn lcnica; en camblo cuando se trale de metodologlas proples del Fabricante, ef postor esta obligado
a aduniaias.

La metodologia propia del fabricante debe contener &l desarrollo de fodas las pruebas analificas a las que hats
referencia en e prolocoka de analisis y/a en la ficha técnka del disposilivo médign. El desarrollo de prueba, involucra
e past a paso de obmo s realiza Iapmebaaﬁndeoomprobarquewmplemnlaespeciﬁcadm t4cnica. As! también
esta mefodologia en su contenida debs indicar Jos instrumentos, enlomo, enire ofres, necesarios para lavar a cabo fa
prueba. Este documenlo debe ser emvida por ef Fabricanle dal dispositiva médico oferiado.

La Metodologla de Andlisis, por ser un documento Lcnico debs ser refrendado (nombye, firma y selo) por i Director
Técnleo Responsable de la ampresa postora.

Paralos productos no suletos-a olosgamiento de Registro Sanilario debors encontrase firmada con nombre y sello del
responsable del control de calidad del abricante. i

NOTA: La presenlacion de Metodologia Anatitic propia, Unicamente serd aplicable para aquellas especificationes
(ecnicas en las cuales o paricipante haya declarado como méieda da comprobacion en el Anexo G (3ra columna)
dicha Norma o Técnica Propia emilide por el fabricanie def producto.

47, Flcha Técnlca del producto {Anexo -C) .

E nombre y {a descripoidn del producto deben ser congruentes pon I solicitado por EsSalud segin el cuadio de

requerimiento. Entre otros, famblén deba figurar ef nombre del producto seqin o autorizado en su Registra Sanitario.

el conlesiel enumerada las especificaciones tbenlcas requendas por ka enltidad, de acuerdo al shguisnte detatie:

»  Elpostor deberd citar en ¢l Anexo € - Ficha Técica ded producto:
o 1ra columna; las especificacionss foncas de la Ficha Téenlea relacionadas a bs subliivlos;

Malenisl: carpcteristicas, condicibn bioligica, Dimensiones Do la presenfacin o empaqud
consideranda lodas Tas especificationes contenidas en cada sublitulo, la omisitn de una o méas
especificaciones léonicas acarmea una descalificacion aulomatica de la olerta,

o 2daColympa: Deberd registrir 1as especificaciones (éonicas del producto ofertada, las mismas

que deben enoonirase en conformidad a ko requierido por la enfidad.
i i [ { Siempre
o essalad o008 13 mu;pugblo
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o 3raColompa:

*  Paia los sublitios Maleial, Condiciongs Blobaicas, y Dimensiones ¢ poslor debe
indicar las normas féenicas nacionales, inlemnadionales o mélodos propies, segtin
corssponda, mediante las cuaies ecredita & cumplimiento de las mismas,

*  Paralos sublituios: Coracleristicas, y Da la pressriaribn, yio smpsgue el postor debe
Ekarbs documenlos! ¢on kos cuales sustenta el cumplimiento de dichas caracterislicas

iCas,

o dfa Columna: En ests columna el postor debe seflalar los folios en ios cusles se encuentran fos
documenios con los cuales sustenia cumplimisnlo e 138 caracleristicas tenicas requenidas porla
entidad,

Cuando en la Jra columna haya refetido nomas naclonales o infemecionales para acreditar
cumpimiento de [3s especificaciones teonicas requendas por 1a enbidad, deberd colocar enia dla
columna raya o guinn " al no ser oblgalornio adjunlay las mismas.

La omision o una o mis caracleristicas 1éenicas requeridas en fa ficha Wconica del dispositive medica (IETSI),
acameara a una descabficacion aulomalica da la oferia.

Las normas aias que 5e acofa el falwicante deben enconlrarse vigentes 4 la fecha da fatwicacion del dispositivo médico
y conforme 3 ko alerizado an su registro sanifan ton sus respeclivas acluzitzaciones conforme a 1o sefialado en
articulo 132 del D.S 016-2011 S.A y modificatorias vigentes.

1Documenios que sustentan of cumplimienio: Norima nacional, intemecional yo propla, Cerfificado da Anélisis, Regisiro
Sanitario, Manual de Insivptiones, Folisferla y Muesim.

{a Ficha Técnles gl Preducto deberé estar famada por & director Heaico® detawesaposmralawa!semrapara
realzar ¢ control de calidad del Disposiliva Médico,

*Siempre on cusndo la emprase poslora sea un eslablerimienlo farmacéufico,

4.8, Wanual de instrucciones da Usa o Inserto
seglin correspora

4.8.1. B Manual de mstrucciones de 1iso o inserl, debe estar en conformidad con &l Aricuio 140° dal DS-016-2011-
SA y modificalerias vigentes en relacidn a la informaciin que debe contener,
El Manugl de instrucciones de uso o inserio es de presentacién obligatoria para Dispositivos Médicos de
Cizse Ml y IV, conforme a fo establecido en los eificufos 124, 125, 126 y 127 del D.S 016-2011 SA ¥
modificatorias vigenles; Asi misme, & proveador dete asegurar qua &ste Begue af usuanio final, de resullar
adjudicada. Cabe indicar que of Manual de Instucsiones de Uso o inserto debe coresponder al aulorizado en
su Registro Sanitario.

Et Manusi de Instucciones de Uso o Inserto, por sex un documenlo tenico, debe ser refrendado {nombre, firma
y selio} pot & Divector Téenlco de la empresa postora, slampre en cuando esta emprasa Sea L establecimisnio
farmactutico.

Para lok [fterales des

En caso que 4n documenlo Iécmcosepfmte en sdiomadnshnlo al espafol, sa presenta fa respectiva traduccidn por
Uaducior plblico juramentado o fraduclor oofegiado carfificado, segiin corresponda, Salvo el caso de fa informacitn
Wonica complemantariz conlenida an folletas, inslnuclivos, catdlogos o similares, que pueden sér preséntadas en idioma
original, da acuerde a o eslablecido en e Reglamento de Ja Ley de Confralaciones del sslado y modificalorias vigenles.
El postor es responsabie da 1a exactilud y veratidad de dithos documentos,

49. Hola Resumen da Presentacitn dal disposifivo médico ofertado y vigencia (Anexe - D}
En este documents se deba consignar toda {e informacién relacionada con ef producio que se estd ofarlands, Ia cual
deba corresponder al producto requerido.

Presentacidn de Muestrz

El objgtivo técnico de prasentar 1a muestra como paria integral de a propuesta téenica, es comoborar por parte dal
Comité de Seleocidn o quidn haga sus veces, la informecidn consignada en los documentos 12nicos presentadas por
ks postores, constituyendo asi yn §rico complemenio tangible que permile [r varificacion de la informacisn cetagionada
al disposifive médico.
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4.10.1.Aspacios delas caracteristicas ylo requisitos funclanales que serdn verificados mediants a presentacién
da la muestra;
£n Ya mueslra e verificata caraclerlsticas fisicas del producto sefidladas et ef sublivlo caracleristicas de la
Ficha Técnica (aspacto, color, forma, medidas®, disefo, componentes} y sus envases (prasantacién, contenido,
rolulado}.
' yalores nominales enlerns, conforme & lcnica declarada par el participante.

Consideraciones:

e Los raviades medialo, inmedialo & inserlo deben comesponder al dispositiv médico ofertado de acverdo a
I autorizado en s Regislo Sanitado, con impresiones de cardcter indelable, legible y visible, Tesistente
fa manfpulacién.

«  Los rotulados mediato 2 inmedialo deben estar de acuerdo a lo establecido en los Articutos 137 y 138 del
Decreto Supreme N° 018-2011-8A y modificatorias vigenies, ¥ conforme a o aulorizado en su Regisio
Sanilario,

e Los envases medialos g inmediales deben conservar el disposifivo médico sin deteriorario o causar efectos
perjudiciales sabre &l canlenido, de acuerd con o eslablecido ant Ja Art. 141, del Decrelo Supretno N°016-
2011-5A y modificatorias wigentss.

»  Esobligatoria la presentacion de informacian relacionada con el manual de Ins\rucciones de uso o inserlo
da ks dispositivas médicns clase Il y IV {Ar, 126, 127 del DS N°016-2011-3A y modificalorias vigenies).

o Encasade serdisposilivo médico estéril, el relulado debera sefialar sl mélodo de esterlizacion textuaimenle
o con simbologia.

Para el caso de productos sin registre sanilario, ef toluiado de sus envases deberd contener como minima fa
siguienta informaiom

a. Nombre o denominagion del producto,

b. Pais de fabricacion,

¢, Lole, fecha de fabricacin yio veacimiento,

4. Encasode qua ¢ producto, conlenga algin insumo o maleria prima que represente algln riesgo

para el consurtidar o usiario debe ser dediarado,
e. Nombre y damiciio tegal del fabricants o del iinpatadar o distribuidor responsable, segin

corfesponda,
{.  Registro Unico de Conlibuyentes (RUC).

4.10.2.Metodologia que se uthizard;
La melodologla a emplear para la evaluackin de las muestras considera dos aspetios imporiantes: Evaluacién
de trazabiidad documenlaria en confraste con la mueshia y Ia evakiacidn medianle inspeccidn arganoléplica de
l2 muastra, ;

o Laevauadtn dela Trazabilided documentada con ka ruestra, consisle en verificar que 1a Tnlormacion
que se deciara en Jos documentos {Cerbficado de andlisis, Ficha Técnica, Registro Sanitarie, Hoja
Resumen de presentacion del Disposiiivo} tengan congruencia con la informacién que obra en el
rotuledo, forma de presentacion, envase y conlenido de lamuestra.

«  La avaluadtn organoidplica de caracterlslicas fisicas de} producto (aspecio, color, forma, mididas,
disefio, companentes) ¥ sus envases (preseniacion, contenido, rolulado) serd contrastada con o
requeide en fa Ficha Técnica de la entidad, los mismos que deben ser congruenles con ios
documentas ficnicos presentados para actediler e cumplimiento de dichas caracleristicas lécnicas.

:10.3.Mecantsmos o prushas a los que serdn sometidas Jas musstras par determinar ef cumplimiento de Jas
caracteristicas yio requisitos funcionales gue la Entidad ha conslderado pettinenta verificar;

Los mecanismas por los cuales s@ pueds verificar en esta etapa del procedimiento, s limiton a prusbas Rslcas,
las mismas que serdn realizaday medianle inspeccion organdléplica y evalyacion de la Trazablidad
documentaria con ia muestra de aquellas especificaciones declaradas por el poslor en la Ficha Técnica - Anexo
C.

pbtes rpeh ot S T R T T -

1 _
l ﬂ Siempre
ww.emmmub-wl conet pughlo




/

SEGURO SOCIAL DE SALUD — ESSALUD
LICITACION PUBLICA N° 061-2022-ESSALUD/CEABE-1

%EssalUd “Affo del Fortalecimiento de la Soberania Nacional®

Perd saludable «enio dea igualdad de Oportunidades para Muleres y Hoinbres"

4.40.4N0maro de muestras soflcitadas por cads producte;
Para cada uno de ks items ofertados, los postores deberin pres :
forma de intacién awto a1 5y Ro Sani no' las ouales senrirén para una (01} para
evaluacisn tcnica por parle det Comild de Seletiidn & quitn hagasusmesylaob'a(m) quedach inlacta y
bajo custodia del CEABE para una eventual evaluacion en caso 5¢ presents un recurso de apelacidn,

Si la forma de presenlacidn del dispositivo médico esth conformada por: uh anvase medialo qua conliene dos
(2) o més envases inmediaios, enionces bastara con presentar una (1) muestra, a cual estard conformada por.
envase mediato conteniendo minfmaments un envase inmediato,

Paa fos itams ofertados cuyo coslo sea supetior 4 los 8. 500.00 (Quinientos con D000 soles), los postores
deberan presentar obkigaloriamente una (01) muestra segdn forma de presentacién sutorizada en su Regiskro
Sanilatio, fas quales, servirn para: evaluacion thonica pot parle del Comilé de Seleccidn o quién haga sus veces
¥ para una evaluacidn en cast se presenla un reciirso de apelacion. Dicha muesla deberd eslar rotulada “de
alto coslo” para no sef aperiuwada,

{28 muesiras serén enltegodas a la fecha de presentacién de propusstas, {Anexo - E).
La myssira constifuye un medio practics y objelive para svaluar el producle ofertads; por I tanlo, debera fener
en cuenia Jas siguientes consideraclones:
+ Las mueslras deberin eslar marcadas o eliquelzdas con la siguiente informacion: Poslof...,
Procedimianta g¢ Sefecclon NC...... lem N%....
»  Elnimero de ile y facha de experadén o vencimiento (mes y afio) de las muestras praseniadas,
deben sat los mismos que figuran en o corfificada de andfisis (de preferencia)
»  Paraaquelios producios que requieren conservar 1a cadena de Irio, &3 facullad del postor presentarto.
De lo con'rariy estén cbligados a presanlar folografias def: producto, envases y rolufado,

4,40,5.0rgane qua se encargara de realizar fa evaluacidn da dichas muestras;
Et comilé de seleccion o quien hapa sus veces, pudiendo solicilar apayo o asislencia 18cnica def
especialisia,

4.10.6.Dlreccién, lugar exacta ¥ horario para la prasentacifn de muesiras,
Las nwesiras se presentan a iravés de masa de partes, en la venlanila det Modulo de Atencidn a Proveedor,
ubicado en [a Av. Arenalas N° 1402 - Jestis Matia, an & horatio de 8 am a 4 pm, el misme dia programade en
ol calendario para la presentaddn de ofertas, ta mistea gue es informada en fa plataforma slectrénica del
SEACE,

' Pata producios g h0 e2ién suielos a olorgamienin de Reglstro Sanitaro, fa presentacibn de muesira serd conforme 3
Ya forma de prasentacion definida por ¢l fabricante,

«  Pera las muesirgs no adiudicadas of poslot deberh recogerias en un plazo maxino de 135 dias
calendario, ego de consentida la Buena Pro, caso conrario serdn destruidas o incinetadas por la
enfided.

