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CAPITULO |
GENERALIDADES

1.1. ENTIDAD CONVOCANTE

1.2.

1.3.

1.4.

Nombre

RUC N°
Domicilio legal
Teléfono:

Correo electronico:

Centro Nacional de Salud Renal - ESSALUD
20131257750

Jirdn Coronel Zegarra N° 223-255, JesUs Maria.
471-9999

socorro.garcia@essalud.gob.pe

OBJETO DE LA CONVOCATORIA

El presente procedimiento de seleccion tiene por objeto la contratacion del suministro de Insumos
y Dispositivos con Equipos en Cesion en Uso, para Didlisis Peritoneal Automatizada (DPA)
soluciones de didlisis con Calcio 2.5 mEq/L del Centro nacional de Salud Renal (CNSR), para el
periodo de 24 meses.

ITEM COS[:fO DESCRIPCION UM | TOTAL
Solucién para dialisis peritoneal 1.5 % x 2 L (c/sistema
0501 ; .
011050123 desconexidn), con calcio 2.5 mEg/L (1.25 mmol/L). FR s
Solucién para dialisis peritoneal 2.3-2.5 % x 2 L (¢/sistema
011050124 7 . FR 7
> desconexidn), con calcio 2.5 mEq/L (1.25 mmol/L). €8
Solucién para dialisis peritoneal 1.5 % x 5 6 6 L (con accesorios
011050129 | indispensables para su administracién), con calcio 2.5 mEq/L FR 3,782
(1.25 mmol/L).
1 Solucién para dialisis peritoneal 2.5 % x 5 6 6 L (con accesorios
011050130 | indispensables para su administracién), con calcio 2.5 mEqg/L FR 3,782
(1.25 mmol/L).
020101394 | Obturador de plastico para prolongador UN 7,200
020101498 | Linea prolongadora UN 22
020102381 | Set de tubuladura para cicladora de dialisis peritoneal UN 3,600
020102352 | Linea de drenaje para cicladora de didlisis peritoneal UN 3,600

EXPEDIENTE DE CONTRATACION

El expediente de contratacion fue aprobado mediante Formato N° 2 Solicitud y Aprobacién del
Expediente de Contratacion, con Ntimero N° 06-2024-CNSR-ESSALUD, el 19 de julio del 2024.

FUENTE DE FINANCIAMIENTO

Recursos Directamente Recaudados — Recursos Propios.

Importante

La fuente de financiamiento debe corresponder a aquelia prevista en la Ley de Equilibrio Financiero
del Presupuesto del Sector Publico del afio fiscai en el cual se convoca el procedimiento de seleccién.
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1.5.

1.6.

1.7.

1.8.

1.9.

1.10.

1.11.

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 aplica para el presente procedimiento de seleccion.

DISTRIBUCION DE LA BUENA PRO

No aplica para el presente procedimiento de seleccion.

ALCANCES DEL REQUERIMIENTO

El alcance de la prestacion esta definido en el Capitulo 11l de la presente seccién de las bases.

PLAZO DE ENTREGA

Los bienes materia de la presente convocatoria se entregaran en el plazo de:

1era entrega: Debe realizarse como maximo a los cinco (05) dias calendarios contados a partir
del dia siguiente de la firma del contrato, en atencién a la Orden de Compra.

Siguientes Entregas: A partir de Segunda Entrega en adelante debe realizarse durante la
primera semana de cada mes.

La distribucion a los domicilios de los pacientes se realiza segun cronograma establecido por
Farmacia y el area usuaria, en coordinacion con el Contratista.

En concordancia con lo establecido en el expediente de contratacion.

CRONOGRAMA DE ENTREGA

El Cronograma de Entregas se establece en el Anexo C, contenido en el Capitulo 1l de la
presente.

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 para cuyo efecto deben cancelar S/ 9.50 (Nueve con 50/100 Soles) en
efectivo en la Oficina de Tesoreria, y recabar las bases en la Division de Logistica del Centro

Nacional de Salud Renal sito en Calle Coronel Zegarra N°223-255 Jestis Maria, de 08:00 a 16:00
horas.

Importante

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

BASE LEGAL

- Ley N° 30225 Ley de Contrataciones del Estado.
- Ley N° 28411 Ley General del Sistema Nacional de Presupuesto.

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

- Ley N°26790, Ley de Modernizacion de la Seguridad Social.
- Ley N° 27056, Ley de Creacién del Seguro Social de Salud.
- Decreto Supremo N° 002-99-TR- Aprueba Reglamento de la Ley N° 27056.
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- Decreto Supremo N° 002-2004-TR, Modifican el Reglamento de la Ley de Creacion del
Seguro Social de Salud — Essalud

- Ley N° 26842 Ley General de Salud

- Ley N°27444 Ley de Procedimiento Administrativo General.

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

- Ley N° 27927, Ley que modifica la Ley 27806 — Ley de Transparencia y Acceso a la
Informacion Publica.

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

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

- Decreto Legislativo N° 295 Cédigo Civil.

- Ley N° 31954, Ley que aprueba el Presupuesto del Sector Publico para el Afio Fiscal 2024.

- Ley N° 31955, Ley de Endeudamiento del Sector Publico del Afio Fiscal 2024.

- Ley N° 29459, Ley de los Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos
Sanitarios y sus modificatorias

- Decreto Supremo N°014-2011-SA, Aprueban el Reglamento de Establecimientos
Farmacéuticos.

- Decreto Supremo N° 016-2011-SA Reglamento para el registro, control, y vigilancia sanitaria
de productos farmacéuticos, dispositivos médicos y productos sanitarios

- Resolucion Jefatural N°202-2000-J-OP/INS Manual de Procedimientos de Dirimencias de
Productos Farmacéuticos y Afines.

- Resolucién Ministerial N°448-2020-MINSA y sus modificatorias, Lineamientos para la
vigilancia, prevencién y control de la salud de los trabajadores con riesgo a exposicion a
COVID 19.

- Decreto Legislativo N°1156 Decreto Legislativo que dicta medidas destinadas a garantizar el
servicio publico de salud en los casos en que exista un riesgo elevado o dafio a la salud y la
vida de las poblaciones.

- Directivas, pronunciamientos y opiniones del OSCE.

- Resoluciones emitidas por el Tribunal de Contrataciones del Estado.

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

2.1. INVITACION Y ENTREGA DE BASES

La invitacion y entrega de Bases a los proveedores, se realizara por cualquier medio de
comunicacién, incluyendo el correo electrénico.

2.2. CALENDARIO DEL PROCEDIMIENTO DE SELECCION

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

Importante
De conformidad con la vigesimosegunda Disposicion Complementaria Final del Reglamento, en
caso la Entidad (Ministerios y sus organismos publicos, programas o proyectos adscritos) haya

difundido el requerimiento a través del SEACE siguiendo el procedimiento establecido en dicha
disposicion, no procede formular consultas u observaciones al requerimiento.

2.3. CONTENIDO DE LAS OFERTAS
La oferta contendra, ademas de un indice de documentos’, la siguiente documentacion:

2.3.1. Documentacion de presentacion obligatoria

2.3.1.1. Documentos para la admisiéon de la oferta
a) Declaracion jurada de datos del postor. (Anexo N° 1)

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

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

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

En el caso de consorcios, este documento debe ser presentado por cada uno de

los integrantes del consorcio que suscriba la promesa de consorcio, segun
corresponda.

Advertencia

De acuerdo con el articulo 4 del Decreto Legisiativo N° 1246, las Entidades estdn
prohibidas de exigir a los administrados o usuarios la informacion que puedan
obtener directamente mediante ia interoperabilidad a que se refieren los articulos 2
y 3 de dicho Decreto Legislativo. En esa medida, si la Entidad es usuaria de ia
Plataforma de Interoperabilidad del Estado — PIDE? y siempre que el servicio web
Se encuentre activo en el Catdlogo de Servicios de dicha plataforma, no

correspondera exigir ef certificado de vigencia de poder y/o documento nacional de
identidad.

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

' La omision del indice no determina la no admisién de la oferta.

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

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

o
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d) Declaracion jurada de cumplimiento de las Especificaciones Técnicas contenidas
en el numeral 3.1 del Capitulo Ill de la presente seccidn. (Anexo N° 3)

e) Documentacion adicional que servird para acreditar el cumplimiento de las
Especificaciones Técnicas.

» Certificado de Buenas Practicas de Almacenamiento (CBPA) copia, para
acreditar el cumplimiento de las normas establecidas por parte del Organo
Rector DIGEMID.

 Certificado de Buenas Préacticas de Distribucion y Transporte (CBPDT), para
acreditar el cumplimiento de las normas establecidas por parte del Organo
Rector DIGEMID.

* Registro Sanitario o Certificado de Registro Sanitario vigente (copia), para
acreditar la autorizacion por parte del Organo Rector DIGEMID.

* Certificado de Buenas Practicas de Manufactura (CBPM) copia, para acreditar
el cumplimiento de las normas establecidas nacional e internacionalmente y
asegurar que los productos se fabriquen de forma uniforme y controlada.

o Certificado de Analisis del Producto Terminado (Protocolo de Andlisis) copia,

para acreditar los analisis realizados en todos los componentes, los limites y
resultados obtenidos en el analisis.

e Metodologia de Analisis, para verificar el desarrollo de las pruebas analiticas.
e Declaracion Jurada de Presentacion del Producto y Vigencia Minima (Anexo

F), para acreditar congruencia entre lo ofertado y lo requerido.

e Ficha Técnica del Producto conforme a las Especificaciones Técnicas de
EsSalud (Anexo J), para acreditar congruencia entre lo ofertado y lo requerido.

¢ Declaracion Jurada de Presentacion del Equipo en Cesion en Uso (Anexo K),
para acreditar congruencia entre lo ofertado y lo requerido.

e Folleteria/ Manual de Instrucciones de uso o Inserto (copia), para demostrar
cumplimiento algunas de las especificaciones técnicas.

e Declaracién Jurada de Compromiso de Canje y/o Reposicién por vencimiento,
defectos o vicios ocultos (Anexo A), para acreditar congruencia entre lo
ofertado y lo requerido.

e Certificacion de la Capacitacion del Personal Técnico Local, para acreditar
congruencia entre lo ofertado y lo requerido.

f)  Declaracion jurada de plazo de entrega. (Anexo N° 4)3

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

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 6rgano encargado de las contrataciones o el comité de seleccion, segun corresponda,
verifica la presentacion de los documentos requeridos. De no cumplir con lo requerido,
la oferta se considera no admitida.

3

En caso de considerar como factor de evaluacién la mejora del plazo de entrega, el plazo ofertado fen\dicho anexo servira
también para acreditar este factor.
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2.3.1.2. Documentos para acreditar los requisitos de calificacion

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

2.4. PRESENTACION DE OFERTAS Y ADJUDICACION

El postor presentard su oferta en la fecha y hora indicada en el cronograma de la ficha de
seleccion de la invitacion publicada en el SEACE.

La oferta se presenta en Mesa de Partes del Centro Nacinal de Salud Renal, sito en Calle Coronel
Zegarra N°223-225- Jesus Maria — Pert, en el horario de08:00 horas a 16:00 horas.

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

~ Una vez verificado el cumplimiento de los términos de la referencia y las condiciones establecidas
en las Bases mediante la verificacionde los documentos para la admision y calificacion de la
oferta se procedera a adjudicar al postor mediante su publicacion en el SEACE.

2.5. REQUISITOS PARA PERFECCIONAR EL CONTRATO

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

a) Garantia de fiel cumplimiento del contrato.

b) 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 que 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.

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

g h) Autorizacion de notificacion de la decision de la Entidad sobre la solicitud de ampliacion de
plazo mediante medios electrénicos de comunicacion ® (Anexo N° 10).

i) Detalle de los precios unitarios del precio ofertado®.

j) Detalle del precio de la oferta de cada uno de los bienes que conforman el paquete’.

k) Poliza de seguro que ampare los equipos biomédicos en cesidn en uso dando cobertura
contra robo, incendio, siniestro, responsabilidad civil contra terceros u otros.

) Carta que certifique la exclusividad de comercializacion de la marca en nuestro pais.

m) Documentacion otorgada por la casa matriz que indique fecha de fabricacion, marca, modelo
y numero de serie de los equipos ofertados, asi como copia de la poliza de importacion, donde
acredita fecha de ingreso al pais.

n) Declaracion Jurada de Compromiso de Socios de Negocio de Antisoborno del Centro
Nacional de Salud Renal (CNSR), (Anexo N° 11).

0) Compromiso de Integridad de los Proveedores del Seguro Social de Salud — ESSALUD
(Anexo N°12).

Para mayor informacién sobre la normativa de firmas y cerificados digitales ingresar  a:
https://www.indecopi.gob.pe/web/firmas-digitales/firmar-y-certificados-digitales

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

Incluir solo en caso de la contratacion bajo el sistema a suma alzada.

7 Incluir solo en caso de contrataciones por paquete.
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2.6.

Advertencia

De acuerdo con el articulo 4 del Decreto Legisiativo N° 1246, las Entidades estén prohibidas de
exigir a los administrados o usuarios la informacion que puedan obtener directamente mediante la
interoperabilidad a que se refieren los articuios 2 y 3 de dicho Decreto Legisiativo. En esa medida,
sila 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 los documentos previstos en los literales e) y 1.

