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Requerimiento ESSalud oo o
Especificaciones Técnicas

Organo y/o Unidad Organica Servicio de Especialidades Quirdrgicas Hospital Il
Cayetano Heredia de la Red Asistencial Piura.

Actividad del POI / OEIL.01 Mejorar la seguridad social a través del

Accion Estratégica PEI: otorgamiento eficiente y equitativo de las prestaciones de
salud, econdmicas y sociales para beneficio de los
asegurados.
AEI.01.01 Prestaciones de salud oportunas para los
asegurados.

Cédigo CUBSO y Descripcion: ITEM 1:

4232150700051223 / PLACA DE RECONSTRUCCION
DE ACERO INOXIDABLE MANDIBULAR DE 16
AGUJEROS X 2.7 mm PARA USO QUIRURGICO

Denominacion de la contratacion: Adquisicion de Material Médico Compra para los centros
asistenciales de la Red Asistencial Piura.

I. FINALIDAD PUBLICA

La presente contratacion busca mejorar la seguridad social a través del otorgamiento eficiente y equitativo
de las prestaciones de salud, econdémicas y sociales para beneficio de los asegurados.

Il. OBJETIVO DE LA CONTRATACION

e  Objetivo General:
Adquirir el Material Médico Compra Local para los centros asistenciales de la Red Asistencial
Piura.
e  Objetivos Especificos:
-Mejorar la seguridad social a través del otorgamiento eficiente y equitativo de las prestaciones de
salud, econdmicas y sociales para beneficio de los asegurados.
-Brindar prestaciones de salud oportunas para los asegurados.

I11. CARACTERISTICAS Y CONDICIONES DE LOS BIENES A CONTRATAR

3.1 Descripcion de los bienes a contratar:

Unidad de
Medida

1 | 20402233 1 UN Placa para neurocirugia N.62.5

N° | Cédigo SAP Cantidad Descripcion del bien

3.2 Caracteristicas técnicas:

3.21 ITEM 1: Material Médico Compra Local
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ESPECIFICACIONES TECHICAS DE MATERIAL MEDICO

NOMBRE H Placa para neurscirugia NLE2S
COMGO SAP : 020402233
1.  Tipo de Material:

10

Polglerelenceiors (PEEK) — Poimen de alts dermitsd y aleacin de ttanen (TAN).

Tipo de erpegue o envase:

Ernpacs indradual, no ealenl de pelistflenc de grade mediee, e peliag de facl sbertrs,

Ermpaue indredual grahada con el endion del producse. & namenn de Lote, medides, coSgo de hams y
logofipg de la marca.

Composicion del prosucin:
Imnplanie de polimens de Polisterslenceions Placa metblica de aleacidn de Slan Ti- Al - Mo

Dreereicress:

Ancho: 32 y 35 mm Torniles de dideneina: 4.0 mm
Profundidad: 26y 3 Sam Lorgitudes: 15, 20, 25 y 30 mm
Allura 12, 13.5, 15, 17 y 19 mm

Desciipotn del prosssa:
Malenial radalransperenis

Dizadfio bomecinioo perleccionsds, con poabdlidad de escoger enre especipdores de 32 y 35 mm de ancho,
sein canacteristioss analimices de direccion

El implante es ur disposiive suldnoma de fusian inlersométion lumbar anlerior gue combing s verfsas de
una placa de fjsciin arerion ¥ de un espadador inlersomdics radiolrarsparents. Su diseho sspecial permile
crear una configuracion de peril nuko con Gustrn torillos: de bloques que proporcioran estabildad y jscion
anlenor.

Implante de reemplazo de disco de polielerctertelona, con Tes marncas radiopacss para facliar su lbcalzacdn
o el Pl de aleaciie S HIEND GUe DIOpoIscrs Uitd CONSain 32 BIOGUSS SEgUra y gt con ke fomillas
De psts forma, Bele 16 poaican 3 implanle como |8 hesidn inleredsbal poesden salorerss cimenle con los
mélodos habiiusles d= dagndsticn por ks magen. En la RMN y la TAC, se visusliza pricicaments sxenlo de
arelacios.