«  Conrelacion afas mussiras adugicadas, setdn devueitas g solidtud del proveedor uege de concluir
f perlodo de suminisiro, £a50 conlraria serén desiridas o nginaradas pot 1a enfidad,

Asl mismo se pracisa que, para las moesieas cuyo cosio sea superior a los 8/ 500,00 {Quinienios
con D000 soks), & proveedor podrd solicilar la devolucidn de la misma, despuds de la s,
Envega.

ROTA Las mugsiras serén devueltas en el estado en que se encuentren pof efecta de la manipulacion durante
la atapa da evaluacion Hcnica, en la ventanila del Midulo de Atenckin sf Proveedor, ubicado en la Av,
Arenales N” 1402 - Jasls Maria.

7 IMPORTANTE: Los documenles saiatados en numerales 44 2 4.10 sarvichn para acredtar el cumlimlento de

especificaciones Wenicas del dispositive médicn.
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5, DOCUMENTACION PARA ACREDITAR LOS-REQUISITOS DE CALIFIGACION

A. CAPACIDAD LEGAL

DE LA HABILITACION DEL POSTOR.
{Daben acraditar con copia simpls)

Ad. Resolucién de Autorizaclén Sanitaria de Funcionamiento de Establacimiente Farmacéulico.

Documento emilido pos [a ANM o por Ja Autoridad Regional de Salud (ARS), de scuerdo a Jo eslablecido en el
arlicule 17° del 0.5, 014-2041-SA y su primera disposicion Compiementaria Transiloria; detiendo adjuntar a3
resaluciones de los cambios ylo modificaciones realizados en &l Establecimiento Farmacéulico seqin
corresponda.

Cuandc 52 presenien en coNsorCio, estan chigadas a presentar diche documento lodas las ompresas
consorciadas que lengan dentro de sus actividades ef aimacenamiento o distribucién ¥ kansporle de Jos bienes
oferiados.

Las empresas extranjeras y fa no reconocidas como eslablecimiento farmacéutico se encuentran frera del
alcance de Jas normas sanilaras.

Cuando &) producto tequerido na esié suielo @ olorpamienio de regisiro sanllario, no sera necesario fa

presantacian de dicho documento,
B, DE LA EXPERIENCIA DEL POST OR EN LA ESPECIALIDAD
Reauisttos;

Bl pastor debe acreditar un monto faclurado acumulado segiin Anexa « J por |a venta de bienes iquates o similares
al ohieto de la convacaloria, durante Jos ocho (8} ahas anfleriores a la fecha de |a presantacidn da oferas que se
computaran desde la fecha de la conformidad o emision del comprobanie de pago, segln coTesponda.

Enelcasodepostuesquetmganlamndidéﬂdemiuoypequeﬁaempfesadehem acreditar una experiencia
que no debe supetar el 26% del valor eslimado, por la venta de bienes kguales o simijares al objelo de la
convocalona, durante Jos ocho (8) afios antetiores & (a Techa de la presenlacidn de oferlas que 56 computaran
desde a fecha de 1a conformidad o emisin del comprobante de pago, seqin corresponda. En el caso de
oonsoncios, lodos Jos integranles deben contar con la condickn de micro y pequelia empresa.

Se conslderan blenes similares a los siguientes: DisposiGvos Médioos en genera.

Agteditacltn:

L experiencia del postor en la especialidad se acreditarh con copia simpla de (i) contralos u édenes de compra,
y suTespectivaconfoemidad 0 conslangia de prestacidn; o (i) comprobanies de page cuya cancelacidn s¢ acredile
docymental y fehaclentemente, con youches da depdsiio, nola de abon, taporte de estado da cuenla, cualquiet
olra docurnento emitida por Entidag del sistora financiero qua acredile el abono o medfanie cancetacion en el
rmismo comprabante de pago¥, comespondientes a un mAxime de velnte {20} contralaciones,

En caso los poslores presenten varios comprobanles de pago para acreditar una sola contratacitn, se debe
acreditar que comesponden a dicha conlratecion; de fa contratip, $a asumird que los comprobantes acreditan
conlrataciones independientes, en cuya caso solo s considerar, para la evaluacidn, las veinle {20) primeras
onlralaciones indisadas en e Anaxo que corresponda referida 2l Experishcia del Postor en la Especialidad.

En el caso de suminisiro, solo 56 considera como experiencia la parle de! contrato que haya sido ejeculada duranie
los ocho (B) alios anlarcres ala fecha de presentacion da oferlas, debiendo adjunlarse copia de 123 conformidades
mnespmﬁienlesaldpaneobsmspecﬁvaswmperesdepagocanoelados. ’

En fos casos que 5o acredite experiencia adquirida en consorcio, debe presentarse 2 promesa de consorcio o el
conlealo de consorcio def cual se desprenda fehaclenlemante el porcenlaje de las obligacionas que s asumid en
el contrato presentado; da lo conlrario, no se compulasé s sxperiencia provanienta de dicho oonbralo.
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Asimismo, cuande se presenten contralos derivados de procesos de selscddén convocados antes del 20.08.2012,
fa calificacion se cefiird al mélodo descrilo en 1a Directiva *Parficipacion de Proveedores en Consorcio en las
Contrataciones de! Eslado”, deblendo presumirse que ¢f porcentaje de las obligaciones equivale at porcentale de
participaciin de Ja promesa de consercio o det confralo da consorcio, En easo que en dichos documentos no se
consigne el porcenlao de parlicipacidn se presumird que Jas obfigaciones se ejecularon en parles iguales.

Si &l fitwfar de la expadencia no a3 el poslor, consignar sl dicha experiencia corresponde a la malriz 8n caso qua
¢l posior sea sucursal, o fue transmitida por reotganizacion societaria, debiendo acompahiar la documentaciin
sustenlatoria comespondients,

&1 of posior acredita experiencia de olra persons jurldica como consecuencia de una reorganizaciin sodetaia,
dabe preseniar adicionaimente ol Anexo que correspanda,

Cuando en los contralos, drdenes de cotnpra o comprobantes de pago & monto facturado se entyentre sxpresado
en meneda exbeanjers, debe indicarse el tipo de cambio venta publicaddo por la Superintendencia de Banca,
Seguros y AFP correspondients a la feche da suscripcion del contraly, de emisin de lp orden de compra o de
cancelacién del comprabanie do pago, segin coresponda.

Sin perjuide de lp anlerior, los posfores deben llenar y grezentar el Anexo que cofrespanda refendo a la
Experiencia dei Postor en ta Especialidad,

' Cabe precisar que, da scuerdo con lg Resolucion N° 0065-2018-TCE-S4 deol Tribunal de Contratnciones del Estado;

s 6 SOf0 S8l tho caricelado an of comprobante, cuanda he sido colotado par & propio postor, no puede sol copsidersto
como una scredifacidn qua produzca fefiaclencia on relscidn @ que e encoeniro cancolado, Admitic slio equivalidia &
conskigrar como vaifida Iy stla declarecitn del postor afimando que of camprobante de page ha side cancelsdo®

()

*Situpcidn diésrenle se suscita ante ol solio colocads por of clionle di! posior [sea yiEzando el término “cancelade® o
“pagado’ suplesip an o cud s se canteris con la declarocidn de un lbieara que brinde cartezs, ante Io cual gebidra
reeonocorse la valides gé le oxporenclp”.

8, LOGOYIFO

Los envases mediato @ inmedialo de los disposilivos médicos a adauirirse, deben Havar la impresion solicitada por la
Enlidad, con lelras visibles y finta indelable, preferenlemente de cofor negro, de atverdo a o siguianle:

» Consinar la frase: *Eslada Pefuano®,

> Nombre gz la entidad; “ESSALUD".

¥ Consignar la frase; "Frohibido su venta®.

3> Nomendalura del procedimiento de seleccién: N° def procedimiante - (Aplicable solo al envase mediala).

Es obfigatorio para el contralista imprimir los rdtuios indicados en ef prasente numeral on ef 100% da ios envases delas
cantidades a enlregas mensualments. EsSalud no sstd obligado a recibit los disposiivos inédicos que nt cumplan con
este requonmisnto y que no estén de acuerdo a tas nonnas legales vigantes.

7. EMBALAE

El embalaje de los dispositivos médicos deberd curtpl con los siguienles requisiios:
»  Cajas da carton nuevas y resislentes que garanticen la ntagridad, orden, omservauén h‘anspmle y adecuado
- simasagmisnts,
= Calas debidamenle rohuladas precisande el ndmero de cafas apilables, indicando nombve del disposifive
médicn, presenlacion, cantidad, lote, fecha de vencimients, aombre daf proveedor, especificaciones para fa
conservaciln y almacenamiento,

En las caras laterales deba dedir *FRAGIL" o “simbologia® en tamatio proporcional 2 13 caja e Indicar con ina fecha el
seniido cotecto para la pesicidn de 1a caja. Debe descartarse fa ulfizacion de cajas de produclos comestibies o
producios de locador, enlre olros.
Pafalasdmmsxomdah@adamba!apdebewnﬁdwamtapﬂﬂa@amuda)estﬁmydemidssegﬁnﬂw
vigenle.

Cuandoelmvaaemﬁa&odelcﬁsposiﬁvomédmgamﬁcehhtwiddddﬂsmdumwhsehpasde
almacenamiento, distibucidn y fransporis, no serd necesario embalaje adidonal,
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8. VIGENCIA MINIMA DE ENTREGA

84. Lavigenciaminima del Dispositvo Modiea debar4 ser lgual @ mayor a dieciocho (18) meses aimomenlo de su(s) facha(s)

de enlrega en os almacenes de (2 Enlidad adquidents; no abstanta, en caso de suminist
fote ésle podrA ser aceptade hasla una vigencia minima ffe GUINCE (15} meses para fas e
y cuando la pimera entrega haya sido de 18 meses.

o peniddicos de un misrto

nlregas sucesivas, siempre

Lo anles sehaiada se explica can el siguiente ejemplo; (sélo aplica para enbiagas suceshvas del misma kle).

ira, Enlrega —— 1B meses Tma. Entrega e 16 M58
2daEnbrega s 17 meSES 8va.Entrega —-  fSmeses
Jta. Entrega e 16 mesEs 9na, Entrega — 1B meses
4ta. Enlrega ———  {5meses {0ma.Enkega -——= 17 meses
Sta. Enfrega —— i3 meses 11va. Enlrega —— 16 meses
6ia, Entrega coermre {7 MESES 12va Entregs =~ ~—— 15meses

8.2, Excepcionalmente, pera log dispasilivos miédicos que por sus propledades biologicas, fis

cumpiir con 1a vigencia minima eslablecida, podr, lar vigencias menotes, siempie
al 60% dsl tiempo de vida (til aspecificado para el pOCUCID ¥ C6C i
enconirarsa debidamente sUstentada en fa propuests Kanica, o qua
el Organo Encargado de las Gontralaciones.

sera eveluado pof el

icas y quimicas nio pueden
e éslgs no sean infariores

icanle, Esla situacion debetd

Cormite de Seleccion o por

E1 bos cass de dispositivos médicos que o presenlen fechade expiracion, £stas deben tener una fecha tle fabricacion

no mayor a es (03) anos contados desde (A fecha de recepddn por parie de EsSalud.

9 CONTROL DE CALIDAD
94, DELCONTROL PREVIO

£l dispostive médico eslara sujeln al conlrol de calidad previo a sy enlrega, el costo €5 asunido por el proveedor y 5o
realizara en el Centro Nacional de Conlrol da Catidad 0 e cualquiera da los laboratodos aulorizados por el Minislerio

de Salud-MINSA que conforman la Red de Labaralorios Ofcigles da Control de Gandad
concordanda con fas pruebas analiticas declaradas enla Ficha Téenica (Anexo - C).

que el proveedor 2ija, en

£ ndmero de contmies de calidad y |a periodicidad de fos mismos, sard deletminado por 12 entidad v 514 en relacibh a

de dichn lole, procediendo inmediatamente at canje yio reposicién del fole en un plazo o
calendarios tontados a partir de la Techa de recibidala comumicacion por parle de EsSalud,

parle del lote "o conforme” y/o haberss efecivado of pago, ef proveedor se obliga a reponet
y af canje da las unidades restanles,
En cazo da o efecuarse e canje de un fole "o conforme”, el proveador abonara el coslo

1a cantidad yequerldumelprwadinﬁanlodesalewién segim delalle en el Anexo -+ H, cuande corresponda su aplicatin.
Cuando un lote sea declarado *no conforme”, €l proveedor 8¢ obliga 2 retirar de ios almacenas de EsSalud los sakdos

mayor a fos 10 {die) dlas

Si [a3 causas o motvas de 1a “no conformidad” son aplicables a lodas ls5 unidades del lote y de haberse consumido

1as canlidades consumidas

comespondiente siempra y

cuando 1a entidad haya efectuads &l pago de dicho lote, medianta pago efeciivo, cheque de gerencia o dedugiéndolo

de cualquiera de sus facturas.

