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“Decenio de la Igualdad de Oportunidades para Mujeres y Hombres”
“Afo de la unidad, la paz y el desarrollo”

REQUERIMIENTOS TEQNICOS MINIMOS Y CONDICIONES GENERALES PARA LA
CONTRATACION DEL SUMINISTRO DE DISPOSITIVOS MEDICOS

DEPENDENCIA QUE REQUIERE EL SUMINISTRO

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

FINALIDAD PUBLICA

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

DENOMINACION DEL REQUERIMIENTO

Contratacion del Suministro de Dispositivos Médicos de uso general 2 para los establecimientos de salud de EsSalud - 12
items.

NOTA: Los Dispositivos Médicos a requerir por la entidad se detallan en los siguientes anexos:

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

Documentos de presentacion obligatoria:
Deben acreditar con copia simple.

4.1. Certificado de Buenas Practicas de Manufactura (CBPM).

La Certificacién de Buenas Practicas de Manufactura (BPM) vigente a nombre del fabricante*, debe comprender al
dispositivo médico ofertado (c6digo de identificacion, nombre comun y/o familia), en conformidad con lo establecido
enel D.S 016-2011 S.A y modificatorias vigentes (art. 124, 125, 126 y 127).

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

Para dispositivos médicos nacionales:
Emitido por la ANM

Para Dispositivos médicos importados:

Contar con la certificacion de Buenas Practicas de Manufactura (BPM) del fabricante, vigente. También se aceptara
otros certificados como Certificado CE de la Comunidad Europea, I1SO 13485 vigente, FDA u otros de acuerdo al
nivel de riesgo emitido por la Autoridad o Entidad competente del pais de origen. en conformidad con lo establecido
en el D.S 016-2011 S.A y modificatorias vigentes (art. 124, 125, 126 y 127).

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

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

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

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

Toda empresa instalada en el pais como establecimiento farmacéutico que fabrica, almacena, comercializa o
distribuye dispositivos médicos, debera contar con las Buenas Practicas de Almacenamiento, conforme a la
regulacion vigente.
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Para el caso que el postor contrate el servicio de almacenamiento con un tercero, ademéas debera presentar el
Certificado BPA de la empresa que presta el servicio de almacenamiento, acompafiado de la documentacion que
acredite el vinculo contractual entre ambas partes (documento de arrendamiento que garantice que esta haciendo
uso de los almacenes).

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

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

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

NOTA: Se precisa que el certificado de Buenas Practicas de Aimacenamiento (CBPA) debe tener en su alcance al
producto ofertado (rubro, clasificacion de riesgo, condiciones de almacenamiento), segun formato en el cual haya
sido aprobado por la DIGEMID.

Registro Sanitario o Certificado de Registro Sanitario vigente

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

La exigencia de la vigencia del Registro Sanitario o Certificado de Registro Sanitario se aplica durante todo el
procedimiento de seleccion y ejecucion contractual.

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

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

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

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

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

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

El certificado de anélisis por ser un documento técnico debe ser refrendado (nombre, firma y sello) por el director
técnico de la empresa postora.

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

Material: El postor podra acreditar con documentos técnicos emitidos por el fabricante, tales como:
Declaracion ¢ Carta 6 Informe Técnico del Fabricante.

Condiciones Bioldgicas, excepto Esterilidad: El postor podra acreditar con documentos técnicos emitidos_por el
fabricante, tales como: Declaracion de fabricante u otro documento aprobado en su registro sanitario.

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

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

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

4.5. Metodologia Analitica

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

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

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

NOTA: La Metodologia Analitica propia, Unicamente serd aplicable cuando el participante la presente como
documento de acreditacion de especificaciones técnicas segun lo sefialado en el numeral 4.4. Asi también, cuando
en el Certificado de Analisis la sefiale como documento de comprobacion de una especificacion técnica.

4.6. Manual de Instrucciones de Uso o Inserto

El Manual de instrucciones de uso o inserto, debe estar en conformidad con el Articulo 140° del DS-016-2011-SA y
modificatorias vigentes en relacién a la informacién que debe contener.

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

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

Para los numerales del 4.1 al 4.6 aplica lo siguiente:
En caso que un documento técnico se presente en idioma distinto al espafiol, se presenta la respectiva traduccion
por traductor publico juramentado o traductor colegiado certificado, segun corresponda. Salvo el caso de la

ﬁ& informacion técnica complementaria contenida en folletos, instructivos, catalogos o similares, que pueden ser
presentadas en idioma original, de acuerdo a lo establecido en el Reglamento de la Ley de Contrataciones del
EsSalUd estado y modificatorias vigentes. El postor es responsable de la exactitud y veracidad de dichos documentos.
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4.7. Rotulado de los envases mediato e inmediato?