Tipa de Esleniracie

Preserfacdn e envase astplon ro eaiiri.
Se ealerlizs en sdockve Wo 8 gas.
Reesterlizable

Especiicar unidad de meddao capacidad.
Unidad (1 placa cajs) + 4 lomilas

Indizar vigenca del peoduds:
Permanenie

Crrars

Posibilidad de escoger entre espaciadores comesns o cunelomees anslbmices y de descsion.
Amplia superficie oom denlade simélricn.

El malerial de fabricssiin Bene gran resElends & ka faliga debido 8 su disefio y procsso de lebecacion.
Compalibles con eguipes de Rx, TAC y Ressnanda magnélica.




Los bienes ofertados por el contratista para el ITEM 1 deberan ser nuevos sin uso.
3.3 Embalaje y rotulado

3.3.1 Embalaje
El contratista debera entregar los bienes embalados en la Unidad de Almacén de la Red

Asistencial Piura.

El embalaje debera estar de acuerdo con lo autorizado en su Registro Sanitario, tomando en
cuenta el Capitulo IV del Registro Sanitario de Dispositivos Médicos, segin Decreto Supremo
N° 016-2011-SA: “Reglamento para el Registro, Control y Vigilancia Sanitaria de Productos
Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios” y sus modificatorias.

3.3.2 Rotulado
El marcado del embalaje debera sefialar el nimero de contrato y/o orden de compra, el nombre

del hospital de destino y cualquier otra informacién proporcionada por la Entidad.

3.4 Transporte
El transporte de los equipos, es responsabilidad del contratista desde el momento de la salida de sus

almacenes hasta el momento de entrega en la Unidad de Almacén de la Red Asistencial Piura.

3.5 Garantia comercial:

Parametro Descripcion

Cobertura Los bienes, ante defectos de fabricacién o por causas no atribuibles al usuario, ni
eventos externos. De darse el caso, el Contratista realizara el cambio del bien.

Fecha de inicio | Se iniciara desde el dia siguiente de la fecha en la que se otorgd la conformidad de
recepcion de los bienes.

Duracion Doce (12) meses.
Atencion por -Se realiza en caso de defectos de fabricacion, defectos por causas no atribuibles al
garantia usuario, ni eventos externos; los gastos estardn a cargo del Contratista.

-Plazo: El Contratista tiene un plazo de cinco (05) dias calendarios para la atencion
por garantia, contados a partir del dia siguiente de haber sido comunicado a través
de correo electronico la solicitud de atencion.

3.6 Lugary plazo de ejecucion de la prestacion
3.6.1Lugar
Los bienes, se entregaran en el Almacén de la Red Asistencial Piura; sito en Av. Independencia-

Urbanizacién Miraflores-Distrito de Castilla-Departamento de Piura, en el horario de atencién
de lunes a viernes de 8:00 am a 16:00 pm.

3.6.2Plazo

Respecto a la entrega: Los bienes se entregarén en el plazo de 10 dias calendario, contados a
partir del dia siguiente de la notificacién de la orden de compra.

ITEM 1: Material Médico Compra Local para la Especialidad de Neurocirugia

o - Lo . Cantidad
N° | Cddigo SAP |U.M | Descripcion del bien Total
1 20402233 UN Placa para neurocirugia N.62.5 1

IV. RECURSOS A SER PROVISTOS POR EL CONTRATISTA

4.1 Capacidad Legal:




4.2

4.3

4.4

4.5

4.6

Requisitos:
Autorizacion Sanitaria de Funcionamiento de acuerdo a la Ley N° 29459 y el Reglamento de

Establecimientos Farmacéuticos D.S. N° 014- 2011-SA.

Acreditacion:

Copia simple de la Resolucién de Autorizacion Sanitaria de Funcionamiento otorgada al establecimiento
Farmacéutico proveedor, emitida por la Direccion General de Medicamentos, Insumos y Drogas —
DIGEMID, como Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos
Sanitarios (ANM) o por la Autoridad de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos
Sanitarios de nivel regional (ARM), segun corresponda. Dicho establecimiento farmacéutico no debe
encontrarse en situacién de cierre definitivo o cierre temporal.