5,2, TOMADE MUESTRA

Cuando ef proveedor cuente con 1a lotalidad del producto requerido parala entrega, deberd solicital el tonfrol de calidad
& [aboratorio de 1a Red. Sobre dicho total se seleccionard de manara aleatoria el lols (en caso da presenlarse mbs de
4 unt lota) sobre el cusl ef laboralorio de conlrol de ealidad fomara las muestras para kos anéisis, Los resullados del
muesiren y las ocurencias relaclonadas con 18 loma gde muestia deberdn constar en ol Acta de Muesireo {Anexa - i}
la misma que deberd ser firmada por los represeniantes del laboratorio de control de calidad y del proveedor, La copla
de esta Ach de Muesireo ser considerada como requisilo obigatorio para la entrega dal dispositivo médics en ¢l lugar

de desting,

Las nridades ultizadas para fines de contro) da calidad no forman parie dal lota de unidades a entregar.
Para (3 loma do mugstra sera obligaterio que fodo &l producio 2 enlregar se encusnire rotutade con &l respectiva lago

de Ia entidad, segin Jo Indicado en ef numeral €.
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9.3, DELCONTROQL POSTERIOR:

EsSalud esls facullado a realizar denlra del plaze de ejecucitn y cuanias vetes lo considere necesario, andlisis de
Controt de Calidad de fos Disposilives Médloos (un mismo lole, vatos lotes en la misma enirega, varios lotes en distintas
éntregas o 5l es el caso Fracciones da fofe en distinlas entregas), los que serdn evaluados en concordancia con las
pruebas analitcas dectaradas en la Ficha Técnica (Anaxo - C). Esle contro) posterior sa realizard, siempre ¥ cuando
exista una quela o reclamn relacionado 2 la calidad del preducto. La quaja o rectamo serd evaluada por la entidad, quien
ovaluar la perfinencia de ser analizado por un laburatorio acreditado de la Red de Laboratorios Oficiales de Control de
Calidad.

En caso ¢ rasuitado analllicn es *CONFORMES, &) costo de dichos conlroles serd asuimido por EsSalud, caso contrario
los costos seran asumidos por el proveedor.

En caso da un control de cafided posterior con resuitado o conforme’, et proveeder podrd soficilar su apelacién o
derecho da réplica (Prueba de Ditimencia) denira de os Siels (7) primeros dias calerdarios posterlores & fa recepcidn
de la comunicacion por parte de EsSalud, ol coal indicard la Informagitn: 1éenica sustentatoria de la misma. La respyesia
del proveedor i enmarcada en una sofidlud- e Ditmencla, serd inferpratada como una negacidn a su defecha da
1éplica o Difiténcia,

12 soiiciud de Diimendla serd presantada anle e} Centro Nacional de Conlrol de Calidad {CNCC) del Instituto Nacional
de Sakud (INS), con copla al aboralorio que realizé el ensayo y copia a CEABE para conocimiento.

0.4, ASPECTOS ADICIONALES A SER CONSIDERADOS EN EL CONTROL DE CALIDAD

+  Las unidades dal lole muestreado represenian al universp (totat de unidades de los loles sujslos de muestigo).

» Laoblencién de un resultado de conltrel de calidad “conforme” se Inlerprets comao la conformidad de las unidades
da todos fos lotes que conforman dicho universo.

»  Laohlencidn de un resullado de conbrel de calided "o conforme”, significa que dicho unkversa noe cumple con e
requisito de conformidad para &f control de califad solicitado en las presentes condiciones generales, no pudiendo
¢ proveedor distfibuir ningunc da los Jates que conforman dicho universa.

«  Enelcasoque una entrega esth conformiada por més de un late ¥ se sbtenga un informe de ensayo da control de
calidad "no conforme” para el lole muestreado, ef proveedar protederd inmediatamente & soiiciiar a un taboralorin
de 13 Red el contred de calidad de Yos lotes reslanles, cuyos gastos ko asumird of proveeder. En este caso, solo
fosmnarin parte de 12 entrega los Totes que obfengan iy resullados da conbrol de calidad "conforme”. El ntimero de
inforrnes da control de calidad no confarmes, serdn asumudativos duranle el pariodo de ejecucitn contraciual, Por
I fanto, si abliene dos {02) resuilados inales 'no conformes” da control de calidad, no podrd continuar con ¢f
sumninistro del producto. Se consideraré los informes da ensayp programados en fag bases administrativas del
procedimiento 46 seletcidn y tos reduilados derivados de actiones oé control y vighancia sanitasia, realizada por
Tn Auloridad en Sakd.

+ En cada enfrega qua ¢ indique el Conlro! d Galidad, seglin ef cronograma {Anexo - H), oblgatodamente se
fended que someler a Control da Calidad a.un lote distinto al smetido anleforments; salvo que et requenmiento
s2a cublerl en su lofatidad per el mismo lele analizado anderfiormente,

« Cuando un lofe sirva para alender mis da una entrega, es decir cubra ef 100% de cada entrega, y las unidades
entregadag forman parte del folal de unidades daluniverso mussireato, nd sarh necesario Taalizar un nueve centrol
de calidad para laf5) antrega(s) sucesivals) con dicho lole. Caso contratio, 3 pesar de ser e misma lole, pero cuyas
unidades ho fmaron parle ded universo mussteado, 5 debe procedes con fos contoles de calidad exigidos en
&l efonograma de conlinies da calidad establecido en l2s bases administrativas,

0. DELARECEPCION Y CONFORMIDAD
Los Dlspositivos Medices que se enlreguen on 1os aimacenes dé 1a enfidad, deben cofrespander a ks especificaciones
requeridas y estar de acuerdo d producio adjidicado,

La conformided ¥ recepcibn 3¢ sujeta a lo dispuesto en la normatividad de Confralationes def Estado; la recapeibn 1a
efectia el jele de Almactn (o quien haga sus veces) y la conformidad esfar a cargo dal encargado del #rea de selud
{o quien haga sus veces) en of aimackn de desting.
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Para Mevar a cabo {a recepcidn y ta conformidad de la entrega de un (ios) produciofs), el conlratista deberd entregar en
cada punlo de desting los siguienles documéntos:

«  Copia Simple del Registro Sanitario o dal Ceilificado de Regisiro Sanilario vigents, cuando pof plimera vez se
entrequa el producto y sus actualizaciones, cuando cofresponda.
- m Centificado o Protacolo de Andisis emitido por el labricante, por cada lole enlregad, cuanda

a,

»  Copia de los cerlificados do BPM, BPA ¥ 8PDT segin comesponda, vigentes al momenla de fa entrega, ¥ Sus
actuaiizaciones, de haber,

s Copia del \nforme de Ensayo “conforme’ amitido por un Laboratoria de la Red de laboratorios de conlrel de
calidad, dellios) olefs) muestreadols), carrespondientes & tas pryebas realizadas en el conlrol dacaiidad, 5egln
comesponda a la enlvega Indicada en el cronograma de control de cafidad. En ¢l caso que ringuno da log
Laboralarios de la Red Oficial de Conbol da Calidad det MINSA pudiera realizar aiguno dé los ensayos da controt
de cafidad exigidos en el Anexo - H, el proveedor debetd acieditario mediante carta embtida por los laboratorios
de J# Red. Esla exigendia se apfica en ¢ada enfrega que vorresponda efectoar un conlral de calidad, cuando
corresponda.

»  Copia del acta de muestreo emitido por ol Laboratario de 1a Red, seqin corresponda ala entrega indicada en el
cronograma de conlrol de c2iidad, cusndo correspanda.

»  Copladela Garla de Compromiso de canje o teposkcion por vencimiento, cada vez que se efecifiela entregaen
tos puntos e entrega definidos por la entidad (Aimacenes), de aquelios praductas gue fueron adjudicados de
manera excepcional con una vida Gt menar @ 18 meses.

Los dotuntentos deschitos en kos Werles precedentes deberan sex firmados por el Direclor Téorion da la smpresa
CONTRATISTA.

1. DEL PAGO
La Entdad realizard ol pago en forma parcial de manerd mensual por cada enliega realizada, previa emisién de
conformidag respectiva.

Para efectos del pago da las contrapiestaciones ejeculadas por el conlratista, [a Entidad debs conlar e [ siguienta
documentacion,

- Recepdibn sera dada pat &1 Jefo de Almackn o qulen haga 5us veces.
. InfouTe del funcionario responsable del &cea usuaria emibendo Ja conformidad de Ja prestacion efecivada.
= Comprobante de pago.

Dicha documenlcion se debe presentar en mesa da paries de CEABE ubicado en Jr. Domingo Custo N* 120 Jesds
Marla.

12 CRONOGRAMA Y PLAZOS DE ENTREGA:
El requerimientn cuenta con daca {12) enlregas de acuerdo 4 las canbidades referenciales vonsignadas en el cuadro da
Jistribucion por redes asistenciales y por fem, sefidlado en ol Anexo-AY Anexa - B,

Las enlregas y Ta cantidades & suministrar serén aquelias consignadas en las drdenss de compra que seréa nofifeadas
con una anbicipacion minima do quings {15) diss calendario,

Las drdenes da compra podran ser emiidas mensualmente con una variacion del +- 20% con relaciin al cronogranta
presente en Jas bases.

Las entregas sern mensuales ¥ delaliadas en cada orden, de acuerdo a la necesidad ds la institucién y garantizando
1a entreqa tolal da [a orden emitida.

El cronograma referenciai para enlregas de dispositivo médicos e5 ¢l siguienle:
a) Primera entrega: Debe realizarse coma cdximo B los sesenta (60} dias calendarios contados a partir del dia

siguiente de Ia fina del contrato, Ef tlime dia de dicho plazo se convierte on la fecha limite da enliega, la cval
pstard sefialada en fag respectivas Srdenes de compra, Considerando;

Euk ..&
i Sieliltimo dia de enlrega es ferfade o inhdbil, 1a entrega serd ol dia habi siguients.
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b} Sigulentus enlregas: A partir de la segunda entrega, debe realizarse como méxito 2 los quince {15) dias
calendario contedos a padic del dia sigulents de notificada fa ocden de compra. El Gitimo dia de dicho plaze z&
convieds en [a fecha limile de enlegs, (a cual estard sefinlada en Jas respeclivas Ordenes de compra.
Considerando:

L. Sieldfimo dia de antrega o5 feriado o inhabil, la entrega sord ¢f dia habil siguients,

En et caso de enlregas én Lima y Callao, sf conbralisla deberé realizar una coordinacién mnwarm!syudm(ﬁ}hmas
de anfidpackn a la ieuha de enlrega. a los siguienles comneos: proveedoresi@isalon.

Los pedidos da wrgendia serdn previamente coordinados y comunicados al proveedor en el momento que 58 presenten;
los cusles seran atendidos en us plazo no mayor a ks siels (7) dias calendario contadus a partir def dla siguiente de
nofificada (a orden de compea, £l dilimo dfa de diho plazo 56 convierle en la fecha limite da anlrega, Ia cual estard
sefiafada en las respeciivas drdenes de compta, Gonsiderando:

I SielWimodia de enlrega es feriado o inhabll, 1a enfrega serd el dia habi siguiente.

Ast tamblén, sefialar que, los pedidos de urgencia no seran consideradas con enlregas requlares, siendo qua esta,
esid suitla a la aceplatidn del provesduar y pudiese solicilarse excepoionalmente por necesidod del &rea usuaria.

La compra se realizard considerando el 100% de ta cantidad tolal estimada en o] cuadre de requerimiento referencial,
sin peduicio de qua fa Entidad pueda ejeculor a reduccion de prestationss de atuocdn a k dispiesio en s normatividad
g contralaciones del Eslade,

En caso sea necesario qus ef cronograma e extienda por un perloda mayor & inicialmente considerado, se comunicars
a CONTRATISTA durants la ejecucitn del canlralo y con un phazo no meyor 4 15 dizs calondario hasta anles de la
culminacién de Ta elecucitn del contrato.

La Cenleal do Abaglecimiento de Blenos Esrilégicos - CEABE, podrd comunicar of CONTRATISTA io antariomenla
sefialado vig slectroniea yio al comeo electrdnico dedlarado por & provesder 2n su oferla,

La demera ea os plazos de enirega gue s deriven por resuftado NO CONFORME en el conlred de calidad serd
responsabilidad DEL CONTRATISTA, independientemente de sar sujels a sanciones y moras conlempladas en fa
nommatividad de las contratacionss del Estado.