Importante

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

En los contratos periédicos de suministro de bienes que celebren las Entidades con las micro
Y pequefias empresas, estas ultimas pueden otorgar como garantia de fiel cumplimiento el
diez por ciento (10%) del monto del contrato, porcentaje que es retenido porla Entidad durante
la primera mitad del nimero total de pagos a realizarse, de forma prorrateada en cada pago,
con cargo a ser devuelto a la finalizacién del mismo, conforme lo establece el numeral 149.4
del articulo 149 y el 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 garantia durante
el perfeccionamiento del contrato, que tienen la condicién de MYPE, lo cual sera verificado
por la Entidad en el link http.//www2.trabajo.gob.pe/servicios-en-linea-2-2 opcion consulta de
empresas acreditadas en el REMYPE.

Importante

Corresponde a la Entidad verificar que las garantias presentadas por el postor ganador de la
buena pro cumplan con los requisitos y condiciones necesarios para su aceptacion y eventual

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

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

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

PERFECCIONAMIENTO DEL CONTRATO

El contrato se perfecciona con la suscripcién del documento que lo contiene. Para dicho efecto
el postor ganador de la buena pro, dentro del plazo previsto en el articulo 141 del Reglamento,
debe presentar la documentacion requerida en la Mesa de Partes del Centro Nacional de Salud
Renal sito en Calle Coronel Zegarra N°223-255 JesUs Maria, de 08:00 a 16:00 horas.

8

9

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

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

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

2.7.1 GARANTIA DE FIEL CUMPLIMIENTO

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

2.7.2 REQUISITOS DE LAS GARANTIAS

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

Importante

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

- Advertencia

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

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

- debe encontrarse listada en el portal web de la SBS (http.//www.sbs.qob.pe/sistema-
. financiero/clasificadoras-de-riesgo). f

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

. clasificacion vigente de la empresa que emite la garantia, considerando la vigencia a la fecha
. de emision de la garantia.

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

4. Sila empresa que otorga la garantia cuenta con mas de una ciasificacién de riesgo emitida
- por distintas empresas listadas en ef portal web de la SBS, bastara que en una de ellas
: cumpla con la clasificacion minima establecida en el Reglamento.

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

- De otro lado, ademés de cumplir con el requisito referido a la clasificacion de riesge. a efectos
- de verificar si la empresa emisora se encuentra autorizada por la SBS para emitir garantias,
debe revisarse el portal web de dicha Entidad (hitp//www.sbs.qob.pe/sistema-
- financiero/relacion-de-empresas-que-se-encuentran-autorizadas-a-emitir-cartas-fianza).

. Los funcionarios competentes deben verificar la autenticidad de la garantia a fravés de los
__mecanismos establecidos (consulta web. telefono u otros) por la empresa emisora.
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2.8

2.7.3 EJECUCION DE GARANTIAS

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

FORMA DE PAGO

La Entidad realizara el pago de la contraprestacion pactada a favor del contratista en PAGOS
PERIODICOS.

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

Recepcion del Almcén del Centro Nacional de Salud Renal.

Informe del funcionario responsable del Departamento de Dialisis, emitiendo la conformidad
de la prestacion efectuada.

Factura (Original y copia).

Guia de Remision (Original y copia).

Orden de Compra (Original y copia).

Notas contables (Original y copia).

Dicha documentacién se debe presentar en Mesa de Partes del Centro Nacional de Salud Renal
sito en Calle Coronel Zegarra N°223-255 Jestis Maria, de 08:00 a 16:00 horas.
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CAPITULO 1lI
REQUERIMIENTO

Importante

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

3.1. ESPECIFICACIONES TECNICAS
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| REQUERIMIENTO

ADQUISICION DE INSUMOS Y DISPOSITIVOS CON EQUIPOS EN
CESION EN USO PARA DIALISIS PERITONEAL AUTOMATIZADA (DPA)
SOLUCIONES CON CALCIO 2.5 mEq/L PARA EL CENTRO NACIONAL DE
SALUD RENAL - PERIODO 24 MESES

L ESPECIFICACIONES TECNICAS

1. DEPENDENCIA QUE REQUIERE EL BIEN:

Departamento de Dilisis. Servicio de Dialisis — Unidad de Dialisis Peritoneal.

. 2. FINALIDAD PUBLICA DE LA ADQUISICION DEL BIEN:

El Centro Nacional de Salud Renal, brinda tratamiento de la enfermedad cronica estadio 5 con
necesidad de dialisis, una de las modalidades de terapia sustitutiva renal es la Dialisis
Peritoneal, con sus variantes manual (DIPAC) y automatizada (DPA), siendo necesario para

cumplir con la terapia de DPA la adquisicion de insumos y dispositivos con equipos en cesion
en uso.

3. DENOMINACION DE LA CONTRATACION

Adquisicidn de Insumos y dispositivos con equipos en Cesion en Uso, para Didlisis Peritoneal
Automatizada (DPA) soluciones de dialisis con Calcio 2.5 mEqg/L del Centro Nacional de Salud
Renal (CNSR), para el periodo de 24 meses.

4. ANTECEDENTES

El Centro Nacional de Salud Renal, es el ¢rgano desconcentrado de EsSalud, integrante de la
Red de Prestaciones de Salud a la complejidad del 1 Nivel de Atencién, que brinda prestaciones
de dialisis a los asegurados y derechos habientes con Enfermedad Renal Cronica.La Didlisis
Peritoneal en la modalidad automatizada (DPA), se efecttia en forma domiciliaria, por lo cual se
requiere la adquisicién de insumos y dispositivos con equipos en cesion en uso

Existen un grupo de pacientes que requieren que las soluciones contengan bajo contenido de
calcio que beneficia a los mismos con la mejora de su riesgo Cardiovascular. El sustento esta
definido en la Guia de Practica Clinica de Trastorno Mineral y Oseo que menciona:
“...RECOMENDACION 1. En pacientes con ERC estadio 5D recomendamos usar una
concentracion de caicio en la solucién de diaiisis entre 1.25 y 1.50 mmol/L (2.5 y 3.0 mEg/L).
Recomendacion FUERTE A FAVOR” (Resolucion del Instituto de Evaluacion y Tecnologia de
Salud e Investigacion Nro. 85 IETSI ESSALUD 2017)

5. OBJETIVOS DE LA CONTRATACION

Se requiere la adquisicion de insumos, dispositivos médicos Y equipos en cesién en uso para
la prestacion de la terapia de Dialisis Peritoneal Automatizada (DPA), para uso de soluciones

de didlisis con Calcio 2.5 mEg/L del Centro Nacional de Salud Renal, para el periodo de 24
meses.
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6. CARACTERISTICAS TECNICAS, REQUERIMIENTO Y CONDICIONES GENERALES

6.1 DESCRIPCION, REQUERIMIENTO Y ESPECIFICACIONES TECNICAS DE INSUMOS

CON SOLUCIONES DE BAJO CONTENIDO DE CALCIO: {con Calcio 2.5 mEqg/L (1.25
mmol/L})

ITEM PAQUETE: INSUMOS PARA DIALISIS PERITONEAL AUTOMATIZADA (DPA).

Cal e A e B I B R e e
 CODIGO. . DENOMINACION COMPLETA | UM | L24 |  *ESPECIFICACION
USRS e e MESES/| D TECNICA i o ©
SOLUCION PARA DIALISIS PERITONEAL 1.5% 1.5%X 2 L{C/SISTEMA
11050123| X 2 L (C/SISTEMA DESCONEXION), CON FR 768 DESCONEX!ON), CON CALCIO 2.5
CALCIO 2.5 MEQ/L {(1.25 MMOL/L) MEQ/L (1.25 MMOI/L}
SOLUCION PARA DIALISIS PERITON EAL2.3- 2.3-25%X2L(C/SISTEMA
11050124| 2.5% X2 L {C/SISTEMA DESCONEXION]), CON FR 768 DESCONEX!ON), CON CALCIO 2.5
CALCIO 2.5 MEQ/L (1.25 MMOL/L) MEQ/L(1.25 MMOL/L)
1.5% X 5L o 6L{CON

11050129| SOLUCION PARA DIALISIS PERITONEAL 1.5 %
X5 Lo6L(CON ACCESORIOS INDISPENSABLES
PARA SU ADMINISTRACION), CON CALCIO 2.5 FR

ACCESORIOS INDISPENSABLES
3,782 | PARA SU ADMINISTRACION),

CON CALCIO 2.5MEQ/L (1.25
MEQ/L (1.25 MMOL/L) MMOLL
SOLUCION PARA DIALISIS PERITONEAL 2.3 - 23-2.5%X5L06L{CON
11050130| 2.5 % X 5L 0 6L (CON ACCESORIOS 3,782 | ACCESORIOS INDISPENSABLES
INDISPENSABLES PARA SU FR PARA SU ADMINISTRACION), CON
ADMINISTRACION}), CON CALCIO 2.5 MEQ/L CALCIO 2.5 MEQ/L (1.25 MMOL/L)

{1.25 MMOL/L)

*Figuran en Petitorio Farmacoldgico de ESSALUD Actualizado hasta Resolucion N° 79-IETSI-ESSALUD-2019 y
Resolucidn N° 56-1ETSI-ESSALUD-2022.

il

conic T ToTALT

201013} OBTURADOR DE PLASTICO PARA Dispositivo médico
94 PROLONGADOR necesario para el
UN procedimiento de Diélisis

Peritoneal Ambulatoria
7,200 | Continua y para Diglisis
Peritoneal Automatizada. Se
detalla en anexo 1 Ficha
Técnica con fecha de emision
30.12.2019. Cédigo IETSI MM
~ 4089,
201014| LINEA PROLONGADORA Dispositivo médico necesario
98 para el procedimiento de
Didlisis Peritoneal Ambulatoria
UN 22  [Continuay para Didlisis
Peritoneal Automatizada. Se
detalla en anexo 1 Ficha
Técnica con fecha de emisién
30.12.20169. Codigo IETSI MM —
339,
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 coDIGo

R e o s
 DENOMINACION COMPLETA | UM| 24 | *ESPECIFICACION TECNICA

20102381 | SET DE TUBULADURAS PARA

Dispositivo médico necesario para el
CICLADORA DE DIALISIS PERITONEAL procedimiento de Didlisis Peritoneal
UN 3600 |Ambulatoria Continuay para Dislisis
! Peritoneal Automatizada. Se detalla
en anexo 1 Ficha Técnica con fecha
de emisién 11.03.2019. Cédigo IETS!
MM — 684

Dispositivo médico necesario para el

20102352 | LINEA DE DRENAJE PARA CICLADORA procedimiento de Dialisis Peritoneal

DE DIALISIS PERITONEAL (*) UN 3,600 Ambulatoria Continua y para Didlisis
Peritoneal Automatizada. Se detalla
en anexo 1 Ficha Técnica con fecha
de emisidon 11.03.2019. Cédigo IETSI
MM - 683,

{*} Lineas de Drenaje: La oferta de suministra de este Dispositivo dependerd de la tecnologia del fabricante. En

casode no requerir Lineas de Drenaje deberd presentar el procedimiento que se realizara para el Drenaje de
Liquido de Didlisis Peritoneal.

6.2

6.2.1

CARACTERISTICAS TECNICAS Y CANTIDAD DE EQUIPOS DE CESION EN USO

El proveedor debera cumplir lo dispuesto por EsSalud en la Directiva N°004-GG-
EsSalud-2009, en las siguientes condiciones:

Condiciones Generales de los Equipos

La tecnologia y operatividad de los equipos en cesion en uso entregados por el proveedor
deben estar acorde con un alto nivel de resolucién técnica que garantice confiabilidad y

calidad de los resultados de las pruebas de diglisis peritoneal procesadas, asi como la
oportunidad y eficacia del servicio prestado,

Los equipos entregados en cesion en uso por el proveedor deben ser no repotenciados,
con una antigiiedad de fabricacion menor a los siete afios como maximo, al momento

de la presentacion de la propuesta (El software implantado en el equipo debe ser la Ultima
versidon compatible).

Sus técnicas y/o metodologia de uso deben encontrarse en concordancia con las
especificaciones técnicas de los sistemas de didlisis Peritoneal.

El proveedor debera presentar documentacion otorgado por la casa matriz que indique
fecha de fabricacién, marca, modelo y numero de serie del equipo ofertado; asi como
copia de la pdliza de importacién, donde acredite la fecha de ingreso al pals.

De darse el caso de que los equipos suministradcs, tengan una antigliedad mayor a doce
meses de fabricacion, el proveedor se compromete a proporcionar, a la firma del
contrato, un documento que acredite que los equipos entregados en cesién de uso, han
recibido por lo menos un mantenimiento preventivo.

Los equipos biomédicos de didiisis peritoneal entregados en cesién en uso a EsSalud no
generan obligaciones de pago por concepto de compra, alquiler, ni compromiso de
mantenimiento, compra de repuestos, costos de traslado, instalacion, pago de personal
u otros que puedan derivarse de su uso.
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6.2.2 Especificaciones Técnicas del Equipo en Cesién en Uso

ESPECIFICACIONES TECNICAS DEL EQUIPO
EN CESION DE USO.