Registro Sanitario o Certificado de Registro Sanitario:

Debe estar vigente y debe ser emitido por la Direccion General de Medicamentos, Insumos y Drogas -
DIGEMID como Autoridad Nacional de Medicamentos - ANM del Ministerio de Salud, segln
legislacién y normatividad vigente. La vigencia de los Registros Sanitarios se entendera prorrogada
hasta el pronunciamiento de la institucion, siempre que las solicitudes de reinscripcion de los productos
farmacéuticos, dispositivos médicos y/o productos sanitarios hayan sido presentados dentro del plazo
de vigencia del registro sanitario a reinscribir.

Acreditacién:
Copia del Registro Sanitario o Certificado de Registro Sanitario vigente.

Certificado de Buenas Précticas de Almacenamiento (BPA):
Debe estar vigente y debe ser a nombre del establecimiento farmacéutico del proveedor, emitida por la
ANM o ARM, segln corresponda.

Para el caso que el postor contrate el servicio de almacenamiento con un tercero, ademas de presentar el
Certificado de Buenas Practicas de Almacenamiento (BPA) vigente a nombre del postor, se debera
presentar el Certificado de Buenas Practicas de Almacenamiento (BPA) vigente de la empresa que presta
el servicio de almacenamiento, acompafiado para este caso la documentacion que acredite el vinculo
contractual entre ambas partes (documento de arrendamiento que garantice que esta haciendo uso de los
almacenes).

Acreditacion:
Copia del Certificado de Buenas Practicas de Almacenamiento (BPA) vigente.

Certificado de Buenas Practicas de Manufactura (BPM):

Debe estar vigente y debe ser emitido por la ANM para el fabricante nacional o para el fabricante
extranjero, o se debe presentar el documento que acredite el cumplimiento de Normas de Calidad
especificas al tipo de dispositivo médico, por ejemplo, Certificado CE de la Comunidad Europea, Norma
1SO 13485 vigente, FDA u otros de acuerdo con el nivel de riesgo, emitido por la autoridad o entidad
competente del pais de origen y autorizado por la ANM, seglin normativa vigente.

Acreditacion:
Copia del Certificado de Buenas Practicas de Manufactura (BPM) vigente.

Hoja de presentacién del bien:

Para la acreditacion del cumplimiento de las especificaciones técnicas de los bienes, los postores deberan
adjuntar la documentacion técnica emitida por el(los) fabricante(s) como folleteria, instructivos,
catalogos, ficha técnica, inserto, carta u otro documento del fabricante, debiendo indicar y sefialar en el
documento el literal o numeral de la especificacion técnica objeto de sustento, que acredite su
cumplimiento.

4.3.1. Material Médico Compra:
Acreditar las caracteristicas técnicas establecidas en el numeral 3.2.1

Experiencia del postor en la especialidad:
El postor debe acreditar un monto facturado acumulado equivalente a S/ 485,000.00 (Cuatrocientos
ochenta y cinco mil con 00/100 soles), por la venta de bienes iguales o similares al objeto de la




convocatoria, durante los diez afios anteriores a la fecha de la presentacidn de ofertas que se computaran
desde la fecha de la conformidad o emisién del comprobante de pago, segln corresponda.

Se consideran bienes similares a los siguientes: Material médico en general.

Acreditacion:

La experiencia del postor en la especialidad se acreditara con copia simple de (i) contratos u 6rdenes de
compra, Yy su respectiva conformidad o constancia de prestacion; o (ii) comprobantes de pago cuya
cancelacion se acredite documental y fehacientemente, con constancia de depdésito, nota de abono,
reporte de estado de cuenta, cualquier otro documento emitido por entidad del sistema financiero que
acredite el abono o la cancelacién del mismo con comprobante de pago , 0 comprobante de retencién
electronico emitido por SUNAT por la retencion del IGV, correspondientes a un maximo de veinte
contrataciones. En caso el postor sustente su experiencia en la especialidad mediante contrataciones
realizadas con privados, para acreditarla debe presentar de forma obligatoria lo indicado en el numeral
(ii) del presente parrafo; no es posible que acredite su experiencia Gnicamente con la presentacion de
contratos u érdenes de compra con conformidad o constancia de prestacion.