LUBAR DE ENTREGA
Lay entregas de los dispustives médlcos s# realizérdn en los difarentes pmlnwe entrepa da desting definidos por fa
enlidad {almacestes) indicados en las respectivas érdenes de compra. Lus punios de destino para las enfregas de coda
fterm, as] como fas correspandienles direcciones eslén seffaladas en el Directorio por punfo de entrega (Anexs - G}
Eltgadup%ahgarfepcﬁndelos blenes en ks éimacenes de EsSalud 5 de funes a viemes 8:00 a 13:00 hotas y de
14:00 & 15

Excepdonalmenls, tuando fa Enfidad Jo requisra podea girar 1a orden da compra de bna deferminada enfrega de
dispasilivos médicos 4 un Tugar de destine disbnlo, no contemplado on el cuadra de distibucidn {Anexo - B). Cabe
indicar que la modilicacion de lugar de entrega solo podrd efsctuarse en el marco de las direcriones seflaladag en el
diteclorio da punlos dé entrega (Anexo » 6),

Asimismo, tal modificecion da Jugar de enirega se indicard en 1a otden de compra.

VICIO8 OCULTOS
La recepcidn conforme de EsSatud, menmasudnﬂoamdmposterhmhwde!edmovidusow]m u
ofras siluaciones endmalas no dateciables o no verificables durente l2 recepion da los dispositivos médicos, por
causales alribuibles al contratista, deblendo praceder a la reposicidn ¢ canjs lotal del fole dé Jos bienes que se hayan
detectado en las sitvadanes desciitas.

Las deorepancas referidas a defeclos o vicios ecullos son sometidas a concifacién ylo acbiiraje, En diche caso ef plazo
de caducidad se tomputa & partir de 2 conformidad oforgada por la Entidad hasta treinta (30) dias habBes posteriores
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al vencimiento del plazo de responsablided del contratista previsto en el contrato. (A, N® 173, del Reglamento de 2
Ley de Conlralaciones del Estago, aprobada mediante D.S. N* 344-2018-EF).

& duranle e acto de recepeids de los Dienes se dvirtiera mermas ylo produclos deleriorados a vonsecuencia del
transporle, #f contratista deberd procedet a reponer o canjear los bienes que se hayan defectada en las sitvaciones
descritas e un plazo mAximo de dos (02) dias calendario de nofificado ef hecho por parte de & Enftidad (ya sea por
correo electrinico u olre medio).

£l plazo miximo de responsabiided del contralista es de gos (02) attos, contado 8 pacic de Ja conformidad olorgada
por LA ENTIDAD.

15. INCUMPLIMIENTO DE OBLIGACIONES CONTRAGTUALES

D¢ conformidad con k eslablecido en la nommaliva de contralacionas del estado, dentra da fos causales da resolucion
de conlralo, se debera considerar lo sigulenle:

2)  Laoblencidn da dos (02) casuilados finales NQ CONFORMES de control de calidad. S considerardn Jos Informes
de Ensayo programados ea las Bases Administrativas del procedimiznto de seleccion y los resultados dervados
de acciones de control y vigilancia sanilaria, realizada pov 13 Auloridad de Salud.

b) Lacancelacién, suspensibn o n¢ ranovacion de los certificados de fas Buenas Préclicas de tenufzclura, Buenas
Practicas de Almacenamiento, o Suenas Priclicas de Distiibucian y Transporte, segfin corresponda.

c) Lacamlad&\omrmovmwmgisuo&mhﬁoocmmdﬂdeﬂegism&nm.

d) Lasuspension o cancelackn del Registo Sanilarin por medida de seguridad.

¢}  Cleme lomporal o definitive del Laboratorio o Dtoguerla por medida de sequrided.

NOTA:
Saindican Jos sigulentes anexos, deben formar parte da Jas Basas del procedimiento de selsccion:

Anaxo-A:  Cuadi referencial de requermiento pat ltems.
Anexa-8;  Cuadro de distibucion de ilems por Redes Aslslendiales,
Angxo-C:  Ficha Técnka del Producto conlorme a las Especificaciones Técnicas de EsSalud.
Anexa-D:  Hofa Rasumen da preseniacion del dispasilive medico ofertado y vigencla
minima,
Anexg-E.  Relatidn da muestras para evaluacian lécnica,
Anexa-F:  Carla de Comproiso da canje yle reposicién por vencimiento,
Anexo-G:  Diregloria de pitnitos de entrega de destino [Aimacenes}.
Anexo-H:  Cronograma da Gonlioles de calidad pof flom.
Angxo-k Acade Muestreo.
Anexo-J:  Relacion de ltems que indican et monio sstablecida para Ia Experiencia del Postor,
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ANEXQ-C

| FICHA TECNICA DEI. PRQDUCT 0 GDNFORME ALAS ESPECIFICACIONES TECNICAS DE ESSALUD

De conformidad a lo establetido en las presentes Bases Administrabivas para ef Procedimisnto de Seleccion en curso,

DECLARANDS, que ¢ producto que oferla mi representada cumple ¢on los Requerimisntos Téenicos Minimos sobre Las
Especificaciones Técnicas requeridas por ESSALUD,

JCONSIGNAR GIIDAD Y FECHA]

ERT Y IS

Firma salfo del Rasponsabla Técnlco

EPTTYLR L I LI LR R AT L I BT

‘r‘lnna y ullo del Responsable Legal
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ANEXO-D

HOJA RESUMEN DE PRESENTACION DEL DISPOSITIVO MEDICO OFERTADO Y VIGENCFA MINIMA

)

N* Registro Sanflaria;

[GONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]

i3 eE AN RN LN AT EAREE URY (AOTEN bR mAonza bR AN ST .

Firma y sello de} dlrector Técnico

1 1. Noapkea:{ }
q Z.mempudonaraEsSam,bsAﬂmmmwomhs
| q,esemétmparalamedaulﬂimdﬂlddpmdudo( }

| 3. S cunple, Indicar nombre de sccesados y cantidad:

rasstagnsonse ISP TE I YT PLe B LLGLELLR P LA

A S O R L L Lt e il g

2.mmﬂemumdma&3ﬂw,mwm,mdm
de cosdn do uso, los cuales recibirdn ¢ mantenimients
covrespondiente segln cronogeama asiablecide por EsSalud, los
cuales dsben ser dovueitos pef fa Insiitucidn al teming del conlralo,
: gn of estado an que 5o encuentren( )

é_ 3. Si cumgie, Indicar nombie de BqUI0 ¢ sesiin de usa:

¥ ararerehakiadE (ARBIREIYRYE RPN Lpup AR TITIR Ll 2

Firmay selle del Poster o representante
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ANEXO -E

RELACION DE MUESTRAS PARA EVALUACION TECNICA

Safioras
Comité de Seleccibn | Grgano Encargadoe de las confrataclones
Tipo de procodimiento de seleccion N° {CONSIGNAR NOMENCLATURA DEL PROCEDIMIENTO)

Presente. -

De mi consideracion:

El qua 52 suscribe, 400  G0M8 1vvecor e crcserreos marermss simssssnevenens IE0EACAG0 con Dotumento de Idenfidad IP.............. .
Reprosentante (egalde ........, , 000 UG, N.......o i hgo enltega de las siguientes

muestras de fos producios para Evaluacitn Téenica,

[CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]

Firma, Nombres y Apallidos del postor o
Raprosentante legal, segln comesponda

rRoET
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ANEXD -F

CARTA DE COMPROMISO DE CANJE YO REPOSICION POR VENCIMIENTO
{Aplicacion excepcional, sequn io establecidn en el numeral 8)

Sellores

Comith de Selaccibn/ Organo Encargado de las contrataciones

Tipo de procedimiento de selecclon N* (Cansignar nomenclalura dat procedimiente}
Presente, -

Da i consideraciba:

Mo es gralo hacer iegar 2 usted, la presente "Carla da Compromiso de Canje yfo Reposicién por vencimiento” en fepresaniacin
Bl o e sses e sescrnrcnens (REZON 50CHL de [8 empresa o consorcin) por ks praduclos que se o3
adjudiquen de AUBSLS PrapUESta PESERIAR AT . coertrcrmsmn st (Consignar nomendiatura ded procedimiento
da seleccidn),

E1 canjp sera efoctuado sblo patalos siquientes productos, 6n cumplimienla da fes especificaciones de vida Ull.

£l canje se efecluard @ sdlo requerimiento de usiedes, en un plazo no mayor & 60 dias calendarios, ¥ no generard gastos
adicionales a los pactados con vuestra antidad.

Alentamenle,

[CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA}

.............................

Firma, Nombras y Apeilidos del poster o
Representante logal, segin corresponda;
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Per saludable wcento detaigualdad de Oporunidades para Mujeres y Hombras®

ANEXQ -G

DIRECTORIO DE PUNTOS DE ENTREGA DE DESTING (ALMACENES)

RED MEAR A, CRCURVALACIOH b LTS LADERAS DEL SORTE (HOSHTAL 1 CHIPOTE - E56AL110) CREE
0 HFRAL | cae o vicHaY Sat. HEEPERDENGIA - BRAT - HIAAL
FED LA UERTAD R ALK GUTERRET SCLIFIN 321 UR 105 JARDMES FRERTE AL DPER FLAZALOS SARDINES] TRLALO

AV, 05 IHGAS N 150+ (SSTRIT LA VIETORMA (AL MALTEN B VEXREAMENTCR § SEACTVOS DE LAGORATORIH
FED LAMEAYECHE: | PR FROIRA S BT I B7, 09,0 Y 15, DISTHTG G FRRCRIES, - CaliATD PLVAGH DE e ] CHOAYD
venicos

RED) CAIMARGA, R, J0SE OLAYA. 27 RLFERDICIA (SUSHE ¥ X0SE TLAYA | BARRIG LAFLORIDA CAMMARCA
0 PR CALLEBEIT LRIL WRAFLORES CASTILLA FARTE FOSTERIOR AGGR, Rt~ CAVETAND KERETWA AURA
RE TIMEES: 3] A IAARSSCAL CASTILLA 1774 13, S0 {REE, HOSTAL EL BUMOLER) s
REG AR A, FERFEADENCIA TS « FL TAND, HOSHTAL NHURAGATO

D SO TASADE PEDRASA) - LA ESPFRANEA - CHAUPMIARCA - PASO

REDHURRIAL R 500 BRLLANTE GUINTA CAVETR PAYTTIAABA BAIKSH LOTE §1 58

PEDMUHCKAREA | AV ASCENSIN SHORSTRITD DE ASCENSOH PRI, HEANCAVLER,

RED ATACICHY M VENEZUIELA SN DESTRIVO DS SAM ALAH BLISTITA

FED HUAHLOD w PEORO PUELLEG M55 HUUANUCO, SIEF. HOTE DARNLAAAGUE ANARIIS

FEDANICHAS SRUAYALUCHO 755 CHACRAPOTA
BEDUCAYAL 5 OF MAYO 551« CAUERIA P H0E OCTUBRE HOSPYYAL B ICATALS
FBLIRETD IR CUSCOT 475 STRITE DE Fr3 A S3T08 L ORETO
PEGVAE pE DS SUMEQUEA N 257 (AL UACEN DE HECCARTNTOS)

FL CAVIARCE N 341 (ALMACEN CF8. MATERIAL MEDIC0)
REDMCYORAMBA RVARCAILON T -
RED TARAPOTO L PEBER) T MAYCY M 500 ORSTRRITO OE DRALES

DA CALLET 08 ALRAROBES BN° LRI SAH MG (OSTAD0 BEL CHITEY
ESG, PR OO AYACUCH) S8 200 SUTAHD EOIPCK GRRENGIA« CERTAD)
FEORANENTOS

=)

; HREOTA

CALLE JEAH VELAZOLS ALVARADD SN PUCRTA § HECASE - CERGAGD (UATERAL MEDW.DY)

LS. L% SRS, CRENTE A LA ROTONDA, DM ETAPA AL ALY P0OUEIL

TARFETERA CALAE 1.5 - CALANA FOSPTAL T DAMCL A CARBIOH ' T
e
oD
o

A, MCAEY A CAS IS S - WANCIUA HHAGY 1£R MVEL
TR AN FRAICISO CACERES N 500 -FENCOMEDA SALCEDD
A3, JOUGE B3 05 CHRICANDMZ. HAZ(0TE § UREL LACAPILLA, JIACA, SANRCRAN

CHrBAD-

oo AV, EL SOL M A, PROMNGIA CORSTITUCIOWAL TEL CALLAG LD
FEDE CORAL 9. AREIALEE (A, 13- 2 BOTANG, LA
D GAN0GH, S BOLIA 181 BRLAVITTA CALLAD ALK
RED ALMENARA AV, GREALI B0 LA VICTORA Ty

- '“‘q'@m Y. DG (D B LA 11 JESUS e A
oo JPLFELX CORONEL TEGARRA ™ 465, SO MSTA [T

- o R FELDE COROHEL ZEGARRA W™ 412, JESCS MARIA [T

N
R

~“Fuenle: Sub Gerencia de Almacenamianta y Distribocion

emd pueblo
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m EssalUd "Afio def Fortalecimiento defa Soberanfa Nacianal”

Peri saludable cenio de laigeatdad de Oportunidades para Muleras y Hombres™

ANEXQ -1

ACTA DE MUESTREQ N°....ccoveers
Procedimionto de seleccién N° {consignar nomenciatura del protadimiento]
Fecha! ..omrnrertmrsrmsammnensemincins HOTA sornersipmnenaee NUMETO de eNlrega

ProVEeTOr: oovesvnsirrrene st
Laboralonis de ka Red da Laboralorios Oficiales de Conlrol de Calidad de! Sector Salud:

............ paagaaen [,

Pais: ... “
N* de Registro Sanitado 0 CRE: ... ssvimemssmmseniercerereonn . W

M »
Lugar del muesleeo (direcisn): _ o
N°1olal de unidades a entrega: seeservens
N° Lotal da loles & anITegar. ... . COTESPONAENTE A BAIERA NIO. cimrerscsiscereecen rerrmsnsasens

" Ndelata. .- |7 Fechade vencimleny <[,

Nota: En el caso que usi producio se alimacene én un lugar diferente a la direesibn consignada como fugar da mutstieo, se
deberd precisar of lugar da ubleatién de los mismas,

N T N

" N° g8 unidades.