EQUIPO AUTOMATIZADO PARA DIALISIS PERITONEAL CONTINUA.

Equipo que reallza ciclos de didlisis automatizados, generalmente mientras
el paciente duerme, controlanda el flujo de dializado que entra y sale de la
cavidad abdominal (es decir, diélisis peritoneal),

2. Metodologfa Bombeo o gravedad.

3. Rendimiento

1. Tipo

Rango de volimenes de dializado selecclonables por el usuario para Infundir
en la cavidad peritoneal de 250 mia 3000 mi o rango mavyor al solicitado,

4. Caracterfsticas Programacion manual o automatica del tiempo de permanenca y drenaje
del dializado.
Pantalla de visualizacién digital,

Programacién de la Temperatura de la solucién dializante o temperatura
il preestablecida,

Llenado diurno automatico o programable,
Protecclén de entrega de temperatura baja y alta.

Alarma de drenaje bajo del paciente, porcentaje (%) de retorno de volumen.

Tlempo de precalentamlento de la solucién dializante: al menos de 30
minutes , en caso de requerir,

Emlision del ruldo del equipo no mayor de 45 dB(A}.

IS, Liquido a Infundir Solucién Dializante,
6. Procesamiento y Manejo de |Monitoreo de la ultrafiltracidn {diferencia entre el volumen de! liquido de
datos Infusién y drenado).

Slstema de seguridad (alerta, alarma) ante la ocurrencla de fallas durante el
tratamiento dlaliticc.

7. Accesorios para el Equipo  |Mesa de soporte para el equipo (condicionado a la necesidad o
caracteristica del usuario) o soporte Integrado en e equipo.
Mantenimlento correctivo répido o reemplazo del equipo rédpido. Dentro de
las 24 horas sigulentes a la comunicacidn de la falla {las 24 horas del dfa,
todos los dfas, incluldo domingos v feriados)

8, Soporte Técenico

.

8. Modo de Operacién

220 V/ 60 Hz {con tolerancla segiin el Cédigo Nactonal de Electricidad),

NOTA:

Tomar en cuenta el volumen del dializado para la selecclon de los paclentes, A manera de referencla {a

avaluar por el médico tratante): 250 ml corresponderia a pacientes de 15 kg aproximadamente o
superficle corporal de 0,64 m?.
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6.2.3 Cantidad de los Equipos e Instalacion

6.2.4

6.2.5

6.2.7

El proveedor entregaré 05 (cinco) equipos, los cuales deberan ser instalados en el
domicilio de los pacientes que utilizaran el sistema de Dialisis Peritoneal Automatizada.

Se podra incrementar o reducir el niimero de equipos hasta cubrir el requerimiento anual
de tratamientos proyectados.

El costo de instalacion, operacién, mantenimiento y el suministro de equipos
complementarios necesarios e indispensables para el adecuado funcionamiento del

equipo en cesidn en uso, son asumidos por el proveedor, no generando gastos
adicionales a la institucion.

Cambio de Equipos

El proveedor tiene que garantizar el funcionamiento permanente del Equipo, en cesion
en uso instalado en el domicilio del paciente. De presentarse fallas en la operatividad del
equipo debe sustituirlo en forma inmediata (menos de 24 horas) a fin de no alterar el
normal funcionamiento del area usuaria. (Anexo A)

La institucion no se responsabiliza por cualquier deficiencia, dafic o siniestro que sufra
el equipo en cesidn en uso fuera de los términos estipulados contractualmente. Los
gastos y costos por servicio de mantenimiento preventivo y correctivo de los equipos
dados en cesidn en uso son de responsabilidad del proveedor.

El proveedor debe presentar una péliza de seguro que ampare 08 equipos biomédicos
en cesion en uso dando cobertura contra robo, incendio, siniestro, responsabilidad civil
contra terceros u otros. Este documento seré entregado para firma de contrato.

El proveedor debe entregar, junto con el equipo, los catalogos, especificaciones técnicas
y el manual de usuario en idioma original y en espafiol.

Mantenimiento y Reparacién

El proveedor debe presentar al jefe de la Division de Ingenieria Hospitalaria y Servicios,
y con copia a la Division de Logistica, el programa de mantenimiento preventivo Anual
de los equipos en cesion. La ejecucién de este programa debe ser supervisado por el
ingeniero de mantenimiento del Centro Nacional de Salud Renal. Del mismo modo, el
servicio técnico del proveedor debe estar disponible permanentemente (24 horas diarias,
incluso domingos y feriados) para ejecutar y solucionar las obligaciones de

mantenimiento correctivo y ademas de garantizar un stock de repuestos y/o importacion
inmediata.

De la recepcion y Conformidad del equipo

Los equipos en cesién en uso seran instalados por el mismo proveedor, en el domicilio
de los pacientes asignados previamente. E! Personal de Enfermeria se encargara de
verificar las condiciones de ingreso del equipo, funcionamiento y programacion de

terapia. Se levantara el acta de puesta de funcionamiento del equipo segin modelo
adjunto. (Anexo B).

De la Capacitacion del usuario

El proveedor debe realizar las actividades de entrenamiento y capacitacién dirigidas al

personal médico y de enfermeria, sobre el manejo del equipo, programaciéon y
prescripcion segln corresponda.

Asimismo, debe brindar asesoria técnica y capacitacidn permanente con personal
idéneo. Todo ello sin costo adicional para la institucion.
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6.3.

6.3.1

8.3.1.1

6.3.1.2

6.3.1.3

6.3.1.4

6.3.1.5

6.3.1.6

CONDICIONES GENERALES DEL SUMINISTRO

CRONOGRAMA Y PLAZOS DE ENTREGA

La cantidad total a adquirir, asi como las cantidades referenciales por entrega mensual por
ftem, figuran en el Anexo C.

El postor obligatoriamente ofertara la cantidad total solicitada para cada ftem,
Las entregas seran mensuales y podran tener una variacién en el giro de +-25%.

La compra se realizara considerado el 100% de la cantidad total consignada en el cuadro
de requerimiento. Sin perjuicio de ello si la entidad considera conveniente, podra efectuar

la reduccion de la prestacién de acuerdo con lo dispuesto en la normatividad de la Ley
de Contrataciones de! Estado.

Los plazos de entrega para los insumos se realizaran de la siguiente manera:

1era entrega: Debe realizarse como maximo a los cinco (05) dias calendarios contados a
partir del dia siguiente de la firma del contrato, en atencion a la Orden de Compra.
Siguientes entregas: A partir de la Segunda Entrega en adelante deben realizarse durante
la primera semana de cada mes.

La distribucion a los domicilios de los pacientes se realiza segtn cronograma establecido
por Farmacia y el area usuaria, en coordinacién con el Contratista.

La Divisién de Logistica dei CNSR, podré variar los plazos sefialados comunicandolo
oportunamente a los contratistas y en coordinacion con ellos.

Las entregas seran formalizadas en las correspondientes Ordenes de Compra. Las
rdenes de compra se proporcionaran al contratista segun el siguiente detalle:

- Para la primera entrega sera a partir del primer mes del requerimiento.
- A partir de la segunda entrega, con una anticipacién minima de un (01) dia calendario
con respecto al primer dia habil de la tercera semana de cada mes,

Para los casos excepcionales producidos por alguna urgencia, previa coordinacion y
consentimiento del contratista podra entregarsele la(s) orden(es) de compra con una
anticipacion de uno (01) a siete (07) dias calendarios.

En ningln caso podran efectuarse dos o mas entregas en un mismo mes, salvo pedidos
de urgencia que seran coordinados y comunicados en el momento que se presenten.

La unidad minima de despacho debe ser proporcionada por el proveedor en Ia Propuesta
Técnica.

La unidad minima de despacho se refiere a la forma de presentacion del producto ofertado, con
la finalidad de girar la orden de compra por una cantidad que sea multiplo de dicha forma
de presentacion. Por ejemplo, Caja x 45 pruebas

LUGAR DE ENTREGA:

La entrega de Insumos de Dialisis Peritoneal se realizara en el domicilio de los pacientes
de acuerdo a lo establecido en el cronograma de distribucion elaborado por el 4rea usuaria, asi

como en el Almacén del Centro Nacional de Salud Renal, sito en Calle Coronel ZegarraN®
223-227- Jesus Marfa.
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6.4

6.4.1

6.4.2

6.4.3

6.4.4

6.4.5

6.6

6.6.1

La entrega de medicamentos e insumos en el domicilio del paciente se hara acorde a la
Directiva de Gerencia General N°06-GCPS-ESSALUD-2021, “Normas para la entrega de
productos farmacéuticos y/o dispositivos médicos a pacientes asegurados con

enfermedad cronica” Aprobada con Resolucion de Gerencia General N°795-GG-
ESSALUD-2021.

El proveedor realizara la entrega en el domicilio del paciente mediante la modalidad de
Entrega al Domicilio del Asegurado (Farmacia Delivery). La entrega de los productos

farmacéuticos y/o dispositivos médicos desde la farmacia del Centro Nacional de Salud
Renal, al domicilio de los asegurados.

Se seguiran los Flujogramas establecidos, en la norma en mencién (Anexo D).

Se elaborard el acta de verificacion correspondiente de los lotes y las fechas de
vencimiento por elfla Quimico Farmacéutico del CNSR.

El horario para la recepcién de los bienes en los almacenes de EsSalud es de lunes a
viernes 08:00 a 13:00 y de 14:00 a 16:00 horas.

Se adjuntan los Procedimientos Internos de la institucion, en lo que se refiere a recepcion
de bienes, material médico y medicamentos (Anexo E)

CALIDAD

Los insumos de diélisis peritoneal para Equipos en Cesién en Uso que se entreguen en el
almacén de la Entidad, asi como en el domicilio de los pacientes, deben corresponder a
las especificaciones técnicas requeridas y estar de acuerdo con el Insumo adjudicado.

Los Insumos de Dialisis peritoneal deben presentar un adecuado estado de conservacion.
El/La Quimico Farmacéutico del CNSR verificara los lotes v las fechas de vencimiento, asi

como el cumplimiento de las especificaciones técnicas en ios almacenes del proveedor,
elaborandose para el efecto un acta de verificacion.

La calidad del Insumo de diélisis peritoneal para Equipo en Cesion en uso debe entenderse
como la eficacia y seguridad del producto, la misma que es consecuencia del cumplimiento
estricto de las especificaciones técnicas sefialadas y reconocidas por el Registro Sanitario
del Insumo de didlisis peritoneal para equipo en cesidn en uso.

EsSalud no aceptard productos acondicionados, reenvasados o reetiquetados por
terceros.

Los insumos deben tener Registro Sanitario y cumplir con las Especificaciones Técnicas
y Ficha Técnica del producto sefialadas en el numeral 6.1

VIGENCIA MINIMA DEL PRODUCTO

La vigencia minima de los Insumos de Diglisis peritoneal para Equipos en Cesion en Uso
debe ser 06 meses, a partir de la fecha de recepcion del producto en el almacén. La fecha

de vigencia del producto deberd obligatoriamente estar consignada en la propuesta
técnica. (Anexo F)

Solo en el caso que la caracteristica del bien ofertado no cumple con la vigencia minima
requerida, debe adjuntarse el Anexo G.

ENVASE Y CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO

El producto ofertado debe presentar un envase mediato e inmediato conforme a lo
autorizado en su Registro Sanitario.
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6.6.2
6.6.3
6.6.4
6.7
6.7.1

Los envases de los productos deberan garantizar la integridad, las propiedades fisicas
condiciones microbiolégicas y biologicas del producto, y deberan contar con la rotulaciér
que se indica en el numeral 6.5.3 segtn corresponda.

Logotipo

Los envases mediate e inmediato de los dispositivos médicos a adquirirse deben llevar

el logotipo solicitado por la Entidad, con letras visibles y tinta indeleble, preferentemente
de color negro:

> Consignar la frase: “Estado Peruano”

Nombre de la Entidad: “EsSalud-CNSR”.

Consignar la frase: “Prohibida su venta”.

Nomenclatura del proceso de seleccion: EsSalud (Aplicable solo al envase mediato).

YV V¥

Es obligatorio para el contratista imprimir los rétulos indicados en el presente numeral, er
el 100% de los envases de las cantidades a entregar mensualmente. EsSalud no esfz

obligado a recibir los dispositivos médicos que no estén de acuerdo con las normas
vigentes.

Embalaje

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

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

» Cajas que faciliten su conteo y facil apilamiento, precisando el numero de cajas
apilables.
* Cajas debidamente rotuladas indicando nombre del dispositivo médico, presentacién,

cantidad, lote fecha de vencimiento, nombre del proveedor, especificaciones para la
conservacion y aimacenamiento.

En las caras laterales debe decir "FRAGIL", con letras de un tamafio minimo de 5 cm de
alto y en tipo negrita e indicar con una flecha el sentido correcto para la posicién de la
caja (Serén aceptadas simbologlas establecidas en la normativa vigente emitidas por la
DIGEMID como su equivalente). Debe descartarse la utilizacion de cajas de productos
comestibles o productos de tocador, entre otros,

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

DE LA CONFORMIDAD DE RECEPGCION
Se solicitara al momento de le verificacion, los siguientes documentos:

» Copia Simple del Registro Sanitario o del Certificado de Registro Sanitaric vigente,
cuando se entregue el producto y sus actualizaciones cuando corresponda.