V. OTRAS CONSIDERACIONES PARA LA EJECUCION DE LA PRESTACION

51

5.2

53

5.4

55

5.6

Adelantos:
No aplica.

Subcontratacion:
No aplica.

Confidencialidad:
El contratista, no tendra ningun titulo, patente u otros derechos de propiedad sobre ninguno de los
documentos preparados con el fondo de EsSalud, tales derechos pasaran a ser propiedad de la EsSalud.

Propiedad intelectual
El contratista mantendra en reserva absoluta el manejo de la informacidn a la que se tenga acceso y que
se encuentre relacionada con la ejecucion de la prestacion, quedando prohibido revelar dicha
informacidn a terceros.

Recepcion y conformidad de los bienes

La recepcion y conformidad de la prestacion se regula por lo dispuesto en el articulo 144 del
Reglamento de la Ley N° 32069, Ley General de Contrataciones Pudblicas. La recepcion serd
otorgada por el Servidor Responsable de la Unidad de Almacén de la Red Asistencial Piura y la
conformidad sera otorgada por el Servicio de Especialidades Quirdrgicas Hospital 111 Cayetano
Heredia de la Red Asistencial Piura, en el plazo méaximo de siete (7) dias computados desde el dia
siguiente de producida la recepcion.

De existir observaciones, LA ENTIDAD CONTRATANTE las comunica al CONTRATISTA,
indicando claramente el sentido de estas, otorgandole un plazo para subsanar el cual no debe ser
mayor al 30% del plazo del entregable correspondiente, dependiendo de la complejidad o
sofisticacion de las subsanaciones a realizar. Si pese al plazo otorgado, EL CONTRATISTA no
cumpliese a cabalidad con la subsanacion, LA ENTIDAD CONTRATANTE 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 sin considerar los dias en los que pudiera incurrir la entidad contratante para efectuar las
revisiones y notificar las observaciones correspondientes.

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

Forma de pago
El pago se realiza de conformidad con lo establecido en el articulo 67 de la Ley.

La entidad contratante paga las contraprestaciones pactadas a favor del contratista dentro de los diez
dias habiles siguientes de otorgada la conformidad por parte del area usuaria, y es prorrogable, previa
justificacion de la demora, por cinco dias habiles.




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

La entidad contratante realiza el pago de la contraprestacion pactada a favor del contratista en 3 pagos.

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

- Documento de recepcion y verificacion del Servidor Responsable de la Unidad de Almacén de la
Red Asistencial Piura.

- Documento en el que conste la conformidad de la prestacion efectuada suscrita por el Servicio de
Especialidades Quirdrgicas Hospital 111 Cayetano Heredia de la Red Asistencial Piura.

- Comprobante de pago.

Salvo los documentos que emite la entidad contratante, es decir, de recepcion y verificacion, asi como
de conformidad, el contratista debe presentar la documentacién restante en mesa de partes de La
Entidad, sito en Av. Independencia S/N Urb. Miraflores, Distrito de Castilla, Provincia y Departamento
de Piura, en el horario desde las 8:00 a 13:00 horas.