Lotes muestreados:

Técnlca de musestren:

Observaciones:

ayvrraayan

Firmay seho del Qulmico Fatmacéutico Analista
Laboratotio do Conrol de Caldad

T T o P B RS TR,

T} Siempre

wviw.essalud gob.pe g puebla
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Ak Essatud

R0 del Fortaledimiento de 1a Soberania Nacional”

Perti saludable «ceno deaigualdad de Oportunidades para Mujeres y Hombres”

Anexo-J

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

S L A e ~ ESPECIALIDAD .
1 | catéter arterial umbilica) 3.5 fr $/153,130
2 | Catéter arterlal umhilicat 5 fr $/152,300
|3 [catetorde nefrostomia 8.5 fr ~ 5/353,850
4| Catéter de nefrostomia 10.2 {r 5/374,930

; " R " S R TR A AR BT ek it LS R e

wwn.essalud.gob.pe 1
i
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FICHA TECNICA DE DISPOSITIVO MEDICO
FECHADSEMSION | 25042018 | version | o1

1. Oeneminaclén téonicn; | CATETER ARTERIAL UMBILICAL
2. Unidad de medida: | UN T

3. Grupo o Famiifa; Neonatologia
20100324 Catéler Arferizl Limbifical 3.5 Fr
20100325 Catéter Aderial Umbliical 5 Fr

4, Cadiga SAP:

Dispositivo medinﬁ esiérl, que consiste en un tubo delgade con los
accesorios de cqnexi_is_n‘neugsarios yse I;;seri& en 2l sistema vascvlar del

5. -Descripeldn Gemaral: ’
pam"f_e;

K

CARAGTERISTICAS TECNICAS

6. Indizacién do ugo; o ‘ N
Se utifizarm para el acceso a los vasos sanguincos umbilicates de los recién nacldos, infusién de Hgquidos,
Infasidn. parenteral y medizactén, acceso vascular de emergentia, RCP neahiatal, moniterizadidn de
peeildn venosd central y presisn arterial, exadguinpteinsfuslon.-

7. Compianentes y Materizles del dispositive:

ESGIEMA:

Flg, 1.: Catster Arterial Umbilical (no inchuye diselto)
MATERIAL:

4 Pollutetanc da uso hospitalaric.
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Caractaristicas:

» Que noinleracide con los elementas a iransfundir,

* Con graduasion radiopaca,

. Tiempu da vida util no menor de 'hﬁas

« Gon Bgve de doble via paray canexidn del caléter [opCional)
8. Condigién 'Biotﬁ'gina;_

+  Estéri, atoxico, apirégens, hipoalesgénico, no rombegenico

9. Dimensiones:

Codigo Denoininacisn. LongHud | Fr. Dlametro
- Extemo (mm)
20100324 | Geléler Arderial Umbllical 35 Fr | 30-50ams | 3.5 120
20100325 | Gatdler Arerial Umbtical 5 Fr 3050 ems | 5 4.70

‘10. Do 1a Prasentaclén:

Caraclerisiicas du] Envase::

oQue garanuce. las propledades ﬂsicas. Ia esteslidad; las- condiciones - biokigicas & lnlegndad del
produsts duranie su almacenaml&nlo lmnspone y disiribleidn,
‘0 Exento de paﬂiculaa ext:aﬁas. ubabas y arislas cortanies.
, 6De envase doblg,.
oD fach apariura

Envase inmediata:,

a .Doble
o Individual
I De sa!lado hnrmél(co

Envase Mediato:

¢ GCajadecarlén’

Logotipa:

o Elenvabe mediata y/o mniédlato (én'cash que el prodiclo sélo cuenle b4 envase fimediate), debe
Uevar el logolipo soficitado por 1a Entidad, ton felras visibles ¥ tintd Indeleble, prefereptemente de
color negra:.

: i Consignar fa frase: *EaSafud’,
I; Nombre dolz Enidad o LOGOTIPO.
“HL Consignar] 1 frasg! “Praohibids.su Veanta®

“iv. ‘Nomenclatuta del procsso de seleccidn.
Emhala]a

o Cajas de cartdn nuevas ¥ resistantes que gatanticen fa integridad, orden, consmaaén lranspone ¥
adecuado almacena almacmafmenln
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o CaJas quaTacifiten su conteo y facll apilamienlo, preclsande ¢l ndmera de cajas apiables,

o Cajas debidamente roluladas indicands nombre del dispositiva médico, prasenlacitn, cantidad, lote,
fecha de vencimienlo {en cazo aplique), nomibre dal proveedor, espedificacianss para la conservacién
y &l aimacenamignia.

o Debe descartarse I3 vilizacinde cajas da produitos comestibles o productds de locadar, entre olros,

11, Rotulado:

o De acherdo n lo aulodzado ¢n su Registto Sanilara. El conlanido de los rolulados de los envases
inmediato y medialo- (5 apica) debera conlener informaclén establecida en el marco de Ips
dispositivos legales con los cunles s olorgd I8 inscrpeibn a refnscripsion de su Registre Sanitars de
scuerdo a 1o establecido en tos arllcuios, 137° ¥ 138° del Reglamanlo para ¢l Regisiro, Conlrod v
Vigifancia 3anilada de Produclos Farmacbulicos, Dispesiives Madicos y Productos Sanitaces
aptobady por Decrelo Supremo N® 916.2011-SA, modificada por 2| Deeselo Suprema 029-2015-8A y
el Dedrelo Suprems N 016-2017-54., v s¢r Impresa con finka indelebie yresislenle a fa manipulacign.
grata_ndose dei nimejo de Jole y fecha de expiracién, éslos lambign podian ser Impresos en alto y
3jo reflave. . . ) . )

o Debe indicar I3 palalva 0.simbolos que indiquen “esléfil™ y de “un sels usa™, seflalar méitodo de

esfenfizacion empleado y fecha de esterilizacion,

 REQUISTTOS TECNIGOS

£1 dispositivo médico.debe confer con los siguientes documentos teenicos vigenies:

1. Regisko Sanilario o Cantificado de Regislro Sanitario vigenle, alorgade por & Auloridad Nacional de
Praductos  Farmacéulicos, Disposilivas Médicos' y Protdyclos Sanltarios [ANM). Ademds, fas
Resoluciones de modificecién o aulorizacidn, en tanic éstas tengan por finalidad screditar la
comespondencla entre fa Informacidn reglétrada ante la Autoridad Nacional de Produclos Farmaeduticos,
Disposiivos Médicos y Produstot Sanilarios (ANM)y el dispasitive 'médico ofestado; No e aceplarin
produclos cuye Reglstro Sanlarin esté sutpendlde o cancelado.

€2 exigencin de vigancia del Registro Senitario o Geriificado de Rogisiro Sanilaria del producio se apica
pera lodo el process de seleccibn y sjecucién contnsctual,
2. E cerlificado de andlisls es Gn'informe técnito susirilo pot el profésional réspansable da control de
“calldad, en ef que s senala los andlisis reallzades en lodos sus comporientes, Ioxlimites ¥ fos résultados
oblenides tn dichos andfisly, ton amegio a los exigenciag conlempladss en las normas especificas de
ealidad de reconockmiento Internasional. Cuandn se haga mencih a protocsfo de andlisis se refiers a
totiificatio de and|ists, E) cerlificado de analisis debe corresponder alloté da )3 muestra pressntada.

Los poslores deben somar corlos siguientes docamentos tecnicas vigenley:

3. Rosolyeion de sulorizaciin: Sanlfara de Funtionamients, emilida por fa Direccign General de
Medicaienlos; hsumos ¥ Drogas (DIGEMID) como Autoridad Nacional de Praducios Farmasbiicos,
Dispositives Médicos v Prodiiclos Senlarios (ANM) o kas Dirccciones de Salud comd Organos
Desconcentrados de la Altoridad Naclanal de Sétud. (D), a través de fa Direccitn de Medicamentos,
tsumos ¥ Drogas o fas Cirecclones, Regionales da-Salud p qulenes hagan sus vacas a nlvel regibnal
como Auloridodes Reglonales de Salud (ARS), a Yrovés de fas Oxeecionts Reglonalos de Medicamentos,
Insumos ¥ Drogas como Auloridades de Produiclas Farmactiticos, Disposifivos Médicos » Producios

Ley g2 los Praductoy Farmactuticos, Dispositivos Midicos y Producios Sanilarios y en &l articulo 17° y
su Primera Disposicitn Complementaria Transiioria del Reglemsnto de Establacimlentos Farmacduiicos
aprobado por Decrela Supremo N” 014-2011-SA. X

Sanltarles do nivel regicfizl {ARM) de aéietdo a lo establecido en of articulo 217 de Ja Ley N* 20459 - |
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4, Cerlificacién de Bluenas Praclicas de acutcdo a jo contemplado en el articula 110° y Tercera Dlsposicidn
Complementaria Final del Reglamen!o de Establecimientos Famiacdidicos aprobado por Decratlo
Supremo N* 014-2011:SA modificadn por el asticuto 17 del Decrelo Supremo N* 002-2012-5A, segin
comesponda;

4.1 Pam lgs dispesiivos médicos nationales:

Fabvicanles:

Conlar con la Cerilfigecion de Buenas Praw:as de Manufactura (BPM) vigente, que comprenda la_
fabricacion de dispositivos médicos, emitido por Iz Autoridad Maclenal de Praduclos Farmacéuticos,
Disposilivos Médicos y Productos Sanitades (ANM). En el caso que Ja Tabricacton del dsposnivo
médica oferlada sea-por alapas, es decit; cuya fabricacion implique la psnldpacibn da mis de.un
labaralor}o. 2l postor debe conlar con las cerlificationes de Buenas Préclicas de Manurar:tura (BPM)
apficables a cada uno de log Iaboralorios que pariicipan n la praduccidn,

Drogueﬂa*

‘Contat con'la Cerlificactén de BUehas Praciicd’da Manofaciura’ (’BPM) vigenle gej fabrlcante que

ecmprénda ta fabricacitn de dlspomlwns médnms. emilldo porla Auloridad Nacional de Producios
-Farmacéuicos, Dispesitivos Médicos ¥ Productos Sanilarios {ANM). En el casa que la fabricackén
del disposiive médico aferlado sea por elapas, 23 deck, cuya fabricacién implique la participacidn.
de mas da un laboralonio; ef poslor debs canfar £4n. [ax cerlificaciones de Buenas Praciicag’ de
“Manufaclurz (BPM) aplicables ‘éada uny the 105 faboratorios qui participan em La producelén,

Conlar con la Certificacién de Bupnas Préclics’s dé Almacenamiento (BPA) a nombie dél posios,
-emilids por fa Autordag Nedarist de Prodocics Farmacéulicos, Dispositivgs Médicos ¥ Produclos
Banltarios: (ANM) o Autordades de- Produgtos. Farmaciutioos, Blspositivos Méadicos'y Productos
“Sanltarios d# Nivel Regional (ARM), de acuerdo a [o eslablecido en o articulo 22" de (a Loy N° 29459
= Ly de log productos fammacdutlcos, dispnsmos médicos y p:oduclos sdnilarios y en el affteilp
111" del Reglameéntd de Es&abledrmenlos Farmacéuucos aprabado poi Decrelo Surema N* 014-
2041-8A, )

4.2 Para disposilivos médicos imporatios:
Conter cott |a Cerlificacion de Buends Piaciicas de Manufactura (BPM) vigende, emitido por I3

Autorldad Macional de Producios Farmacéulicas, Oispositivos Médicos- y Preductos Sanliugios-
(AN}, 1 ofre documento que acredild o cumplimiento de Normas de Calldad especificas al tipd de

“disposilive madica, por elemplo, Certificado CE de la Comunidad Europea, Nofma, 180 13485

wgenle, FDA u olros de acperda al nivet de rbsgomllldo par | la Autoridag o Entidad compelente;
def pals-de odgen, En caso da pmduccldn por efapas, para cada uno de los iaboratarios se debe
peesentar ¢) cestificado de Buenns Praclieas de Manufaclura (BPM) uatro documento que acredile
el cuniplimleno’ de Notifias de: Calidad vigenies segln Jo anles sefaladd; eslo. dliimo an
concordancla con los articulos 1247, 128%, 126° y 127* del Reglamenta para ef Reglsio, Control y
\f;gﬂancla Sanitaria do Pgoductns Farmacduticos, Dispasitivos Médicos y Proturlon Sanilarios
aprobado por Oecreto Supcemn N* 096-2011-SA, modificade por el arllculo 1 del Decrele Suprema
N*® 001-20123)\ y por e articulo {* del Dewelo Supema N° 016-2017-8A. ‘

Se considara valide el Cenlficacién de Buenas Préchca_s de Manufactura b Su eqlﬂvalen{o olérgado
por Ta-Auloridad o enlidad compelente de los palses de Alla Vigilancia Sanitada,, Tambitn se
‘considara vilido el Certificada de Buenas Practicas de Manvfactura de fas auloridades compélentes
de olrs pafses con quienes 38 susefiba convenios de rewnoﬂmlento muluo.
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En ningln casoe el postor podrd presendar fa oferta de un dispositive médica que tepga impedimentn
para su inlemamiente en el pals solicilads por fa Aulonidad Nacionsl da Froduclos Farmacdulicos,
‘Dispasilivos Médicos y Produclos Sanitariok (ANN) 2 Adpanas, en et mareo de o establecido en el
afculo 24" del Reglamenlo parz el Regisl, Contrl y Vigilancia Sasilaria ge Productos
Farmageéuticas, Dispasiivos Madicos y Productos Sanilarios aprobads por Decreto Supremo N°016-
2091-5A.