* Copia del Certificado o Protocolo de Analisis emitido por el fabricante o quien encarga
su fabricacién, por cada lote entregado.

e Copia del Certificado de BPM y del Certificado BPA, vigentes al momento de la
entrega, y sus actualizaciones cuando corresponda.

e Copia del Informe de Ensayo CONFORME, emitide por un laboratorio de la Red de

Laboratorios de control de Calidad, del(cs) lote(s) muestreado(s), seglin corresponda

a la entrega indicada en el cronograma de Control de Calidad (Anexo H). En el caso

que ninguno de los laboratorios de control de calidad de la Red MINSA, pudiera

realizar de los ensayos de control exigidos, el laboratorio acreditado debers

consignar en dicho informe los motivos de la imposibilidad de realizarlo. Esta

exigencia se aplica en cada entrega en que corresponda efectuar un control de
calidad.

~
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6.7.2

6.7.3

6.8

+ Copia del Acta de Muestreo emitido por la unidad didlisis peritoneal de la Red, segun
corresponda a la entrega indicada en el cronograma de Control de Calidad {Anexo ).

+ Copia de la Declaracion Jurada de Compromiso de Canje y/o reposicién por Defectos
o Vicios Ocultos, por Gnica vez, en la primera vez que se efectué la entrega en cada
almaceén de la Entidad. Es preciso indicar que esta Carta de compromiso de canje es
de aplicacion para cualquiera de las entregas.

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

El'La Quimico Farmacéutico del CNSR verificara los lotes y las fechas de vencimiento, asi

como el cumplimiento de las especificaciones técnicas en los almacenes del proveedor,
elaborandose para el efecto un acta de verificacion.

CANTIDAD

6.7.2.1 La entrega de los bienes se realiza en las cantidades requeridas y especificadas en las

correspondientes érdenes de compra.

. 6.7.2.2. La Guia de Remisién debera indicar obligatoriamente el nimero del (los) lote(s) entregados

y la cantidad de insumos de dialisis peritoneal para equipos en cesién en uso que
suministra con cada lote por cada item.

Registro Sanitario del producto (cuando corresponda), N° Cédigo SAP de EsSalud. No
deberan entregar mas de 4 (cuatro) lotes distintos de un mismo item por cada entrega.

Se aclara que las siglas SAP estan referidas al Sistema de Aplicacion y Productos; software
que es utilizado por EsSalud para el manejo de informacién (registro de productos ingresados
en los almacenes de EsSalud) y procedimientos como el giro de 6rdenes de compra.

Asimismo, se indica que la informacion referida al nimero de Registro Sanitario, Codigo
SAP y niimero de lote respectivo puede efectuarse incluso a manuscrito, no requiriéndose
la modificacion de los formatos autorizados por las autoridades competentes.

OPORTUNIDAD

La entrega de los bienes se realiza en el plazo de entrega sefialado en las
correspondientes ordenes de compra.

VICIOS OCULTOS:

La recepcion conforme de EsSalud no enerva su derecho a reclamar posteriormente por
defectos o vicios ocultos u otras situaciones anémalas no detectables o no verificables
durante la recepcion de los dispositivos médicos, por causales atribuibles al contratista,

debiendo proceder a la reposicion o canje total del lote de los bienes que se hayan
detectado en las situaciones descritas.

Las discrepancias referidas a defectos o vicios ocultos deben ser sometidas a conciliacion
y/o arbitraje, en dicho caso el plazo de caducidad se computa a partir de la conformidad
otorgada por la entidad hasta treinta (30) dias habiles posteriores al vencimiento del plazo

de responsabilidad del contratista previsto en el contrato (Art. N®146 deil Reglamento de la
Ley N°30225).

El plazo maximo de responsabilidad del contratista es de dos (02) afios, contabilizado a
partir de la emisién de ia conformidad.
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6.9

6.9.1

6.9.2

6.9.3

6.8.4

6.9.5

6.9.6

6.9.7

EVALUACIONES TECNICAS DE CONTROL DE CALIDAD

Las pruebas de Control de Calidad especificadas en el Protocolo de Analisis se cefliran
estrictamente a lo sefialado en la Ley General de Salud N°26842 y el Reglamento para el
Registro, Control y Vigilancia Sanitaria de Productos Farmacéuticos y Afines (D.S. N°016-
2011-SA y sus modificatorias), debiendo cumplir ademas con las especificaciones técnicas
requeridas por EsSalud y tomando en cuenta la Ficha Técnica del Producto declarada por
el proveedor (Anexo J, segin modelo Anexo J-1)

El Contratista debera conservar durante el periodo de la Licitacion Publica, un archivo de
los originales de las Técnicas Analiticas completas, Protocolos o Certificados de Analisis
de Control de Calidad, firmados por el Director Técnico responsable. Quedando obligado

a mostrar dichos originales y entregar copia de los mismos a solo requerimiento de
EsSalud y cuantas veces éste lo considere conveniente.

En caso de presentarse alguna queja u observacion de parte del usuario o reporte
relacionado a la calidad del Insumo de Dialisis peritoneal, la entidad podra solicitar el

control posterior del lote en cuestion, a un Laboratorio acreditado de la Red de Laboratorios de
Control de Calidad.

La pertinencia de dicha queja sera evaluada por el area técnica del Instituto de Evaluacion
de Tecnologlas en Saiud e Investigacion (IETSI).

EsSalud a través de terceros esta facultado a realizar dentro del plazo de ejecucion y
cuantas veces lo considere necesario, analisis de Control de Calidad de los insumos de
dialisis peritoneal (un mismo lote, varios lotes en Ja misma entrega, varios lotes de distintas
entregas o si es el caso fracciones de lote en distintas entregas).

Las muestras para el analisis respectivo seran tomadas de los almacenes del contratista
(control previo) De considerario necesario EsSalud podra realizar control posterior, en
cuyo caso las muestras se tomaran en el almacén del CNSR.

Cuando EsSalud por si o por terceros efectué la toma de muestras en los almacenes del
contratista, éste debera entregar en forma obligatoria al personal que analizara, el dia del
muestreo, los documentos o elementos necesarios para que se realice el control de calidaden
la fecha programada, tales como protocolos  analiticos, técnicas analiticas
especificaciones técnicas, asi como el certificado de analisis de cada uno de los lotes. En
este punto considerar el Anexo J y Anexo |.

Se levantard un Acta consignando las inspecciones y verificaciones realizadas, asi como

los resultados obtenidos, dicha acta debera ser firmada per el representante de EsSalud
y del contratista.

Cuando se obtenga un resultado No Conforme, EsSalud inmovilizara el lote o las unidades
del lote correspondiente, segin sea el caso, y se trasladara la comunicacién al proveedor
y se procedera en base al “Reglamento de Dirimencias establecidas por el Ministerio de

Salud-MINSA para Productos Farmacéuticos y afines” (Resolucion Ministerial N°1853-
2002-SA/DM).

Al respecto, cabe indicar que la dirimencia se realiza con la contra muestra, y dicha contra
muestra es tomada al momento de muestreo de los almacenes de la empresa cuando es
previo y de los almacenes de la Entidad cuando es posterior.

En caso de un resultado NO CONFORME, el proveedor podra solicitar su apelacién o
derecho a réplica (dirimencia) dentro de los siete primeros dias habiles posteriores a la
recepcion de la comunicacion por parte de EsSalud, el cual indicara la informacion técnica
sustentatoria de la misma. La respuesta del proveedor no enmarcada en una solicitud de
dirimencia, sera interpretada como una negacion a su derecho de réplica o dirimencia.
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6.9.8

6.9.9

6.9.10

6.9.11

6.10

— 6.10.1

6.10.2

6.10.3

6.10.4

7.1

a)

Durante el plazo de ejecucion del contrato, se aceptara hasta un méximo de dos resultados
de Control de Calidad No Conforme por item. De presentarse un tercer Resultado de
Control de Calidad No Conforme, EsSalud, podra resolver el Contrato.

EsSalud efectuara visitas de inspeccién a las instalaciones del contratista a fin de verificar
los procesos de produccién, almacenamiento y distribucion.

Se levantara un Acta consignando las inspecciones y verificaciones realizadas, asi como

los resultados obtenidos, dicha Acta debera ser firmada por representantes de EsSalud y
del contratista.

Cuando los resultados del Control de Calidad sean NO CONFORMES, el proveedor se

obliga a solventar todos los costos (incluido el costo de las muestras tomadas de los
almacenes de la Entidad).

El Control de Calidad de los bienes, se efectuara en un laboratorio acreditado de la Red
Nacional de Control de Calidad del MINSA, designado por EsSalud

CONDICIONES BASICAS PARA GARANTIZAR EL SUMINISTRO

El contratista debera mantener obligatoriamente durante la vigencia del contrato un stock
de seguridad el que sera como minimo el 5% de la cantidad total adjudicada, que le permita
cubrir posibles contingencias, tales como reponer mermas y/o productos deteriorados a
consecuencia del transporte, productos con deficiencias no detectables o no verificables
durante su recepcion, productos que vencieran antes de lo establecido en las
especificaciones técnicas, contados a partir de las fecha de entrega entre otras.

El contratista esta obligado a brindar todo tipo de facilidades para que el Centro Nacional
de Salud Renal - EsSalud efectlie cuando lo considere necesario, por si o por terceros las
inspecciones (fisicas o documentarias) en los locales o instalaciones donde pueda verificar
el cumplimiento de sus futuras entregas, asi como de la existencia del stock de seguridad.

Para tal efecto, se levantara un Acta consignando las inspecciones y verificaciones
realizadas, asi como los resultados obtenidos. Dicha Acta debera ser firmada por
representantes del Centro Nacional de Salud Renal - EsSalud y del contratista.

El contratista es el Gnico responsable ante el Centro Nacional de Salud Renal — EsSalud,
por el cumplimiento del suministro de los insumos de dialisis peritoneal para equipos en
cesion en uso que le son adjudicados en las condiciones establecidas por las presentes

Bases, no pudiendo transferir esas responsabilidades a otras entidades o terceros en
general,

De incumplir el contratista sus obligaciones, por la imposibilidad de atender
oportunamente un requerimiento, el Centro Nacional de Salud Renal EsSalud podra

adquirir los insumos de didlisis peritoneal para equipos en cesidn en uso, de acuerdo con
la normatividad vigente.

DOCUMENTOS TECNICOS:

DEL POSTOR
El postor debe contar con:
Registro Nacional del Proveedor

Los cuales se deben acreditar con copia simple
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b)

c)

Resolucion de Autorizacion Sanitaria de Funcionamiento de Establecimiento
Farmacéutico.

Documento emitido por emitido por la ANM o por la Autoridad Regional de Salud (ARS),
de acuerdo con lo establecido en el articulo 17° del D.S. 014-2011-SA y su Primera
disposicion Complementaria Transitoria; debiendo adjuntar las resoluciones de los

cambios ylo modificaciones realizadas en el establecimiento Farmacéutico segun
corresponda.

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

Certificado de Buenas Practicas de Almacenamiento — CBPA.
A nombre del postor, emitido por la ARN o ARM, segun corresponda.

Para el caso que el postor contrate el servicio de almacenamiento con un tercero,
ademas de presentar el Certificado BPA de la empresa que presta el servicio de
almacenamiento, acompafiado de Ia documentacion que acredite el vinculo contractual

entre ambas partes (documento de arrendamiento que garantice que esta haciendo uso
de los almacenes).

El Certificado de BPA se encuentra incluido en la Certificacion de Buenas Practicas de
Manufactura (BPM), en aplicacién de la normativa vigente en el territorio peruano. La
exigencia de la Certificacion de BPA vigente se aplica durante todo el procedimiento de

seleccion y ejecucién contractual para los insumos de didlisis peritoneal nacionales e
importados.

Todos los postores que se presenten individualmente o en consorcio {(con una o mas
empresas) tienen la obligacién de presentar los requisitos sefialados en a) y b) como

parte de su propuesta, de acuerdo con lo establecido en e D.S. N°014-2011-SA y sus
modificatorias, segun corresponda,

Certificado de Buenas Practicas de Distribucién y Transporte (CBPDT)

Vigente, a nombre del postor; emitido por la Autoridad Nacional de Productos
Farmacéuticos. Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios (ANM) o Autoridad de

Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios a Nivel Regional
(ARM), segun corresponda.

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

Para el caso que el postor contrate el servicio de Distribucion y Transporte con un tercero,
ademas de presentar el Certificado de Buenas Practicas de Distribucion y Transporte
(BPDT) a nombre del postor, se debera presentar el Certificado de Buenas Practicas de
Distribucion y Transporte (BPDT) de la empresa que presta el servicio de distribucién,

acompafiando para este caso la documentacion que acredite el vinculo contractual entre
ambas partes.