5.7 Modalidad de Pago:
Precios unitarios.

5.8 Sistema de entrega:
No aplica.

5.9 Penalidad por Mora:
Si EL CONTRATISTA incurre en retraso injustificado en la ejecucién de las prestaciones objeto del
contrato, LAENTIDAD CONTRATANTE le aplica automaticamente una penalidad por mora por cada
dia de atraso, de acuerdo con la siguiente férmula:

0.10 x monto
Penalidad Diaria =

F x plazo

Donde:

F=0.40

El retraso se justifica a través de la solicitud de ampliacién de plazo debidamente aprobado.
Adicionalmente, se considera justificado el retraso y en consecuencia no se aplica penalidad, cuando
EL CONTRATISTA acredite, de modo objetivamente sustentado, que el mayor tiempo transcurrido no
le resulta imputable. En este Gltimo caso la calificacién del retraso como justificado por parte de LA
ENTIDAD CONTRATANTE no da lugar al pago de gastos generales ni costos directos de ningin tipo,
conforme al numeral 120.4 del articulo 120 del Reglamento de la Ley N° 32069, Ley General de
Contrataciones Publicas, aprobado por Decreto Supremo N° 009-2025-EF.

5.10 Responsabilidad por vicios ocultos
La recepcién conforme de la prestacion por parte de LA ENTIDAD CONTRATANTE no enerva su
derecho a reclamar posteriormente por defectos o vicios ocultos, conforme a lo dispuesto en el literal c)
del numeral 69.2 del articulo 69 de la Ley N° 32069, Ley General de Contrataciones Publicas y 144 de
su Reglamento aprobado por Decreto Supremo N° 009-2025-EF.

El plazo maximo de responsabilidad del contratista es de un (01) afio contado a partir de la conformidad
otorgada por LA ENTIDAD CONTRATANTE.

V. CLAUSULA DE ANTICORRUPCION Y ANTISOBORNO




A la suscripcion de este contrato, EL CONTRATISTA declara y garantiza no haber ofrecido, negociado,
prometido o efectuado ningln pago o entrega de cualquier beneficio o incentivo ilegal, de manera directa
o indirecta, a los evaluadores del proceso de contratacion o cualquier servidor de la entidad contratante.
Asimismo, EL CONTRATISTA se obliga a mantener una conducta proba e integra durante la vigencia
del contrato, y después de culminado el mismo en caso existan controversias pendientes de resolver, lo
gue supone actuar con probidad, sin cometer actos ilicitos, directa o indirectamente.

Aunado a ello, EL CONTRATISTA se obliga a abstenerse de ofrecer, negociar, prometer o dar regalos,
cortesias, invitaciones, donativos o cualquier beneficio o incentivo ilegal, directa o indirectamente, a
funcionarios publicos, servidores publicos, locadores de servicios o proveedores de servicios del area
usuaria, de la dependencia encargada de la contratacion, actores del proceso de contratacion® y/o cualquier
servidor de la entidad contratante, con la finalidad de obtener alguna ventaja indebida o beneficio ilicito.
En esa linea, se obliga a adoptar las medidas técnicas, organizativas y/o de personal necesarias para
asegurar que no se practiquen los actos previamente sefialados.

Adicionalmente, EL CONTRATISTA se compromete a denunciar oportunamente ante las autoridades
competentes los actos de corrupcién o de inconducta funcional de los cuales tuviera conocimiento durante
la ejecucidon del contrato con LA ENTIDAD CONTRATANTE.

Tratdndose de una persona juridica, lo anterior se extiende a sus accionistas, participacionistas, integrantes
de los 6rganos de administracidn, apoderados, representantes legales, funcionarios, asesores o cualquier
persona vinculada a la persona juridica que representa; comprometiéndose a informarles sobre los
alcances de las obligaciones asumidas en virtud del presente contrato.

Finalmente, el incumplimiento de las obligaciones establecidas en esta clausula, durante la ejecucion
contractual, otorga a LA ENTIDAD CONTRATANTE el derecho de resolver total o parcialmente el
contrato?. Cuando lo anterior se produzca por parte de un proveedor adjudicatario de los catalogos
electrénicos de acuerdo marco, el incumplimiento de la presente clausula conllevara que sea excluido de
los Catalogos Electronicos de Acuerdo Marco®.

En ningln caso, dichas medidas impiden el inicio de las acciones civiles, penales y administrativas a que
hubiera lugar®.