Conlar cont la Cedlificacidn d€ Buenias Pricicas de Almacenamiento {BFAJ a nombre del pustor,
emilida por [a Autoridad National de Praduclos Fammacéuicos, Dispesitivas Médicos ¥ Preductes
Sanitarios (ANM) o Aueidades. da Prouctes Famacsulicos, Disposilivos Médicos y Producios
Sanitarios de Nivel Regional {ARM), de acuardo a o establecido en ¢l articuls 22° de 12 Ley N* 25459
~ Ley de los Preduttos Farmacdulisos, Disposilivos Meédicos y Productos Sarnitarios y an ¢ articuta
111" del Reglamento de Establecimlentos Farmoesulicos aprobado por Decreio Sujremo N* 014-
2011-8A,

Pira el caso de los Certificados einifidos e al eddranjero que ho corisigne fegha de vigencia, exlos
deten tener una anlighedad na mayor de das (2) affos toritados a parit de Ja fecha de su emision,

La exigencia da {3 Certificacién de Buenas Praglicas de Manufactura (BPM) u olro documento que
-acredile el cumplimlento de Norrias de Chlidad especificas ol lipa dé dispositivo médico, 'por djemplo
Cerlificads CE de la Comunkdad Europea, Norma 150 13485 vigente, FDA u olrg’ de acuerdo al nivet
de riesgo emilido por [a Autoridad o Enlidad Compstente de) pais de origery; y de Buenas Priclicas
de Almacenpmienta (BPA).vigenles se apliea durante fodo &l procesd de seleceién y. ejecucin
canlractuval para dispositives medims napionales e imporlados:

La documentacitn detoliada en el rubro RECHISITOS, deberd prasentarse en idloma espaﬂof 8n
caso 58 prosante en ldioma diferenie al esparipl, ésld deberd estar acompariuda da traduccién simple
forrespondignte,

——
CONTROL DE CALIDAD

El dispositivo médico estaré wjelo al ecantred do calidad en &l Gentro Nadqnal da Conbol de Calldad o
cyalquiera de log labaralodos sutorizados que confartiian Ja Red de Laboratorios Olicizles dé Contrel de
Calidad del pais;

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

Dlapositive Madico: Pruchas Caritidad do Muestra para prueba ®
camcturisllcas'.Fisigas Forma da Relerencla: 160 28561
Bspeci vislal. ] Nivi! de [nspeccldn: Gonerat |
DImensiones Muestroo Simple
CATETER ARTERIAL | Rowiado Tomafio de Lot | Caniund da
UMBRLICAL Ensayos de Seguridad Zab )
| Prusba de esieidzd
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Endoloxinas bacterianas 2ai1s 2
16 8 25 3
- 28 50 5
531a90 5
912150 B
151 a_ 2080 13
281 a 500 20
_S01a 1200 32
120723200 &0
-3201 .3 10 000 (D]
10 001 a 35 000 125
35 D01 3 150q00 200
|_ 150001 a 500 000 3
[ S0 001 amas 500

NORMAS TECNICAS NAGIQNALEB E INTERNACIONALES APLICABLES AL D{SPOSITIVO

MEDIGO, {Facuahuva)

Nornfas Técnjcas lnlemuclonalw

Aplicabitidad

S0 2058-1

Procedimienios’ de muestrec  para
- Inspeceisn por atritidos;

Eepeciica un Shklema de muestes  do
aceptacitn para la Iispeccidn por atribulos.

SO 13485-

Diépomuvog raddicas, “Stemos  de
‘gestidn’ de ta Calidad - Requ;ailcs para
;f‘nes reg!amenterbs

Espeuﬁua los refuisiios de un sistema de
gestidn de lidad, cuando se neesita
demoslrar  la capscidad. de proporcionar
dispositivas” médicos ‘que cumplan eff forma
consisiénte con los-fegulsilos del ciente y los
reglamenlanos Aplicable a la produo:lén de

| dispositives médicos.

T80 14971

Dispositivos: médicos. Aplicacién de, la
geslién de rasges a; los digpositives
) médicos. ‘

Espe_qiﬁcn el pim:eso pata identificar Iqs peligros
agsociatios. con los: dispositives- médicos, para
aslimar y ‘evaluar log desgos axosiados, para
comrolar &slns rigegos ¥ para monitordar la
afeclividad da §o5- cotilrdies.

ISC 10953-1

Evalusoidh bioldgica de  dmsposilivos
médicod Pane 15 Bvakiagitn ¥ prushas
denira de un proceso de gestién de nesgo.

Especilica los grincipios genermips que regulan
Ja evaluatién bioldgica de dispositivos médicos
medsame un pratese de gestidn de nesgos. La
calegoﬁzamn gencral de los dispositivos
midicas” ‘degln sed nafuleza ¥ la duracién
del conlacty con el UErpn

1507109832,

Evaluacion' biokigica de - dispositivas
fgdicos.Parted; Selaccidn de los ensayos
para las inleracgiones con Ja sangre

Proporciona los requisitos generales para-la
evaluacidn da tas falevaceiones de disposiiivos
mddizos con 1a sangre.

150 109905

Evahracion. bioldgica de  disposiivos

médinus ~parla &: Ensayo do toxicidad in:

yitro.,

Descrive los mélodos de ensayn para evaluars
loxlcidad In vrlro de los médicos,

150 1098310 Evaluacin. biokigica de  disposilivas.

médicos =~ parleil;ensayos de ritacion e
hipersensibilldad ictardada,

Describe procedimienios para fa gvaluacion: de
dispositivos médmas y sUs materiales
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consliluyentes respecto 2 su proplo potenclat
para producir irilacion y sensibifzacién cutdnea

IS0 10593-11

Evaluacion bioldgica de disposkivos
médicos. Parte 11:Ensayus de loxicidad
sistémica;

Espetifica s requisiiss ¥y aporia
recomendaciones sobre los procedimientos a
seguif. en |2 evaluacién del polencial do los
malerjales da dispasitivos méditos para causar
infecclones sisiémicas

1S0O 1049337

Evelugclén. bioléglea de  dispositivos
médicos parle?: reslduos de esteriizacidn
ton Grido de etileno

Especifica los Hrites permitidos para dxido de
elileno residual y ia clorhidrica do elileno en Jos
disposifivas médices indidduales esierifizados
por Oxide de Etdeno

186 111374

Edlenilizacidn de producios paia asistencia
sanilana. Radiacion.parte1;Requisitos
para el deserrolio, validacion y control de
nfina deunproceso da asterlizacién para
disposilivos médicos

Especifica log requisitos para e dasarolip,
validacién y el control de rutina de un proceso
de eslediizacién por raglacidn pars dispositivos
médicos

755 1098071,

Envasado  para  producios  Sanllanss
esteritizados lerminalmenie,
Parel:Requisiles para los malerales, los
Sisternas de bafrera estérl y sistermas de
envasado

Especifica los requistes y métodos de ensayo
padd los maledales, slstema de barrera eslér
preformados, sislemas de barera esténl y
sislerna de envasade prévisto para manlener (s
esterdidad de dispositivos médices esterilizados
terminafmenla hasta 21 punto de ulilizacidn,

DPS
capilulo(ds)

pruehes da_endoloxinas bacienanas

Prueba para deleclarko cuanlificar endoloxinas
baclerianas

UPS capitulo
capiivle{ 161}

Dispositivos  méidicos. FPruebas de
endsloxinas bacterianas y pirdgents.

Eslablece. loa- requisios que se aplean a
disposilivos o equipos ‘apirdginns y scldfies
que eniran en contacta ditecte o ifdireclo con gl
sislema vascular, ef sislema linfatico o &l iquido
calulotratuides.

~ incluye iz calidad di unidades para Ia conlra muestra,




SEGURO SOCIAL DE SALUD — ESSALUD
LICITACION PUBLICA N° 061-2022-ESSALUD/CEABE-1

GRUPO O FAMILIA: RADIOLDGIA INTERVENCIONISTA

NOMBRE: CATETER DE NEFROSTOMIA (*)

Vicmes, 34 by Earvk A 0L

EMPAQUE

« lndividual,

- QJue garantice [28 propiadpdes lsteas, estentidad ¢ inlegridad del products,
~Peel opem

+ Exento 08 particulas catrafies, Tebabis y aristas costimes.

+ Rohuindo: Segin bases.

MATERIAL
. Poliuraans sRiconizade o smilu, deuso einico hospitalario.
+ CondIcién biolgwa © Estéril, 3t6xico, apirdgens, bo

CARACTERISTICA

« Cuerpa pronimal Gime con congtruzclés & malla sdamente risistents (que o deba delomarse con of 050)
. {umin de calbre enifnme y con orificio praaimal en wills y debs ioner shiteasn de sogurided.

« Terminxcibn del cattier guis on punia

« Atrpumbico, reflopo.

DIMENSIONE?G "
» ited : « W am,
Eo;:m : b 14 frauh,

{*JTipes y medidas de souerdo 2 requerimiente ded unario,
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Importante

Para deferminar que los postores cuentan con las capacidades necesarias para efecular el contrato, el
comité de seleccion incorpora los requisitos de calificacion previsfos por el 4rea usuaria en ef requerimiento,

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

3.1.

REQUISITOS DE CALIFICACION

CAPACIDAD LEGAL

HABILITACION

Requisitos:

A.1. Resolucién de Autorizacién Sanitaria de Funcionamiente de Establecimiento Farmacéutico.
Documento emitido por la ANM o por Ja Autoridad Regional de Salud (ARS), de acuerdo a lo establecido
en el articulo 17° dei D.5. 014-2011-SA y su primera disposicién Complementaria Transitoria; debiendo

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

Cuando se presenten en consorcio, estan obligadas a presentar dicho documento todas las empresas

consorciadas, que tengan dentro de sus actividades el almacenamiento o distribucion y transporte de los
bienes ofertados.

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

Cuando el producto requerido no esté sujeto a otorgamiento de registro sanitario, no sera necesario la
presentacion de diche documento.

Importante

De conformidad con la Opinién N° 186-2016/DTN, ta habilitacién de un postor, esté refacionada
con cierla atribucion con la cual debe contar el proveedor para poder llevar a cabo fa actividad
materia de coniratacion, este es el caso de fas actividades regutadas por normas en las cuales
se establecen determinados requisitos que las empresas deben cumplir a efectos de estar
habilitadas para la ejecucidn de determinado servicio o estar autorizadas para la |
comercializacion de ciertos bienes en el mercado.

Acreditacién:

Copia Simple de la Resolucién de Autorizacion Sanitaria de Funcionamiento de Establecimiento
Farmacéutico.

Importante

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

\ ejecutar las obligaciones vinculadas directamente af objeto de la convocatoria debe acreditar
- este requisito.
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EXPERIENCIA DEL. POSTOR EN LA ESPECIALIDAD

Requisitos:

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

TEM DESCRIPCION MONTO FACTURADO CANTIDAD
N° ESPECIFICACIONES TECNICAS EN NUMEROS
1 Catéter arterial umbilical 3.5 fr S/ 153,130.00 Ciento cincuenta y Ires il clenta freinta
2 Catéter arterial umbilical 5 fr S/ 152,300.00 Ciento cincuenta y das rel rescientos
3 Catéter de nefrostomia 8.5 fr S/353,850.00 och(E‘Zflf;i"gi’rfcﬂgrf:':ggyogﬁ%g”goIes
4 Catéter de nefrostomia 10.2 fr S/374,930.00 nOzgifg:ﬁgftf;ﬁ:z“ézr}’;&ﬁgg e

En el caso de postores que declaren en el Anexo N° 1 tener la condicion de micro y pequefia empresa, se acredita
una experiencia cuyo monto no debe superar el 25% del valor estimado, por fa venta de bienes iguales o similares
al objeto de la convocatoria, durante los ocho (8) afios anteriores a la fecha de la presentacion de ofertas que se
computaran desde la fecha de la conformidad o emisién del comprobante de pago, segin corresponda. En el caso
de consorcios, todos los integrantes deben contar con la condicién de micro y pequefia empresa.