Asimismo, cuando se presenten en consorcio, estén obligadas a presentar dicho
documento todas las empresas consorciadas; salvo que se trate de una empresa

extranjera no instalada en territorio nacional, en CuUyo caso se encuentra fuera del alcance
de las normativas sanitarias.
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La exigencia de vigencia del presente documento se aplica para todo el procedimiento
de seleccion y sjecucion contractual. :

7.2. DE LOS INSUMOS Y EQUIPOS EN CESION EN USO.

e) Registro Sanitario o Certificado de Registro Sanitario, copia simple.

Otorgado por la ANM (DIGEMID); ademas, las Resoluciones de modificacion o
autorizacién, en tanto estas tengan por finalidad de acreditar la correspondencia entre la
informacion registrada ante la ANM y el Insumo de diglisis peritoneal ofertado. No se

aceptaran insumos de didlisis peritoneal médicos cuyo Registro Sanitario este
suspendido o cancelado.

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

En caso algln producto no requiera Registro Sanitario deberé adjuntar el documento
emitido por la ANM, en el cual acredite que no requiere dicho documento; caso contrario

. debera adjuntar el listado publicado por DIGEMID en su pégina intranet (indicando la
fecha de publicacion) en el que se indique el producto ofertado.

f} Certificado de Buenas Practicas de Manufactura (CBPM), copia simple.

La Certificacion de Buenas Practicas de Manufactura (BPM) vigente, a nombre del
fabricante, debe comprender el area de fabricacion, tipo de producto o familia del insumo
de didlisis peritoneal ofertado. En caso de produccién por etapas, cada uno de los
postores que participan en el proceso debe presentar la Certificacion de BPM.

Para Insumos nacionales:

Emitido por la ANM.

Para Insumos importados:

Contar con la Certificacion de Buenas Practicas de Manufactura (BPM) vigente, emitido
por la Autoridad o entidad competente del pais de origen. También se aceptara otros
documentos como 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. En caso de produccion de etapas, para cada uno de los
fabricantes se debe presentar el CBPM u otro documento que acredite el cumplimiento
de Normas de calidad vigentes segtn lo antes sefialado; en concordancia con los
articulos 124°, 125° 126°y 127° del Decreto Supremo N°016-2011-SA.

La exigencia de la Certificacion de BPM vigente, se aplica durante todo el procedimiento

de seleccion y ejecucion contractual para los insumos de diglisis peritoneal nacionales e
importados.

Para el caso de los Certificados emitidos en el extranjero que no consigne fecha de

vigencia, estos deben tener una antigiiedad no mayor de dos (2) afios contados a partir
de la fecha de emision.

a) Certificado de Andlisis del Producto Terminado (Protocolo de Analisis).

Es un informe técnico suscrito por el profesional responsable de control de calidad del
Fabricante, en el que se sefiala los analisis realizados en todos sus componentes, los
limites y los resultados obtenidos en dichos analisis, con arreglo a las exigencias
contempladas en las normas especificas de calidad de reconocimiento internacional.
Cuando se haga mencidn del Protocolo de Andlisis se refiere a Certificado de Analisis.
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Los Certificados de andlisis deben consignar la edicién de las normas de calidad Nacional,

Internacional y/o propia, a la que se acoge el fabricante, vigente a la fecha de fabricacion
del insumo de dialisis peritoneal.

La evaluacién técnica se realizara de acuerdo con la edicion vigente a la fecha de
fabricacion del dispositivo médico. Se aceptara esta edicion siempre y cuando no exista
diferencia con la edicion actual (a la presentacion de propuestas). Asimismo, se tendra en
consideracion el plazo de 12 meses segtin contempla la norma sanitaria.

El certificado de analisis debe consignar cuando menos la siguiente informacién: nombre
del producto, niimero de lote, fecha de vencimiento, fecha de anélisis, las especificaciones

tecnicas y resultados analiticos obtenidos, firma del o los profesionales responsables del
control de calidad y nombre de quién lo emite.

Cuando las normas analiticas del producto terminado no se encuentran en ninguna de las
normas de calidad internacional de referencia, se aceptara las técnicas analiticas propias
del fabricante que se encuentren autorizadas como tal. (Art. 31° del D.S. N° 016-2011-SA).

La presentacion del Certificado de Analisis del producto que se oferte es obligatoria,
independientemente cuente o no con Registro Sanitario.

El Certificado de Analisis, por ser un documento técnico debers ser refrendado (nombre,
firma y sello) por el Director Técnico Responsable de la empresa postora.

h) Metodologia de Anélisis (Copia Simple).

Cuando la metodologia de andlisis a las que se acoge el fabricante se encuentra en
Normas Técnicas Internacionales de Calidad u otras Técnicas segun corresponda, es
facultad del postor adjuntar una fotocopia de dicha monografia para facilitar la evaluacion

tecnica; en cambio cuando se trate de metodologias propias del fabricante, el postor esta
obligado a adjuntarias.

La metodologia propia del fabricante debe contener el desarrollo de todas las pruebas

analiticas a las que hace referencia en el protocolo de analisis y/o en la ficha Técnica del
Insumo de diélisis peritoneal.

La Metodologia de Anélisis, por ser un documento técnico debe ser refrendado (nombre,
firmay sello) por el Director Técnico Responsable de la empresa postora.

i) Declaracién Jurada de Presentacion del Producto y Vigencia Minima, seglin Anexo
F.

En este documento se debe consignar toda la informacién relacionada con los insumos
que se esta ofertando, la cual debe corresponder a lo requerido.

i) Ficha Técnica del Producto Conforme a las Especificaciones Técnicas de
ESSALUD, segtin Anexo J.

_ El nombre y la descripcion del producto deben ser congruentes con lo solicitado por
*.EsSalud segln Cuadro de Requerimiento, Entre otros, también debe figurar el nombre
“:del producto segun su Registro Sanitario.

> Debe contener enumerada cada una de las especificaciones técnicas sefaladas por la
". . éntidad, pudiendo cada propiedad, caracteristica o condicién ser superada. De ser
necesario se utilizara hojas adicionales. La omisién de una o mas especificaciones
técnicas, acarrea la descalificacion automatica de la propuesta
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k)

)

n}

La oferta es Unica, por ningn motivo se aceptara la presentaciéon de dos o mas ofertas
para un mismo item. El postor debera ofertar la totalidad de las cantidades requeridas

La ficha técnica del Producto debera estar firmada por el Director Técnico Responsable
de la empresa postora.

Declaracion Jurada de Presentacion del Equipo Sesion en Uso, segiin Anexo K

En este documento se debe consignar toda la informacién relacionada con el Equipo en
Cesion en Uso que se esta ofertando, la cual debe corresponder a lo requerido.

Folleteria / Manual de Instrucciones de Uso Inserto (original o copia simple)

La folleteria contiene literatura y/o graficos relacionados con el insumo de didlisis
peritoneal dispositivo médico. Y el manual de instrucciones de uso o inserto debe cumplir
con el Articulo 140° del Reglamento de Registro, Control y Vigilancia Sanitaria de
Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y productos Sanitarios aprobado
mediante DS N° 016-2011-SA, sobre la informacién que debe contener el manual de
instrucciones de uso o inserto, cuando corresponda.

El postor deberd presentar copia simple u originales de folletos, fichas técnicas,
manuales, catalogos, brochures u otros documentos técnicos similares emitidos por el

fabricante; que demuestren el cumplimiento de las Especificaciones Técnicas de los
items y del Equipo en Cesién en Usc ofertados.

Declaracion Jurada de Compromiso de Canje y/o Reposicién por Vencimiento
Defectos o vicios Ocultos (Anexo A).
Certificacion de la Capacitacion del Personal de Servicio Técnico Local

Copia simple de la Certificacion del Personal de Servicio Técnico Local otorgada por la
casa matriz del Equipo en Cesién en Uso ofertado.

Para los literales descritos anteriormente, aplica lo siquiente:

Los documentos que acomparian a las expresiones de interés, las ofertas y cotizaciones, segun
corresponda, se presentan en idioma espariol. Cuando los documentos no figuren en idioma

7. espafol, se presenta la respectiva traduccién por traductor pablico juramentado o traductor

- colegiado certificado, segun corresponda, salvo el caso de ia informacién técnica complementaria
#:; contenida en folletos, instructivos, catalogos o similares, que puede ser presentada en idioma
* original. El postor es responsable de la exactitud y veracidad de dichos documentos.
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8. OTRAS PENALIDADES

Adicionalmente a la penalidad por incumplimiento regulado en el reglamento de la Ley de
Contrataciones del Estado, ESSALUD podra aplicar la siguiente penalidad:

Lo aaae e e e e e de sk _ Procedimientos
Dgs,c'r;pq/gg dg la Pgﬁa!ada;;l ﬂ;Pen?ali da"&*’ffj & : : |
No cumplir con efectuar la reposicion de | Cinco {5%) del monto | Correo electronico con la
bienes dentro del plazo establecido en la | facturado en el mes informacion emitida por
declaracion jurada de compromiso de Farmacia del Centro
canjes y/o reposicion por defectos y vicios Nacional de Salud
ocultes, (dispositivos, insumos o Renal.

medicamentos).

No brindar el Servicio Técnico presencial | Cinco (5%) del monto| Correo slectronico con
dentro de las 24 horas de reportado el | facturado en el mes Informacion de
desperfecto. Enfermeria de Dialisis

Peritoneal ylo Medico
Responsable de Dialisis
Peritoneal del Servicio

de Dialisis
No cumplir con el cambio de equipo | Cinco (5%) del monto | Correo electronico con
reportado el desperfecto (de ser| facturado en el mes Informacion de
necesario), en el plazo de 24 horas Enfermeria de Di4lisis

Peritoneal ylo Medico
Responsable de Dialisis
Peritoneal del Servicio
de Didlisis

No cumplir con el cambio de equipos que | Tres (3%) del monto| Correo electrénico con
hayan cumplido el tiempo de vigencia | facturado en el mes Informacién de
méaximo solicitado, Enfermeria de Didlisis

Peritoneal y Medico
Estos deberan ser reemplazados con Responsable de Didlisis
equipos de iqual o de mejor capacidad o Peritoneal del Servicio
innovacién tecnolégica durante ef tiempo de Dialisis

de vigencia del contrato,
* Monto méximo aplicable hasta 10% del contrato vigente

9. OTRAS CONSIDERACIONES PARA LA ADQUISICION:

o Observar y cumplir, en lo que corresponda, la Ley del Codigo de Etica de la Funcion Publica,
el Codigo de Etica del Seguro Social de Salud — ESSALUD', asf como las normas vigentes

sobre integridad, transparencia y lucha contra la corrupcion, en la prestacion de las actividades
y/o servicios que corresponda realizar.

¢ Actuar conforme los valores institucionales de EsSalud, principios y deberes éticos, que aportana

una cultura de integridad publica en la Entidad, priorizando el interés pUblico sobre el interés
personal.

A conocer y cumplir con los lineamientos del Sistema de Gestion Antisoborno, ia Politica
Anticorrupcion del Seguro Social de Salud— ESSALUD? la Politica Antisoborno del Centro

-Nacional de Salud Renal (CNSR) y su aicance; y la Politica de regalos, cortesias, atenciones y
beneficios similares en el Seguro Social de Salud — ESSALUD®,

1http://www.essaIud.r,zob.ne/noticias/CODlGO DE_ETICA_DEL SEGURQ SOCIAL DE SALUD ESSALUD.pdf
2http://www.essaiud;gob.ne/noticia_s[POLlT!CA ANTICORRUPCION DEL SEGURO SOCIAL DE SALUD ESSALUD.pdf
3ht_tp://compendionormativo.essalud.gob.oe/webi’fzuest/normativa-mterna
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» Denunciar cualquier acto de corrupcion que conozca con ocasion de la prestacion de servicios
ylo realizacién de actividades, conforme a las normas internas que emita EsSalud y cualquier
otro acto que transgreda la normativa que rige la administracion publica.

* A presentar suscrita la Declaracion Jurada de Compromiso de Socios de Negocio de
Antisoborno del Centro Nacional de Salud Renal (CNSR) al momento de remitir su expediente
con los documentos que acreditan el cumplimiento de los requisitos solicitados.

9.1 ETICA:

El proveedor, se obliga a respetar los principios, deberes y prohibiciones establecidos en la Ley del
Codigo de Etica de la Funcién Publica, Ley N°27815, o norma que la reemplace; asimismo esta

obligado a respetar los principios, deberes y prohibiciones del Cédigo de Etica del Seguro Social de
Salud - ESSALUD.

9.2 COMPROMISO ANTISOBORNO:

El proveedor, declara y garantiza no haber, directa o indirectamente, ofrecido, negociado o

efectuado,cualquier pago o, en general, cualquier beneficio o incentivo ilegal en relacion con el
servicio a prestarse.

Asimismo, se compromete a actuar en todo momento con integridad, a abstenerse de ofrecer, dar
o prometer, regalo u objeto alguno a cambic de cualquier beneficio, percibido de manera directa o
indirecta; a cualquier miembro del Consejo Directivo, funcionarios publicos, empleados de
confianza, servidores publicos; asi como a terceros que tengan participacién directa o indirecta en la
determinacion de las caracteristicas técnicas y/o valor referencial o valor estimado, elaboracion de

documentos del procedimiento de seleccion, calificacion y evaluacion de ofertas, y la conformidad
de los contratos derivados de dicho procedimiento.