VI. GESTION DEL RIESGO

LAS PARTES realizan la gestion de riesgos de acuerdo con lo establecido en el presente contrato y los
documentos que lo conforman, a fin de tomar decisiones informadas, aprovechando el impacto de riesgos
positivos y disminuyendo la probabilidad de los riesgos negativos y su impacto durante la ejecucion
contractual, considerando la finalidad pdblica de la contratacion.

VII. SOLUCION DE CONTROVERSIAS

Las controversias que surjan entre las partes durante la ejecucion del contrato se resuelven mediante
conciliacion, cuando se haya pactado, y arbitraje.

Para dicho efecto, el postor ganador de la buena pro selecciona a uno de las siguientes Instituciones
Arbitrales para administrar el arbitraje:

-Centro de Arbitraje de la Camara de Comercio y Produccion de Piura.

-Centro de Arbitraje del lustre Colegio de Abogados de Piura.

-Centro de Arbitraje y Resolucién de Disputas del CIP CD Piura.

VIII. RESOLUCION DE CONTRATO

L Articulo 9 de la Ley N°32069, Ley General de Contrataciones Publicas.

2 Literal d) del Numeral 68.1 del Articulo 68 de la Ley N°32069, Ley General de Contrataciones Publicas.
8 Literal d) del articulo 274 del Reglamento de la Ley N°32069, Ley General de Contrataciones Publicas

4 Numeral 122.6 del articulo 122 del Reglamento de la Ley N°32069, Ley General de Contrataciones Publicas.



Cualquiera de las partes puede resolver el contrato, de conformidad con el numeral 68.1 del articulo
68 de la Ley N° 32069, Ley General de Contrataciones Publicas.

De encontrarse en alguno de los supuestos de resolucion del contrato, LAS PARTES proceden de
acuerdo a lo establecido en el articulo 122 del Reglamento de la Ley N° 32069, Ley General de
Contrataciones Publicas, aprobado por Decreto Supremo N° 009-2025-EF.

IX. REQUISITOS DE CALIFICACION

A. CAPACIDAD LEGAL

Requisitos:

Autorizacién Sanitaria de Funcionamiento de acuerdo a la Ley N° 29459 y el Reglamento de
Establecimientos Farmacéuticos D.S. N° 014- 2011-SA.

Acreditacién:

Copia simple de la Resolucién de Autorizaciéon Sanitaria de Funcionamiento otorgada al
establecimiento Farmacéutico proveedor, emitida por la Direccion General de Medicamentos,
Insumos y Drogas — DIGEMID, como Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos,
Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios (ANM) o por la Autoridad de Productos
Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios de nivel regional (ARM), segin
corresponda. Dicho establecimiento farmacéutico no debe encontrarse en situacion de cierre
definitivo o cierre temporal.

B. EXPERIENCIA DEL POSTOR EN LA ESPECIALIDAD
El postor debe acreditar un monto facturado acumulado equivalente a S/ 485,000.00 (Cuatrocientos
ochenta y cinco mil con 00/100 soles), por la venta de bienes iguales o similares al objeto de la
convocatoria, durante los diez 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.

Se consideran bienes similares a los siguientes: Material médico en general.

Acreditacion:

La experiencia del postor en la especialidad se acreditara con copia simple de (i) contratos u 6rdenes
de compra, y su respectiva conformidad o constancia de prestacion; o (ii) comprobantes de pago
cuya cancelacion se acredite documental y fehacientemente, con constancia de depdsito, nota de
abono, reporte de estado de cuenta, cualquier otro documento emitido por entidad del sistema
financiero que acredite el abono o la cancelacién del mismo con comprobante de pago , o
comprobante de retencidn electronico emitido por SUNAT por la retencion del IGV,
correspondientes a un maximo de veinte contrataciones. En caso el postor sustente su experiencia
en la especialidad mediante contrataciones realizadas con privados, para acreditarla debe presentar
de forma obligatoria lo indicado en el numeral (ii) del presente parrafo; no es posible que acredite
su experiencia Gnicamente con la presentacion de contratos u 6rdenes de compra con conformidad
0 constancia de prestacion.
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