- ITEM DESCRIPCION MONTO FACTURADO

N ESPECIFICACIONES TECNICAS EN NUMEROS CANTIDAD

1 Catéter arterial umbilical 3.5 fr S/ 25,000.00 Veinticinco mil con 00/100 soles
2 Catéter arierial umbilicat 5 fr S/ 25,000.00 Veinticinco mil con 00/100 soles
3 Catéter de nefrostomia 8.5 fr S/90,000.00 Noventa mil con 00/100 soles
4 Catéter de nefrostomia 10.2 fr S/ 8§0,000.00 QOchenta mil con 00/100 soles

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

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

En caso los postores presenten varios comprobantes de pago para acreditar una sola contratacion, se debe
acreditar que corresponden a dicha contratacién; de lo contrario, se asumira que los comprobantes acreditan
contrataciones independientes, en cuyo caso solo se considerara, para la 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

9

Cabe precisar que, de acuerdo con la Resolucién N° 0065-2018-TCE-S1 de! Tribunal de Contrataciones del Estado:
= . of solo selio de cancelado en el comprobante, cuando ha sido colocado por el propio postor, no puede ser

considerado como una acreditacién que produzca fehaciencia en relacion a que se encuenira cancelado. Admitir ello

equivaldria a considerar como véfida la sola declaracién del postor afirmando que el comprobante de pago ha sido

cancefado”

{..)

“Situacicn diferente se suscita ante ef sello colocado por el cliente del postor sea utilizando el término “cancelado” o

“pagado”] supuesto en el cual si se contaria con la declaracion de un tercero que brinde certeza, ante la cual debiera

reconocerse la validez de la experiencia’.
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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 gue se asumioé en
el contrato presentado; de lo contrario, no se computara ia experiencia proveniente de dicho contrato.

Asimismo, cuando se presenten contratos derivados de procesos de seleccién convocados antes del 20.09.2012,
la calificacion se cefiird al método descrito en la Directiva “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 e 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 acompanar la documentacion
sustentatoria correspondiente.

5i el postor acredita experiencia de otra persona juridica como consecuencia de una reorganizacién societaria,
debe presentar adicionalmente el Anexo N° 9.

Cuando en los contratos, érdenes de compra o comprobantes de pago el monto facturado se encuenire expresado
en moneda extranjera, debe indicarse.el tipo de cambio venta publicado por la Superintendencia de Banca, Segurr
y AFP correspondiente a la fecha de suscripcién del contrato, de emisién de la orden de compra o de cancelacic.
del comprobante de pago, segin corresponda.

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

importante

En el caso de consorcios, sofo se considera la experiencia de aquelios integrantes que se hayan
- comprometido, segun fa promesa de consorcio, a ejecutar el objeto materia de la convocataria,
. conforme a fa Directiva “Participacién de Proveedores en Consorcio en las Contrataciones del
. Estado”.

Importante

* Si como resuftado de una consulfa u observacion corresponde precisarse o ajustarse el
requerimiento, se solicita la autorizacion def area usuaria y se pone de conocimiento de tal hecho
a la dependencia que aprobo el expediente de-coniratacion, de conformidad con el numeral 72.3
del articulo 72 del Reglameno.

» £l cumplimiento de las Especificaciones Técnicas se realiza medjante la presentacion de una
declaracion jurada. De ser el caso, adicionalmente la Entidad puede solicitar documentacion que
acredfte e/ cumplimiento def algin componente de las caracleristicas y/o requisitos funcionales.
Para dicho efecto, consignara de manera detallada fos documentos que deben presentar los
postores en el fiteral e) del numeral 2.2.1.1 de esta seccion de las bases.

* Los requisitos de calificacion determinan si jos postores cuentan con las capacidades necesarias
para sjecutar el contrato, lo que debe ser acreditado documentalmente, y no mediante declaracion
Jjurada,
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CAPITULO IV .
FACTORES DE EVALUACION

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

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

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

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

Acreditacién: segun la siguiente férmula:
Se acreditara mediante el documento que contiene el | Pi = Om x PMP
precio de la oferta {Anexo N°6). Qi

i= Oferta

Pi= Puntaje de la oferta a evaluar

Oi=Precio i

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

[100] puntos

Importante

| [ os factores de evaluacion elaborados por el comité de seleccion son objetivos y guardan vinculacion,
! razonabilidad y proporcionalidad con el objeto de fa contratacion. Asimismo, estos no pueden calificar con
. puntaje el cumplimiento de las Especificaciones Técnicas ni los requisitos de calificacion.

i
L
1
H
i
H
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CAPITULO V
PROFORMA DEL CONTRATO

{mportante

Dependiendo def objeto del contrato, de resultar indispensable, puede incluirse clausufas adicionales
0 la adecuacion de fas propuestas en ef presente documento, las que en ningtin caso pueden
contemplar disposiciones contrarias a la normativa vigente ni a fo sefialado en este capitulo.

Conste por el presente documento, la contratacién del suministro de CONTRATACION DEL
SUMINISTRO DE DISPOSITIVOS MEDICOS PARA LOS ESTABLECIMIENTOS DE SALUD DE
ESSALUD, POR UN PERIODO DE DOCE (12) MESES — M TERIAL MEDICO (4 ITEMS), que
celebra de una parte [CONSIGNAREL. NOMBRE DE IDAD], en adelante LA ENTIDAD, con

RUC N° 20131257750, con domicilio legal en | ntada por[.............. ], identificado
con DNI N°[......... lydeotraparte [................ccceeerneee ], cON RUC NO [ 1, con
domicilio legalen[.......................................], inscrita en Ia Ficha N° [coiieiiiiiiniii ] Asiento
N[ ] del Registro de Personas Juridicas de la ciudad de [..................], debidamente
representado por su Representante Legal, [ceiiiiiiiciiiiiiiiiieee], con DN NP
[.--revineeoe... ], S€QUN poder inscrito en la FichaN° [.............. ], AsientoN°[............] del Registro
de Personas Juridicas de la ciudad de [............]J, a quien en adelante se le denominara EL

CONTRATISTA en los términos y condiciones siguientes:

CLAUSULA PRIMERA: ANTECEDENTES

Con fecha [.................... 1, el comité de seleccion adjudicd la buena pro de la LICITACION
PUBLICA N° 061-2022-ESSALUD/CEABE-1 para la CONTRATACION DEL SUMINISTRO DE
DISPOSITIVOS MEDICOS PARA LOS ESTABLECIMIENTOS DE SALUD DE ESSALUD,
POR UN PERIODO DE DOCE (12) MESES ~ MATERIAL MEDICO (4 ITEMS), a [INDICAR
NOMBRE DEL GANADOR DE LA BUENA PRO], cuyos detalles e importe constan en los
documentos integrantes del presente contrato.

CLAUSULA SEGUNDA: OBJETO

El presente contrato tiene por objeto CONTRATACION DEL SUMINISTRO DE DISPOSITIVOS
MEDICOS PARA LOS ESTABLECIMIENTOS DE SALUD DE ESSALUD, POR UN PERIODO DE
DOCE (12) MESES - MATERIAL MEDICO (4 ITEMS).

CLAUSULA TERGERA: MONTO CONTRACTUAL

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

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

CLAUSULA CUARTA: DEL PAGO™

LA ENTIDAD se obliga a pagar la contraprestacién a EL CONTRATISTA en [INDICAR MONEDA],
en [INDICAR EL DETALLE: DE {OS PAGOS PERIODICOS], luego de la recepcién formal y
completa de la documentacion correspondiente, segun lo establecido en el articulo 171 del
Reglamento de la Ley de Confrataciones del Estado.

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

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

En cada caso concreto, dependiendo de la naturaleza del contrato, podra adicionarse la informacién que resulte pertinente
a efectos de generar ¢l pago.
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para ello, bajo responsabilidad del funcionario competente.

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

CLAUSULA QUINTA: DEL PLAZO DE LA EJECUCION DE LA PRESTACION
El plazo de ejecucion del presente contrato es de [.......], el mismo que se computa desde
[CONSIGNAR . SI “ES DEL DIA SIGUIENTE - DEL PERFECCIONAMIENT_O'DEL CONTRATO:

DESDE LA FECHA QUE SE ESTABLEZGA'EN EL CONTRATO O DESDE LA FECHA EN QUE
SE CUMPLAN LAS CONDICIONES PREVISTAS EN EL CONTRATO PARA EL INICIO DE LA

EJECUCION, DEBIENDO INDICAR LAS MISMAS EN ESTE ULTIMO CASO. EN LA MODALIDAD

DE LLAVE EN'MANO DETALLAR EL PLAZO .DE ENTREGA, SU INSTALACION Y -PUESTA EN
FUNCIONAMIENTO].

CLAUSULA SEXTA; PARTES INTEGRANTES DEL CONTRATO

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

CLAUSULA SETIMA: GARANTIAS

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

« De fiel cumplimiento del contrato: [CONSIGNAREL MONTO), através de la {INDICAREL TIPO

DE GARANTIA PRESENTADA] N° [INDICAR NUMERO DEL DOCUMENTO] emitida por
[SENALAR EMPRESA QUE.LA EMITE]. Monto que es equivalente al diez por ciento (1 0%) del
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 periddicos de suministro de bienhes, si ef postor
ganador de fa buena pro solicita la refencién def diez por cienfo (10%,) del monto del contrato
original como garantia de fiel cumplimiento de contrato, debe consignarse lo siguiente:

s "De fiel cumpiimiento del conirato: [CONSIGNAR EL MONTQ)], a través de fa relencion gue
debe efectuar LA ENTIDAD, durante la primera mitad del nimero total de pagos a realizarse,
__de forma prorrateada, con cargo a ser devuelio a /a finalizacion del mismo.” |

Importante

En los contratos derivados de procedimientos de sefeccién por relacion de items, cuando el monto del

item adjudicado o fa sumatoria de los montos de fos 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
_artfcufo 1562 del Reglamento.

'\_)

CLAUSULA OCTAVA: EJECUCION DE GARANTIAS POR FALTA DE RENOVACION

LA ENTIDAD puede solicitar la ejecucion de fas garantias cuando EL CONTRATISTA ne 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.

N e

CLAUSULA DECIMA: RECEPCION Y CONFORMIDAD DE LA PRESTACION
L a recepcion y conformidad de la prestacion se regula por lo dispuesto en el articulo 168 del
Reglamento de la Ley de Contrataciones del Estado. La recepcion sera otorgada por [CONSIGNAR
EL AREA O UNIDAD ORGANICA DE ALMACEN.O LA QUE HAGA SUS VECES)] y la conformidad
sera otorgada por [CONSIGNAR EL AF UNIDAD: ORGANICA QUE OTORGARA LA
CONEORMIDAD] en el plazo maximo de (G NAR SIETE. (7) DIAS: O MAXIMO QUINCE {15)

A G
ONSIG!
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DIAS, EN.CASO SE REQUIERA EFECTUAR PRUEBAS QUE PERMITAN VERIEIC
CUMPLIMIENTO DE LA OBLIGACION] dias de producida la recepcion.

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

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

CLAUSULA UNDECIMA; DECLARACION JURADA DEL CONTRATISTA

EL CONTRATISTA declara bajo juramento que se compromete a cumplir las obligaciones
derivadas del presente contrato, bajo sancion 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 coniratista es de [CONSIGNAR TIEMPO ENCANOS, NO

MENORDE U

-ANO] afio(s) contado a partir de la conformidad otorgada por LA ENTIDAD.

CLAUSULA DECIMA TERCERA: PENALIDADES

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

0.10 x monio vigente

Penalidad Diarla = F x plazo vigente en dias

Donde:

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

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

25\/ : Importante

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

Estas penalidades se deducen de los pagos a cuenta o del pago final, segun 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 debi6 ejecutarse.

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

CLAUSULA DECIMA CUARTA: RESOLUCION DEL CONTRATO

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

CLAUSULA DECIMA QUINTA: RESPONSABILIDAD DE LAS PARTES

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

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

CLAUSULA DECIMA 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 drganos de administracion, apoderados,
representantes legales, funcionarios, asesores o personas vinculadas a las que se refiere el articulo
7 del Reglamento de la Ley de Contrataciones del Estado, ofrecido, negociado o efectuado,
cualquier pago o, en general, cualquier beneficio o incentivo ilegal en relacion al contrato.

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

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

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

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 Godigo Civil vigente, cuando corresponda, y
demas normas de derecho privado.

CLAUSULA DECIMA OCTAVA: SOLUCION DE CONTROVERSIAS™
Las controversias que surjan entre las partes durante la ejecucion del contrato se resuelven
mediante conciliacién 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 solicitar una congciliacion dentro del
plazo de caducidad correspondiente, segln lo sefialado en el articulo 224 del Reglamento de la

" 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 seleccién cuyo valor estimado sea menor o igual a cinco millones con 00/100
soles (S/ 5000 000,00).
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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, segun lo previsto en el numeral 45.21 del articulo 45 de la Ley de Contrataciones
del Estado.

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

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

DOMICILIQ DE LA ENTIDAD: {,

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

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

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

“LA ENTIDAD" “EL CONTRATISTA"

Importante

Este documento puede firmarse digitalmente si ambas partes cuentan con firma digital, segun !a
Q( Ley N° 27269, Ley de Firmas y Certificados Digitales??.