Ademas, el proveedor se compromete a comunicar a las autoridades competentes, de manera
directay oportuna, cualquier acto o conducta ilicita o corrupta de la que tuviera conocimiento; y a
denunciar, en base de una creencia razonable o de buena fe cualquier intento de soborno, supuesto

o real, que tuviera conocimiento a través del Boton de denuncias en la pagina web de EsSalud y
portal Web de JaOFIN:

https:/iww1.essalud.gob.pefofin/denuncias/formulariof.

De la misma manera, el proveedor es consciente que, de no cumplir con lo anteriormente expuesto,

sesometera a la resolucién contractual y a las acciones civiles y/o penaies que la entidad pueda
accionar.

'/ 9.3 ANTICORRUPCION Y COMPROMISO 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 organos de administracién, apoderados,
- ..~ Tepresentantes 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 ejecucion del
contrato, con honestidad, probidad, veracidad e integridad y de no cometer actos ilegales o de
corrupcién, directa o indirectamente o a través de sus socios, accionistas, participacionistas,
integrantes de los organos 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 autcridades competentes, de manera
directa y oportuna, cualquier acto o conducta ilicita o corrupta de 'a que tuviera conocimiento; v ii)

adoptar medidas técnicas, organizativas y/o de personal apropiadas para evitar los referidos actos o
practicas.
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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 prohibicién
de ofrecerles a éstos cualquier tipo de obsequio, donacién, beneficio y/o gratificacion, ya sea de bienes

0 servicios, cualquiera sea la finalidad con la que se lo haga.

9.4 CONFLICTO DE INTERES

El proveedor, declara que durante la vigencia de la prestacion se encuentra obligado a cumplir lo
dispuesto en la Directiva de Gerencia General N°013-OFIN-ESSALUD-2018 “Directiva sobre
conflicto de interés y actuacion de integridad en el Seguro Social de Salud - ESSALUD", debiendo
observar eldebido y transparente accionar que le corresponde al ejecutar las prestaciones requeridas,
en especial,la prohibicién de establecer o formalizar relaciones laborales, econémicas o financieras

con entidadeso personas que pudiesen estar en conflicto con sus deberes y actividades, o con las
responsabilidadesque de éstos se deriven.

Asimismo, se encuentra obligado a informar sobre la existencia de personas que laboran en
ESSALUD,con las que tuviera un vinculo de consanguinidad o afinidad, con empleados que laboran
en la mismainstitucidn que pueda generar conflicto de intereses.

~
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ANEXO A

DECLARACION JURADA DE COMPROMISO DE CANJE Y/O REPOSICION POR VENCIMIENTO,
DEFECTOS O VICIOS OCULTOS

Sefiores. .
Comité de Seleccion / Organo Encargado de las Contrataciones.

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

De mi consideracion:

Nos es grato hacer llegar a usted, la presente “Declaracién Jurada de Compromiso de Canje
y/lo Reposicién por Vencimiento, Defectos o Vicios Ocultos” en representacion del
................................................. (Razén social de la empresa o consorcio) por los
. productos que se adjudiquen de nuestra propuesta presentada ala .......c.ooovevvvviiiriniiil
' (consignar nomenclatura del procedimiento de seleccion).
El canje y/o reposicion de los insumos serd efectuado, en caso de que el producto haya sufrido
alteracion de sus caracteristicas fisicas sin causa atribuible al usuario o cualquier otro defecto o vicio
oculto durante la vida Util del insumo. En ese sentido, se procedera a la reposicion o canje fotal dei lote,
de los bienes que se haya detectado en las situaciones descritas. El producto canjeado tendra fecha

de expiracién igual o mayor a lo ofertado en el procedimiento de seleccion, contada a partir de la fecha
de entrega de canje.

Asimismo, el canje de los insumos por vencimiento seré realizado cuando la vigencia de vida Util, por
caracteristicas propias del bien ofertado (numeral 6.5), no cumpla con la vigencia minima de 06 meses.

Si durante el acto de recepcion de los bienes, se advirtieran mermas o productos deteriorados
como consecuencia del transporte, se procedera a canjear los bienes detectados bajo las
situaciones descritas en un plazo maximo de cuatro (04) dias calendarios de notificado el
hecho por parte de la Entidad (sea por correc electrénico u otro medio de comunicacion) y no
generarg gastos adicionales a los pactados con vuestra entidad.

En concordancia con lo establecido en el numeral 6.2.4, de las especificaciones técnicas del equipo en
. cesion de uso, de presentarse fallas en el funcionamiento de este, nos comprometemos a efectuar el
reemplazo del equipo, dentro de las 24 horas siguientes de haber sido reportado el hecho.

- f- Atentamente.

[consignar ciudad y fecha]

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

ACTA DE PUESTA EN OPERACION Y FUNCIONAMIENTO DEL EQUIPO

Siendo las (HORA) horas, del (FECHA!)

y encontrandose presentes: la Lic. . Coordinadora de
Diglisis Peritoneal, responsable.del buen uso del equipo, y el Representante de la Empresa:

se firma la presente acta de puesta en operacion
y funcionamiento del Eguipo: cuya evaluacion se detalla lineas
abajo; no habiendo mayores observaciones de las que se describen.

DATOS DEL PACIENTE QUE HARA USO DEL EQUIPO:
NOMBRE Y APELLIDOS

AUTOGENERADO:

EVALUACION DE EQUIPO:

Nombre del Equipo:

Marca:

Modelo:

N° de Serie:

Fecha de Fabricacién:

Marcar con (X):

ESTADO FiSICO: (Bueno) (Regular) (Malo)

OPERATIVO: (Si) (No)

FUNCIONAMIENTO:

() Equipo Funciona a toda su capacidad y se encuenira debidamente calibrado dentro de los
parametros establecidos quedando listo para el debido proceso de Tratamiento de Dialisis Peritoneal

() Equipo Funciona con Limitaciones*, pero se encuentra debidamente calibrado dentro de los
parametros establecidos quedando listo para el debido proceso de Tratamiento de Dialisis Peritoneal

( ) Equipo Funciona con Limitaciones* ¥y no se encuentra debidamente calibrado dentro de los
parametros establecidos, no quedando listo para el debido proceso Tratamiento de Didlisis Peritoneal

*Especificar_Limitaciones:

() Equipo No Funciona:

FIRMA DE LA ENFERMERA RESPONSABLE FIRMA DEL REPRESENTANTE DE LA EMPRESA
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ANEXO D
ENTREGA AL DOMICILIO DEL ASEGURADO (FARMACIA DELIVERY)®

Diagrama N° 02

MEDIO DE ATENCION: ENTREGA DE PRODUCTOS FARMACEUTICOS Y/O DISPOSITIVOS
MEDICOS EN EL DOMICILIO DEL ASEGURADO
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ANEXO E

PROCEDIMIENTO PARA L4 RECEPCION DE MF DICAMENTOS,
MATERIAL MEDICO E INSUMOY DE RADIOLOGIA B ESSALUD

I, DE LA RECEPCION

1, VERIFICACION DOCUMENTARIA

a) e verificara que In siguiente documentacion este completa;

* Orden de Compra.

Nota de salida {en case de ranaferencias intemnas)

Gula de Remisidn

Protagolo de andlisis del fhricante {en caso de medicamentes v material
. médiva) ’
Certificado de particulas extrafios (3t se trata de inyeciables)

— # Reglstro Sanitario vigente

%

o W

;s

b} Las camctaristicas & verifiesr on o Protocolo Anslftico on of case de
myiddicamentos som las st nlentes;
# Nowhee det fbricante.
Nomibre genético det producto o DCI
Fornn farmacéutisa y concentracia,
Nimern ds lote
Fevha de vencimientn,
Feehd du amdlisis,
Firma del Jefe del Departaments de Control de Calidad,
Fiema def Director Téenico det Lahorsterio,
Metedelogia utilizada en cada pracha noatitics.
Farmacopsn lotemacional o Nowmoa Téenics 2 I que se aooge el
fisbricanre,
Andlisis - fisjcos, quimicos,  microboligicos, fanmaeoligions  yio
Moloplons reatizados, seiatando: sspeiticaviones, Hmites de aceplacidn
§ vesultados abtenidos. :
¥ Tratimdose de inyeetables ¢ Protocole deberd incluir ¢ requbtado de o
pruchu de particnlas s,

YW N Y VNV Y Y Y

o

P ] n

3 VERIFICACION DEL EMBALAIE

) Se verficieon las sondielones, formu de envin v el tipir del embalaie procedentes
del Aluiscén Central o de Iy provesdares seein sea of caso,

b) Lot medicamentos y otros Wienes deben recibirse smbulados sdeousdrments en
Cajn de la] Forma gne se preserve su fntearidad v conservacion,

¢} Deben estar convenseatemente identificados eon of lgotipo de ExSalud v ol N7
de Licitsiin Poblies o N% d Adjudicacion Dirceta, '

Nota 1: “El Protocolo de Andlisis o Certificado de Analisis sera aceptado conforme a la autorizacion
realizada en su Registro Sanitario”.

Nota 2: “Se exceptuara la inclusién del nombre del Director Técnico en los rotulados de ios envases
mediaios e inmediatos de los productos farmacéuticos, dispositivos médicos y productos sanitarios.
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ANEXO F

DECLARACION JURADA DE PRESENTACION DEL PRODUCTO Y VIGENCIA MINIMA

yf o

correcta utilizacion de Equipo, aditamento
respuesta: No aplica.

CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]

)

2|/ Firma selio del Responsabie Teenic

{ Nedeltem: .................
DE | C6digo SAP: ...
Denominacion y Descripeion: .......c.ooovceiii
REGISTRO SANITARIO [raraus N N

con X segln correspon da) - i NS(l) (( )) N° Registro Sanitario:
"NOWBRE AUTORIZADG EN'SU
REGISTRO SANITARIO . B

; N‘OMBREDEL‘P;RQDU TO
;(CUANDQ.NO‘TIENE
SANITARIO) o
MARCA”

FABRICANTE e el

DUENO DE LA MARCA
'DEL PRODUCTO '

.,:PAISDE).'ORIG"E,N;

CODIGO SAP (EsSaludy .~
FORMA DE PRESENTACION
UNIDAD MINTMA DE DESPACHG

(PRESENTACION HOSPIT/ LARIA)

VIGENGCIA 'MINIMA™ BEE . meses (de acuerdo con lo establecido en ol
PRODUGTOL @l asa & S Capitulo 1il de las Bases).

e i Sl | Cumple con proporcionar a EsSalud, los equipos,
Eggé:‘PS%RI OSA(\SIQAMENE | aditamentos o accesorios que se necesitan para la correcta
-"éorres ond '9‘ 9 G | utilizacién del producto, de acuerdo con el requerimiento de
S EsSalud, en calidad de cesién de uso.

e - | Cumple con proporcionar a EsSalud, los equipos,
EQUIPO ENC 0O | aditamentos o accesorios que se necesitan para la correcta
(marque con o] | utilizacion del producto, de acuerdo con el requerimiento de

TR .| EsSalud, en calidad de cesion de uso.
En el caso que el producto ofertado y de acuerdo con el requerimiento de EsSalud no necesite para la

0 accesorio, en la fila correspondiente se colocara como

Firmay sello del Responsable Legal
Razén Social del Postor
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ANEXO G

COMPROMISO DE VIGENCIA MINIMA DEL INSUMO

Nombre o razén social del postor N° ITEM

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

NOMBRE GENERICO:

NOMBRE DE LA MARCA (Si corresponde)

Si las caracteristicas propias del Insumo de Dialisis Peritoneal que se oferta hacen imposible el
cumplimiento del tiempo de vigencia minima sefialado en las presentes Bases, debe sefialarse

TIEMPO DE VIGENCIA

oo .MESES A PARTIR DE LA ENTREGA

Las razones técnicas que determina la menor vigencia del producto son las siguientes:

................................................................................................
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ANEXO |
Acta de Muestreo N°..........
Procedimiento de seleccion N° [consignar nomenclatura del proceso]
Fecha: oo Horal i NUmero de entrega:
Proveedor: .....................

Laboratorio del Sector Salud: v.......................... "
Participantes (nombre Yy representacion):

Datos del Producto:

Nombre, concentracion y forma farmacéutica:
DCL e
Forma de Presentacion:
Fabricante:

Lugar del muestreo (GMBCGONY. .ttt o
N° total de unidades a entregar:

N° total de lotes a entregar. ..o, correspondiente a entrega Nro

N@ de Lote Fecha de vencimiento o ~_Cantidad

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

Lotes muestreados: e T AN o N°.de unidades -

Técnica de muestreo:

El proveedor gntregpgl representante d\e] labor’atorvlodey g 5| s s NG arfics
control de calidad; si.corresponde: o st R g _ é

- Certificado de analisis del lote o lotes muestreados

- Especificaciones técnicas

- Técnica analitica del producto farmacéutico terminado

- Estandar(es)

- Certificado de analisis del estandar

Observacicnes:
/| Firma y Sello del Representante Firma y sello del Quimico
1 “Farmacéutico Analista del Proveedor Laboratorio de Control de Calidad




/ SEGURO SOCIAL DE SALUD - ESSALUD \
CONTRATACION DIRECTA N° 04-2024-ESSALUD/CNSR-1

ANEXO 11
NORMAS TECNICAS QUE ESSALUD APRUEBA PARA REALIZAR LOS CONTROLES DE
CALIDAD

AGUJAS

- 180 594-2:1998: Conical fittings with a 8% (Luer) taper for syringes, needles and certain other medical equipment-
Part 2: Lock fittings

- IS0 6008:1992 Hypodermic needles for sinle use-Color coding for identification
- 180 7864:1993 Sterile hypodermic needles for single use
- 1ISO 7885:1996 Sterile, single-use dental injection needles

- Norma oficial mexicana NOM-133-SSAI-1995, que establece las especificaciones sanitarias de las agujas
hipodérmicas desechables. 1

AGUJAS O TUBOS DE ACERO INOXIDABLE PARA LA FABRICACION DE MATERIALES MEDICOS
(AGUJAS DE PUNCION, AGUJAS DE FISTULA)

- ISO 9626: 1991"Stainless steel needle tubing for manufacture of medical devices”

BISTURIES

s - 180 7740:1985. (Versién oficial en 7740:1982). Instruments for surgery - Scalpels with datachables blades - fitting
dimensions.

- Norma oficial mexicana NOM-162-SSA 1-2000, que establece las especificaciones sanitarias de las hojas de
bisturi de acero inoxidable, estériles desechables.

BOLSA DE COLOSTOMIA

- Norma Oficial Méxicana NOM-151-SAA-1996, que establece las especificaciones sanitarias de las Bolsas para
Ostomia (Colostomia, lleostomia, Urostomia y Drenaje)

CATETERES

- Catéteres no intravasculares, métodos de ensayo de las proéiedades en comin (Version oficial en 1618:1997).
- Catéteres intravasculares estériles, para un solo uso. Parte 1: Requisitos generales (ISO 10555-1:1995) (Versién
oficial en ISO 10555-1:1996)

- Catéteres intravasculares estériles, para un solo uso. Parte 2: Catéteres angiograficos (ISO 10555-2:1996)
(Versidn oficial en 1SO 10555-2:1 987)

- Catéteres intravasculares estériles, para un solo uso. Parte 3: Catéteres venosos centrales (ISO 10555-3:1996)
(Versién oficial en 1SO 10555-3:1997).

- Catéteres intravasculares estériles, para un solo uso. Parte 4: Catéteres de dilatacion con balén (ISO 10555-
4:1996) (Version oficial en 1SO 10555-4:1997)

- Catéteres intravasculares estériles, para un solo uso. Parte 5: Catéteres periféricos sobre aguja introductora (1ISO
10555-5:1996) (Version oficial en SO 10555-5:1997)

- 1S0 11070:1998 Sterile, single-use intravascular catheter introducers.

- 150 10556-1:1995 Ed1 Sterile, single-use intravascular catheters-part: General requirements amendment 1:1999
to ISO 10555-1:1995

CANULAS
- Norma Oficial Mexicana NOM-155-SSA1

-200, que establece las especificaciones sanitarias de la canula para
traqueotomia de cloruro de polivinilo.

EQUIPOS DE INFUSION

e ISO 8536-4:1998 Infusion equipment for medical use-Part 4: Infusion sets for single use, gravity feed.
1 2+ ¥~ 150 8536-6:1995 Ed1 Infusion equipment for medical use. Part 6: Freeze drying

\/ “~closures for infusion bottles.
e

al \\ 1SO 8536-7:1999 Ed 2 Infusion equipment for medical use. Part 7. Caps made of aluminium-plastic combinations
; / -for infusion bottles.




/ SEGURO SOCIAL DE SALUD - ESSALUD \
CONTRATACION DIRECTA N° 04-2024-ESSALUD/CNSR-1

EQUIPOS DE INYECCION
- 180 9187-1:2000 Ed 2 Injection equipment for medical use part 1: Ampoules for injectables.
- 180 9127-2: 1993 Ed 1 Injection equipment for medical use part 2: one-point-cuf (opc) ampolles.

EQUIPOS DE TRANSFUSION

- 180 1135-1:1987 Transfusion equipment for medical use-Part 1: Glass transfusion bottles closures and caps.
- 180 1135-3:1986 Transfusion equipment for medical use-Part 3: Blood-taking set.

- 1SO 1135-4:1988 Transfusion equipment for medical use-Part 4: Transfusion sets for single use,

GUANTES QUIRURGICOS Y DE EXAMEN
- ASTM D3577-0122-2002. Standard Specification for Rubber Surgical Gloves.

- ASTM D3578-01a12-2002. Standard Specification for Rubber Examination Gloves
- ASTM D 5151-98. Prueba de agujeros.

- 180 10282-2002.Single-use sterile rubber surgical Gloves- Specification,

GASA
- USP. Absorbent Gauze
- ITINTEC 231.167. Gasa Absorbente aseptica para uso medicinal,

HEMODIALIZADORES

- Hemodializadoes, hemodiafiltros, hemofiltros, hemoconcentradores y sus circuitos extracorpdreos (Version
Oficial en 1283:1996).

JERINGAS

- 1SO 7886-1:1993 Sterile hypodermic syringes for single use-Part 1: Syrings for manual use.

- 180 8537:1991 Ed 1 Sterile single-use syringes with or without meedle, for insulin.

- ITINTEC 311.293-1985 y 311.187. Plasticos- Jeringas estériles descartables para uso medicinal de material
plastico

- Jeringas hipodérmicas estériles para usar una sola vez (NTC 1988-1997)

NUTRICION ENTERAL
- Sondas y equipos estériles de nutricion enteral para un solo uso (version oficial en 1615: 1997).

PRESERVATIVOS

- 180 4074-2002. Natural latex rubber condoms- Requeriments and methods of test methods.
- ITINTEC 399.147 -1991 y 399,146 -1991. Anticonceptivos mecanicos
. - ASTM D 342. Rubber Contraceptives (condoms)

- Norma Oficial Mexicana: NOM-016-SSA1-1983, que establece las Especificaciones Sanitarias de los condones
de hule latex.

SONDAS
- UNE-EN-11733-1999. Sondas de aspiracién para vias respiratorias.

- Norma oficial mexicana NOM-084-SSA1-1994 que establece las especificaciones sanitarias de las Sondas de
Silicona para drenaje modelo foley.

SUTURAS

- USP. Absorbable Surgical Suture
" JOSP: Nonabsorbable Surgical Suture
/BF. Sutures

-7/ [TUBOS ENDOTRAQUEALES
/o |- J80-6361-2:1903 Tracheal tubes-Part 2: Oro-tracheal and naso-tracheal tubes of Magill type (plain and cuffed),
"\ 180 5361-3:1994 Tracheal tubes-Part 3: Murphy type.
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- 180 5361-4:1987 Tracheal tubes-Part 4: Cole type.

- 1SO 5361-5:1984 Tracheal tubes-Part 5: Requirements and methods of test for cuffs and tubes.
- 18O 5366-1:1994 Tracheostomy tubos-Part 1: Connectors for tubes for adults

- 180 5366-2:1993 Tracheostomy tubes-Part 2: Basic requirements for tubes for adults

- 1ISO 5366-3:1994 Tracheostomy tubes-Part 3: Paediatric tracheostomy tubes

- 180 7228:1993 Tracheal tube connectors

Otros:

HIPERSENSIBILIDAD (“hipoalergenicidad”)

- 150 10993-10:2002. Biological evaluation of medical devices - Part 10: Test for irritation and delayed- type
hipersensivity.

- ISO 10993-12:2002. Biological evalution of medical devices - Part 12: Sample preparation and reference
materials,

- 1SO 10993-01:2003: Biological Evalution of medical devices - Part 1: Evaluation and testing.

TOXICIDAD

- 1SO 10993-11:1995, Evaluacién biolégica de productos sanitarios. Parte 11: Ensayos de toxicidad
sistémica.

- 1S0 10993-12:2002. Evaluacién biolégica de productos sanifarios. Parte 12: Preparacién de muestra y
materiales de referencia.

- FARMACOPEA DE LOS ESTADOS UNIDOS (USP). Toxicidad Sistémica para plasticos

CONTROL MICROBIOLOGICO (LIMITE MICROBIANO, ESTERILIDAD), ENDOTOXINA BACTERIANA,
PRUEBA DE PIROGENOS.

- FARMACOPEA MEXICANA.

- FARMACOPEA DE LOS ESTADOS UNIDOS (USP).

- FARMACOPEA BRITANICA (BP)

HERMETICIDAD, INDICADORES BIOLOGICOS, IMPERMEABILIDAD
- FARMACOPEA MEXICANA.

- FARMACOPEA DE LOS ESTADOS UNIDOS (USP),

- FARMACOPEA BRITANICA (BP)

Ademas de las normas técnicas del presente Anexo, pueden incluir las diferentes normas a Ja cual se
acoge el producto ofertado siempre y cuando esta norma cumpla con los requisitos establecidos para el bien,

siendo estas competentes, semejantes o superiores a lo establecido, es decir normas que puedan acreditar
la calidad del producto.
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ANEXO J

FICHA TECNICA DEL PRODUCTO CONFORME A LAS
ESPECIFICACIONES TECNICAS DE ESSALUD

Seﬁore§ .
COMITE DE SELECCION
LICITACION PUBLICA N°

NOMBRE Q‘RAZON,SOC!AL DELPOSTOR [ et Y Joon N ITEM,
e -

NOMBRE DEL GENERICO O
COMPONENTE COMERCIAL
CONCENTRACION NO APLICA
FORMA FARMACEUTICA NO APLICA
FORMA DE PRESENTACION
MARCA

LABORATORIO FABRICANTE
DUENO DE LA MARCA O PRODUCTO
PAIS DE ORIGEN DEL PRODUCTO TERMINADC
CODIGO SAP SEGUN ESSALUD
N°® REGISTRO SANITARIO
NOMBRE CON QUE APARECE EL PRODUCTO EN EL
REGISTRO SANITARIO
NORMA TECNICA (%) Farmacopea N°....cocovn oo, Farmacopea N°...............
0 Norma Técnica Propia ............. & Norma Técnica Propia cocisusiniens

Indicar pagina del expediente en donde se encuentra el Protocolo de
Anélisis con la Farmacopea indicada.

METODO DE ESTERILIZACION
Sila vigencia es indefinida sefalar el método de
esterilizacidn y sustentar en hoja aparte
DESCRIPCION DEL EMBALAJE

VIGENCIA DEL MEDICAMENTO/ MATERIAL MEDICO

ESPECIFICACIONES TECNICAS DE ESSALUD | LIWITES DE ACERTACION O~ T NORIIAS NACIONALES V70
R e G R NIVELES Y CRITERIOS DE | - _INTERNACIONALES Y/0 -
' (ACEPTABILIDAD - PROPIAS, DE COMPROBACION
, " | PARACONTROL DE CALIDAD
EMPAQUE AR
MATERIAL
_CARACTERISTICAS

Los postores son responsables de la congruencia entre las "Técnicas analiticas propias del fabricante”
y/o "Normas Nacionales” y/o "Normas Internacionales”, que declaren en su Ficha Técnica con respecto
a la Especificacion Técnica del producto ofertado que pretenden acreditar.

- CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]

e et e e e eas

.....................................................
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ANEXO J-1

MODELO DE LLENADO DE LA FICHA TéCNlCA DEL PRODUCTO
CONFORME A LAS ESPECIFICACIONES TECNICAS DE ESSALUD

Sefiores .
COMITE DE SF;LECCION
LICITACION PUBLICA N°

NOWERE O RAZON SOCIAL DEL POSTOR

NOMBRE DEL GENERICO O

COMPONENTE COMERCIAL

CONCENTRACION

NO APLICA

FORMA FARMACEUTICA

NO APLICA

FORMA DE PRESENTACION

MARCA

LABORATORIO FABRICANTE

DUENO DE LA MARCA 0 PRODUCTO

PAIS DE ORIGEN DEL PRODUCTO TERMINADO

CODIGO SAP SEGUN ESSALUD

N° REGISTRO SANITARIO

NOMBRE CON QUE APARECE EL PRODUCTO EN EL
REGISTRO SANITARIO

NORMA TECNICA (%)

Farmacopea N°.....ccocvecvveennonns
6 Norma Técnica Propia .............

Farmacopea N°........ocuvues
¢ Norma Técnica Propia .............

Indicar pagina del expediente en donde se encuentra el Protacolo de

Anélisis con la Farmacopea indicada.