* Para mayor infomacién sobre la nommatva de fimas y  certificados  digitales ingresar a:
hitps:/fiwww. indecopi.gob.pe/web/firmas-digitales/firmar-y-certificados-digitales

N f )
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ANEXO N° 1

DECLARACION JURADA DE DATOS DEL POSTOR

Sefiores i

COMITE DE SELECCION

LICITACION PUBLICA N° 061-2022-ESSALUD/CEABE-1

Presente.-

Elque se suscribe, [.................], postor y/o Representante Legal de [CONSIGNAR EN CASO DE SER

PERSONA JURIDICA], identificado con [CONSIGNAR TIPO DE DOCUMENTO DE IDENTIDAD] N°
[CONSIGNAR NUMERO DE DOCUMENTQ DE IDENTIDAD], con poder inscrito en la localidad de
[CONSIGNAR EN CASO DE SER PERSONA JURIDICA] en la Ficha N° [CONSIGNAR EN CASO DE
SER PERSONA JURIDICA] Asiento N° [CONSIGNAR EN CASO DE SER PERSONA
JURIDICA],DECLARO BAJO JURAMENTO que la siguiente informacion se sujeta a la verdad:

Nombre, Denominacion o

Razon Social :

Domicilio Legal :

RUC : | Teléfono(s): |
MYPE'3 [ s | No |
Correo electrénico :

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

Salicitud de la descripeion a defalle de todos los elementos constitutivos de |a oferta.

Solicitud de reduccion de la oferta econdmica.

Solicitud de subsanacion de los requisitos para perfeccionar el contrato.

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

Respuesta a la solicitud de acceso al expediente de contratacion.

Notificacion de la orden de compra™

Ll

o o

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

[CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]

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

Importante 5
La notificacion dirigida a la direccién de correo electronico consignada se entendera vélidamente
efectuada cuando fa Entidad reciba acuse de recepcion. :

¥ Esta informacion serd verificada por la Entidad en la pagina web del Ministerio de Trabajo y Promocion del Empleo en la
seccion consulta de empresas acreditadas en el REMYPE en el link htip://iwww2_trabajo.gob.pe/servicios-en-inea-2-2/ y se
tendra en consideracion, 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 contrates periodicos de suministro de bienes, segun lo
sefialado en el numeral 149.4 de! articulo 149 y numeral 151.2 del articulo 151 del Reglamento.

Consignar en el caso de procedimientos de seleccidn 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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Importante

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

ANEXO N°1
DECLARACION JURADA DE DATOS DEL POSTOR

Sefiores .

COMITE I?E SELECCION

LICITACION PUBLICA N° 061-2022-ESSALUD/CEABE-1
Presente.-

Elque sesuscribe, [................. ], representante comun del consorcio [CONSIGNAR EL NOMBRE DEL
CONSORCIO], identificado con [CONSIGNAR TIPO DE DOCUMENTO DE IDENTIDAD] N°

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

siguiente informacion se sujeta a la verdad:

Datos del consorciado 1

Nombre, Denominacion o

Razon Social :

Domicilio Legal :

RUC : [ Teléfono(s) :
MYPE1S Si | No |
Correo electronico :

Datos del consorciado 2

Nombre, Denominacion o

Razon Social :

Domicilio Legal :

RUC : | Teléfono(s) :
MYPE® st | No |
Correo electrénico :

Datos del consorciado ...

Nombre, Denominacién o

‘Razén Social :

Domicilio Legal :

RUC : [ Teléfono(s) :
MYPE' Si | No |
Correo electronico :

Autorizacién de notificacion por correo electrénico:

["Correo electrénico del consorcio:

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

15 Esta informacion serd verificada por la Entidad en la pagina web del Ministerio de Trabajo y Promeocion del Empleo en la
seccion consulta de empresas acreditadas en el REMYPE en el link hitp/www?2 trabajo.gob.pefservicios-en-linea-2-2/ y se
tendra en consideracién, en caso el postor ganador de fa buena pro salicite la retencién del diez por ciento (10%) del monto
del contrato, en calidad de garantia de fiel cumplimiento, en los contratos periddicos de suministro de bienes, segun lo
sefialado en el numeral 149.4 del articulo 149 y numeral 151.2 del articulo 151 del Reglamento. Para dicho efecto, todos los
integrantes del consercic deben acreditar la condicién de micro 0 pequefia empresa.

18 1bidem.

17 |bidem.
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5.
6.

Solicitud de reduccién de la oferta econdmica.

Solicitud de subsanacién de los requisitos para perfeccionar el contrato.

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

Respuesta a [a solicitud de acceso al expediente de contratacion.

Notificacién de la orden de compra'®

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

Firma, Nombres y Apellidos del representante
comutin del consorcio

Impotrtante

La nofificacion dirigida a la direccién de correo electrénico consignada se entendera vafidamente :
efectuada cuando la Entidad reciba acuse de recepcién. :

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° 061-2022-ESSALUD/CEABE-1
Presente.-

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

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

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

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

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

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

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

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

2 [CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]

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

Importante

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

DECLARACION JURADA DE CUMPLIMIENTO DE LAS ESPECIFICACIONES TECNICAS

Seflores

COMITE DE SELECCION

LICITACION PUBLICA N° 061-2022-ESSALUD/CEABE-1
Presente.-

Es grato dirigirme a usted, para hacer de su conocimiento que luego de haber examinado las bases y
demas documentos del procedimiento de la referencia y, conociendo todos los alcances y las
condiciones detalladas en dichos documentos, el postor que suscribe ofrece la “CONTRATACION DEL
SUMINISTRO DE DISPOSITIVOS MEDICOS PARA LOS ESTABLECIMIENTOS DE SALUD DE
ESSALUD, POR UN PERIODO DE DOCE (12) MESES — MATERIAL MEDICO (4 ITEMS)", de
conformidad con las Especificaciones Técnicas que se indican en el numeral 3.1 del Capitulo Iil 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, segin corresponda

=<

Importante

i
i

Adicionalmente, puede requerirse la presentacion de documentacién que acredite el cumplimiento |
de las especificaciones técnicas, conforme a lo indicado en el acépite relacionado al contenido de
fas ofertas de la presente seccion de las bases.
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ANEXO N° 4

DECLARACION JURADA DE PLAZO DE ENTREGA

Sefiores

COMITE DE SELECCION

LICITACION PUBLICA N° 061-2022-ESSALUD/CEABE-1
Presente.-

Mediante el presente, con plenc conocimiento de las condiciones que se exigen en las bases del
procedimiento de la referencia, me comprometo a entregar los bienes objeto del presente procedimiento
de seleccion en el plazo de [CONSIGNAR EL PLAZO OFERTADO. EN CASO DE:LA MODALIDAD DE

LLAVE EN MANO DETALLAR EL.PLAZO DE ENTREGA, SU INSTALACION Y PUESTA EN

FUNClONAMIENTO] conforme el cronograma de entrega establecido en las bases del procedimiento.

[CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]

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

Ve
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ANEXO N° 5

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

Seﬁores: .

COMITE DE SELECCION

LICITACION PUBLICA N° 061-2022-ESSALUD/CEABE-1
Presente.-

Los suscritos declaramos expresamente que hemos convenido en forma irrevocable, durante el lapso
que dure el procedimiento de seleccidn, para presentar una oferta conjunta a la LICITACION PUBLICA
N° 061-2022-ESSALUD/CEABE-1

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

a) Integrantes del consorcio

b)

' : 1DAD], como representante com:un del consorcio para
efectos de part|C|par en todos los actos referidos al procedimiento de seleccion, suscripcién y
ejecucién del contrato correspondiente con [CONSIGNAR NOMBRE DE LA’ ENTIDAD]

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

¢) Fijamos nuestro domicilio legal cominen[...........coocvvvo... I

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

5 DE [NOMBRE; DENOMINACION O RAZON: SOCIAL DEL (%]
O 1] °

[DESCRIBIR.LAS OBLIGACIONES DEL CONSORCIADO 1]

,  OBLIGACIONES DE [NOMBRE, DENOMINACION O RAZON ‘SOCIAL DEL (%]
" CONSORCIADO 2] °

[DESCRIBIR LAS-OBLIGACIONES DEL CONSORCIADO 2]

of 21
TOTAL OBLIGACIONES 100%

[CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]

¥ Consignar Unicamente el porcentaje total de las obligaciones, el cual debe ser expresado en nimero entero, sin decimales.
* Consignar tinicamente el porcentaje total de las obligaciones, el cual debe ser expresado en nimero entero, sin decimales.

21 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
Nombres, apellidos y firma del Consorciado 1
o de su Representante Legal
Tipo y N° de Documento de Identidad

Importante

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

. deben ser legalizadas.

%Oﬁh

De conformidad con ef articulo 52 del Reglamento, las firmas de los integrantes del consorcio
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ANEXO N° 6

PRECIO DE LA OFERTA

Sefiores

COMITE DE SELECCION

LICITACION PUBLICA N° 061-2022-ESSALUD/CEABE-1
Presente.-

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

TOTAL

El precio de ia oferta {CONSIGNAR LA MONEDA DE LA CONVOCATORIA] incluye todos los tributos,
seguros, fransporte, inspecciones, pruebas y, de ser el caso, los costos laborales conforme a la
legislacién vigente, asi como cualquier oiro concepto que pueda tener incidencia sobre el costo del
bien a contratar; excepto la de aquellos postores que gocen de alguna exoneracién legal, no incluiran
en el precio de su oferta los tributos respectivos.

[CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]
Firma, Nombres y Apellidos del postor o
Representante legal o comiin, seglin corresponda

Importante 7

S ittt P e e 2 s RS

* En caso que el postor reduzca st oferta, segtin lo previsto en ef articulo 68 del Reglamento,
debe presentar nuevamente este Anexo.

» Elpostor que goce de alguna exoneracion legal, debe indicar que su oferta no incluye el tributo

materia de la exoneracién, debiendo incluir el siguiente fexto:
“Mi oferta no incluye [CONSIGNAR EL TRIBUTO MATERIA DE LA EXONERACIONJ”.

Importante para la Entidad

=  En caso de procedimientos segiin refacion de ltems, consignar lo siquiente-
"El postor puede presentar el precio de su oferta en un solo documento o documentos
independientes, en los items que se presente”.
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/ SEGURO SOCIAL DE SALUD — ESSALUD \
LICITACION PUBLICA N° 061-2022-ESSALUD/CEABE-1

ANEXO N° 9

DECLARACION JURADA
(NUMERAL 49.4 DEL ARTICULO 49 DEL REGLAMENTO)

Sefores

COMITE DE SELECCION

LICITACION PUBLICA N° 061-2022-ESSALUD/CEABE-1
Presente.-

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

[CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]

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

Importante

“A efectos de caulelar la veracidad de esta deciaracion, el pastor puede verificar 1a informacion de |
la Relacion de Proveedores Sancionados por ef Tribunal de Contrataciones del Estado con Sancion
Q Vigente en hitp://portal.osce.gob.pe/mp/content/refacion-de-proveedores-sancionados.

También le asiste dicha facuftad al 6rgano encargado de las contrataciones o al organo de fa

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

<
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SEGURO SOCIAL DE SALUD - ESSALUD
LICITACION PUBLICA N° 061-2022-ESSALUD/CEABE-1

Nota para la Entidad

En ef caso de procedimientos por relacion de items cuando el monto del valor estimado de algun item
- corresponda a una Adjudicacion Simplificada, se incluye el siguiente anexo:

ANEXO N° 10

SOLICITUD DE BONIFICACION DEL CINCO POR CIENTO (5%) POR TENER LA CONDICION DE
o MICRO Y PEQUENAEMPRESA
ITEM [CONSIGNAR EL N° DEL ITEM O ITEMS CUYO VALOR ESTIMADO CORRESPONDE A
UNA AS])

Sefiores

COMITE DE SELECCION

LICITACION PUBLICA N° 061-2022-ESSALUD/CEABE-1
Presente.-

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

[CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]

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

Importante

+ Para asignar la bonificacion, el comité de sefeccion, segin corresponda, verifica la pégina web de!
Ministerio de Trabajo y Promogidn del Emplec en la seccién consulta de empresas acreditadas en el
REMYPE en el link hitip.Awww?2 trabajo.qoh.po/servicios-en-tinea-2-2/

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




SEGURO SOCIAL DE SALUD - ESSALUD
LICITACION PUBLICA N*° 061-2022-ESSALUD/CEABE-1

ANEXO N° 11
AUTORIZACION DE NOTIFICACION DE LA DECISION DE LA ENTIDAD SOBRE LA
SOLICITUD DE AMPLIACION DE PLAZO MEDIANTE MEDIOS ELECTRONICOS DE
COMUNICACION

(DOCUMENTO A PRESENTAR EN EL PERFECCIONAMIENTO DEL CONTRATO)

Sefiores i

COMITE DE SELECCION

LICITACION PUBLICA N° 061-2022-ESSALUD/CEABE-1

Presente.-

El que se suscribe, [................. 1, postor adjudicado y/o Representante Legal de [CONSIGNAR EN

CASO DE SER PERSONA JURIDICA], identificado con [CONSIGNAR TIPO.DE DOCUMENTO DE
IDENTIDAD] N° [CONSIGNAR NUMERO DE DOCUMENTO DE IDENTIDAD], autorizo que durante la

ejecucion del contrato se me notifique al correo electronico [INDICAR EL. CORREQ ELECTRONICO]
lo siguiente:

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

[CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]

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

Importante

o R

La notificacién de la decision de la Entidad respecto a la solicitud de ampliacién de plazo se efectia
por medios electronicos de comuricacion, siempre que se cuenfe con la autorizacion
correspondiente y sea posible obtener un acuse de recibo a través def mecanismo utifizado.