METODO DE ESTERILIZACION
Si la vigencia es Indefinida sefialar el método de
esterilizacion y sustentar en hoja aparte

DESCRIPCION DEL EMBALAJE

VIGENCIA DEL MEDICAMENTO/ MATERIAL MEDICO

meses en las condiciones establecidas de las Bases

ESPECIFICACIONES TECNICAS DE ESSALUD 4+ LIMITES DE ACEPTACION.O . NORMAS NACIONALES Y/O
Fo o R B e NIVELESYCR!TER‘OS DE INTERNACIONALES Y/0
~ ACEPTABILIDAD PROPiAS DE COMPROBACION
Wi AR PARA CONTROL DE CALIDAD
EMPAQUE SR TETR L
individual Todas las unidades deben cumplir

Norma propia A

Resistente a Ia manipulacién, transporte y
almacenaje

Todas las unidades deben cumplir

Norma propia B

Exento de rebabas ylo aristas cortantes

Todas las unidades deben cumphr

"MATERIAL
PVC de uso chmco hosprtalano

Segun USP wgente )

Norma propia E

Usp vigénte

Libre de rebabas y/o aristas cortantes

Todas las unidades deben cumplir

Norma propia G

CARACTERISTICAS B
Con rosca adaptable a cuenta Jitros o vatvu!as de

oxigeno, con salida conica truncada con bordes
concéntricos

Todas las unidades deben cumplir

Nérma bropia H

CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]
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ANEXO K
DECLARACION JURADA DE PRESENTACION DEL EQUIPO EN CESION EN USO

Sefiores

COMITE DE SELECCION
LICITACION PUBLICA
Presente, -

NOMERE O RAZON SOCIAL DEL POSTOR: e

DENOMINACION DEL EQUIPO

MARCA
MODELO
CANTIDAD

ACCESORIO DEL EQUIPO

SOPORTE TECNICO
MODO DE OPERACION
FECHA DE FABRICAION

OBSERVACIONES Y RECOMENDACIONES
CARACTERISTICAS DEL EQUIPO EN SECION EN uso

CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]

Firmay sello del representante legal
Nombre / Razén social del postor
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ANEXO L

FICHA TECNICA DE INSUMOS Y DISPOSITIVOS MEDICOS

 FICHA TECNICA CON CODIGO IETSI MM - 409: OBTURADOR DE PLASTICO PARA
PROLONGADOR-IETSI MM - 409. Fecha de emisién 30.12.2019

FICHA TECNICA CON CODIGO IETS! MM - 339: LINEA PROLONGADORA-ETSI MM - 339,
Fecha de Emision 30.12.2019 -

FICHA TECNICA CON CODIGO IETSI MM- 684 SET DE TUBULADURAS-IETSI MM — 684
Fecha de Emision 11.03.2019.

FICHA TECNICA CON CODIGO IETSI MM- 683: LINEAS DE DRENAJE-IETSI MM — 683, Fecha de
Emision 11.03.2019.

(ESTE DISPOSITIVO ES OPCIONAL DEPENDIENDO DE LA TECNOLOGIA DEL FABRICANTE. EN
CASO DE NO REQUERIR LINEAS DE DRENAJE DEBERA PRESENTAREL PROCEDIMIENTO QUE
—~ SE REALIZARA PARA EL DRENAJE DE LIQUIDO DE DIALISISPERITONEAL)
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FICHA TECNICA DE DISPGSITIVO MEDICO

FECHA DE EMISION 3G.12.0018 VERSION 1.2
1. Donominacién téenica: "SHTITHADOR DE PLASTICO PARA PROLONGADOR
2. Unidad de medida:

3. Cédigo SAP: T
4. Descripcion general:

020111384 ,
Dispositivo Medico necesano para el Procedimiento de Didlisis
Peptonsal Ambulatoria Continua

ESPECIFICACIONES TECNICAS

5. Indicacldn de uso:

Elemento necesario para cerrar el exirero d.stal dhe: In linea prolongadora st final del procedimiento de
dialisis peritoneal (elimina Ia posibilidad ce contacio de In cavidad peritoneal con el medio ambiente)

6. Componentes y Matariales del dispositive:

ESQUEMA.
i S s s ﬁ%i,
Fig 1: Obturador para Linca Prolongadora (No imptica diseda)
CARACTERISTICAS:
o Dispositivo para oclusién en el extrema diglsl on tinea prolongadora
o Debe garanlizar el cierre hermético
o Demalerial plastico resistente a los desinfzcluntes
o Presentacitn asépllca y tapén con salucisn tasinfectante

7. Conuficidn Bloldgica:
Aséptico

B. Delz Presentacion
Caractoristicas:

o individual

o Qus garantice las propiedades I islzas, condicivnns bivlégicas e inlegridad del producio duiante el
aimacenamiento, transporte y almacenamiento del cdispositivo.

o De facil apertura manual

o [Exenio de particulas extrafas, rebasas y addsas corfantes

Envase Inmediato:
De sellado hermético.

Envase Mediato:
Debe conservar el dispositiva sin deteriorarlo o causar efectos perjudiciales sobre el contenido
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Logotipo:

o

El envase mediato y/o inmedialc {en caso que &l producto sélo cuente con envase inrmedialo), debe lievar
el logotipo solicitado por la Enticad, cen lidras visibles y tinta indeleble, preferentemente de color negro:
= Consignar la frase; “EsSalud”
* Nombre de Iz Entidad ¢ LOGOTIPOQ,
= Consignar la frase: “Prohibida su Venta”
= Nomenclatura del procesa de seleccidn,

Embatlaje:

o Cajjas de cantén nuevas y resistenias que garanticen Ia integridad, orden, conser:acién, transporte y
adecuado almacenamiento.

o Cajas que faciliten st conleo y facil apiizraiznlo, precisando el nimero de cajas apilanies.

o Cajas debidamente rotuladas indicando nombre del dispositive médico, presentacion, santidad, lote, fecha
de vencimiento (en caso apiique), rombra del proveedor, especificaciones para L conservacion y el
almacenamiento.

o

Debe descartarse la utilizacién de cajas de productos comestibles o productos de tocador, entre otros.

9. Rotulado:

De acuerdo a lo autorizado en su Reg.siro Sanitario. Bl contenido de los rotulzedos de los envases
inmediato y mediato (si aplica) deberé contener informacion establecida en el marco de los dispositivos
tegales con los cuales se otergd (2 inscripeion o reinscripcidn de su Registro Sanitario de acuerdo a lo
establecide en los articulos 1377 y 1387 de! Decreto Supremo N° 016-2011-SA y Decrelo Supremo 029-
2015-5A), y ser imprasa con finla indeieb e v resistente a la manipulacion. Trat&ndos del nimero de lote
y fecha de expiracion, éstos 1amuién pocién ser impresos en alto y bajo refieve,

i

1

REQUISITOS TECNICOS

El disposilivo médico debe contar cor. los siguiertzs documentos técnicos vigentes;

1.

Registro Sanitario o Cerfificzdc de Regisire Sanitario vigente, otorgado por la Autoridad Nacional de
Productos Farmacéulicos, Dispesitives Midicos y Productos Sanitarios (ANM). Ademzs, las Resoluciones
de modificacion o autorizacian, en tanto ¢stes tengan por finalidad acreditar Ia correspondencis antre la
informacion registrada ante la 4utordzd Nacional de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y

Productos Sanitarios (ANM) v el dispositva médico ofertado. No se aceptardn prodicios cuyo Registro
Sanitario esté suspendido o cancelade.

La exigencia de vigeacia del Registre Sznitatio o Certificado de Registro Sanitarie ¢+ produclo se aplica
para todo el proceso de seleccién v ajecusidn contractual.

El cerlificado de analisis es un informe tecnico suscrito por el profesional resgonsable de control de
calidad, en el que se sefiale lus analisis realizados en todos sus componentes, los limies y los resultados
obtenidos en dichos andlisis, cun arreglc a las exigencias contempladas en las normas especificas de
calidad de reconocimiento inernzcional. Cuando se haga mencién 2 profocolo de anafisis se refiere a
cedificado de andlisis. El certificaco ce erélisis debe corresponder al fote de la muesira presentada.

Los postores deben contar cen los siguientes documentos téenicos vigenies:

Resolucién de autorizacién Sanitariz de Funcionzmiento, emitida por Ia Autoridag Naclenal de Productos
Farmacéuticos, Disposilivos Médicos y Productos Sanitarios (ANM) o la Autoridas regional de Salud

(ARS), de acuerdo a io establecddo er =] articuio 17° del D.S. N° 014-2011-SA y su primera disposicién
Complementaria Transitoria. -

Certificacion de Buenas Practicas, en 2 marco del Aft, 110 del D.S. N° 014-2011-SA y su Tercera
Disposicién Complementaria Fir 3l, s2gin corresponda.
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4.1. Para los dispositives médicos nacionilas:
Fabricantes:

°

Contar con la Certificac dn de Busnas Praclicas de manufactura (BPM) vigente, que comprenda
la fabricacién de dispositives médices, emilido por fa Auloridad Macisnal de Productos
Farmacéuticos, Dispositivos Madicos y Productos Sanitarios (ANMY). En caso de produccion por

elapas, para cada uno de los lnboralorios se debe presentar las Buenas Précticas de manufactura
(BPM) vigentes.

Drogueria:

Contar con ls Certificacicn de Bus nias Praclicas de manufactura (BPM) vigente del fabricante, que
comprenda la fabricacidn de dispesitivos medicos, emitido por la Autoridad Nezional de Producios
Farmacéuticos, Dispositivos Médcos y Productos Sanitarios (ANM), En caso de produccién por
etapas, para cada uno du los luboratorios se debe presentar las Buenas Praclicas de manufactura
{BPM) vigentes.

Contar con la Certificacion di Buinas raclicas de Almacenamiento (BPA} vigenie a nombyre del
postor, emitida por la Auloridad Nacional de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y
Productos Sanitarios (ANM) o Autoridades de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y

Productos Sanilarios de nive: Regional (ARM) (este Ultimo, en caso de la aplicacion del Art, 111
del Decreto Supremo N“ 014-901 1-8A),

4.2.Para dispositivos médicas irpottatos:

Contar con 1a Certificacion de Suenas Practicas de Manufactura (BPM) vigente, emitido por ia
Autaridad Nacional de “oducias Farmacéuticos, Dispositivos Médicas ¥ Pesoductos Sanitarios
{ANMY), u otro documanio que acredite el cumplimiento de Normas de Calidad especificas al tipo
de dispositive médice, por ejemplo, Certificado CE de la Comunidad Europes, Norma 1SO 13485
vigente, FDA u otros de aguerdo 2 nivel de riesgo emitido por la Autoridad o Entidad Competente
del pals de origen. En caso de praduccien por etapas, para ¢ada uno de ios laboratorios se debe
presentar el certificado ¢ e Buenas Fracticas de manufactura (BPM) u otro documento que acredite
el cumplimiento de Ne¢rmas de Cslidad vigentes segun lo antes serialado; esto Gltimo en
concordancia con los ariculos 124°, 125°, 126° y 127° del Decrelo Supremo N° 016-2011-SA.

Se considera valido el Cerlificacion de Buenas Praclicas de Manufacturs o su equivalente,
otorgado por la Autoridat o enticard “empetente de los palses de Alla Vigitancia Sanitaria. Tambign
se considera valldo e Cerlificacic de Buenas Pricticas de Manufactura de las autoridades
competentes de otros palses con auienes se suscriba convenios de reconociniento mutuo,

En el caso que la Auturidad Nucional de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y
Productos Sznitarios (AtiM) no ha y4 establecido el cronograma de presentacisn de las solicitudes
de Certificacién de Suenas Priclicas de Manufactura (BPM), el postor debe presentar el
Certificado de Buenas Fracticns ¢ Manufactura u otro documento que acredite el cumplimiento
de Normas de Calidad especificas altipo de dispositivo médico, por ejemplo Gertificado CE de la
Comunidad Europea, Nevma 180 11485 vigente, FDA u otros de acuerdo & nivel de riesgo emitido
por la Auloricad o Enliduy Compelunte del pals de origen.

En ningln caso el posor podrd presentar i3 oferta de un dispositlvo médico, que tenga
impedimento para su inlernamiene en ¢l pals, solicitado por fa Autoridad Nazional de Productos
Farmacéuticos, Dispasitezos Médians y Productos Sanitarios (ANM) a Aduanis, en el marceo de lo
establecldo en el Art. 24 d2] Decrety Supremo N° 016-2011-SA,

Contar con fa Certificiclin de Bunnas Priclicas de Almacenamiento (BPA) vigente a nombre del
postor, emilida por Iz Auloridad Vacional de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y
Productos Sanitarios (ANK) o Autoridades de Producios Farmacéuticos, Disnositivos Médicos y

Productos Sanitarios de nivel Redgianal (ARM) {este ttimo, en caso de la aplicacién del A, 111
del dacreto supremo N* 214.2011 ~5AY,
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Para el caso de los Certificados emitidas vr: el extranjero que no consigne fecha de vigencia, estos deben
tener una antigledad no mayor de 6os {2) afos cantados a partir de fa fecha de s emisién.

La exigencia de la Cerlificacion o2 Buenze Priclicas de Manufaclura {BPM) u ofro Jocumento que acredite
el cumphimiento de Normas de Calidad especificas al tipo de dispositive médico, por gjemplo Certificado
CE de la Comunidad Europes, Norma 11530 13485 vigente, FDA u otros de acuzrdo al nive! de riesgo
emitido<ns1:XMLFault xmlns:ns1="http://cxf.apache.org/bindings/xformat"><ns1:faultstring xmlns:ns1="http://cxf.apache.org/bindings/xformat">java.lang.OutOfMemoryError: Java heap space</ns1:faultstring></ns1:XMLFault>