El rotulado de los envases mediato e inmediato deben encontrarse conforme a lo autorizado en su Registro Sanitario
y conforme a lo establecido en el D.S 016-2011 S.A y modificatorias vigentes.

5. DOCUMENTACION PARA ACREDITAR LOS-REQUISITOS DE CALIFICACION

A
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CAPACIDAD LEGAL

DE LA HABILITACION DEL POSTOR.

(Deben acreditar con copia simple)

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

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

DE LA EXPERIENCIA DEL POSTOR EN LA ESPECIALIDAD

Requisitos:
El postor debe acreditar un monto facturado acumulado segun Anexo - F por la venta de bienes iguales o similares al

objeto de la convocatoria, durante los ocho (8) afios anteriores a la fecha de la presentacién de ofertas que se
computaran desde la fecha de la conformidad o emision del comprobante de pago, segun corresponda.

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

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

Motivo: Doy V° B®
Fecha: 09.05.2024 15:?3:09 -05:00

Se modifica el numeral 4.7 en atencion a la consulta de la empresa CARDIO PERFUSION E.I.R.LTDA

3 . o n LM
. bomingo Custo N° 120 piine | SN2 scamenamo
www.essalud.gob.pe | - . p =%, =% DELPERU
Lima 11 - Perd pe{u TS 2021- 2024
Tel.: 265-6000 / 265-7000 — "‘J“\\



m Essa lUd “Decenio de la Igualdad de Oportunidades para Mujeres y Hombres”

Atk

EsSalud

20131257750 soft
Motivo: Doy V° B®

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

Acreditacion:

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

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

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

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

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

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

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

Cuando en los contratos, 6rdenes de compra o0 comprobantes de pago el monto facturado se encuentre expresado en
moneda extranjera, debe indicarse el tipo de cambio venta publicado por la Superintendencia de Banca, Seguros y
AFP correspondiente a la fecha de suscripcion del contrato, de emisién de la orden de compra o de cancelacion del
comprobante de pago, segun corresponda.

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

LOGOTIPO

Los envases mediato e inmediato de los dispositivos médicos a adquirirse, deben llevar la impresion solicitada por la
Entidad, con letras visibles y tinta indeleble, preferentemente de color negro, de acuerdo a lo siguiente:

>
>
>
>

Consignar la frase: “Estado Peruano”.

Nombre de la entidad: “ESSALUD”.

Consignar la frase: “Prohibido su venta”.

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

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

cisar que, de acuerdo con la Resolucién N° 0065-2018-TCE-S1 del Tribunal de Contrataciones del Estado:
Firmado digitalmente por-M&r§@lo sello de cancelado en el comprobante, cuando ha sido colocado por el propio postor, no puede ser considerado como una acreditacion que produzca fehaciencia en
PAREDES Gina Sindyrighation a que se encuentra cancelado. Admitir ello equivaldria a considerar como valida la sola declaracion del postor afirmando que el comprobante de pago ha sido cancelado”

Fecha: 09.05.2024 15:03119a59 diferente se suscita ante el sello colocado por el cliente del postor [sea utilizando el término “cancelado” o “pagado”] supuesto en el cual si se contaria con la
declaracion de un tercero que brinde certeza, ante la cual debiera reconocerse la validez de la experiencia”.

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

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

EMBALAJE

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

o (ajas de cartdn nuevas vy resistentes que garanticen la integridad, orden, conservacién, transporte y adecuado
almacenamiento.

e Cajas debidamente rotuladas precisando el nimero de cajas apilables, indicando nombre del dispositivo médico,
presentacion, cantidad, lote, fecha de vencimiento, nombre del proveedor, especificaciones para la conservacion y
almacenamiento.

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

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

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

VIGENCIA MINIMA DE ENTREGA

8.1. La vigencia minima del Dispositivo Médico debera ser igual 0 mayor a dieciocho (18) meses al momento de su(s)
fecha(s) de entrega en los almacenes de la Entidad adquiriente; no obstante, en caso de suministros periddicos de un
mismo lote éste podra ser aceptado hasta una vigencia minima de QUINCE (15) meses para las entregas sucesivas,
siempre y cuando la primera entrega haya sido de 18 meses.

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

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

8.2. En caso de no existir ninguna propuesta que cumpla con la vigencia minima de entrega establecida en el numeral
8.1., se aceptaran propuestas con una vigencia minima de DOCE (12) meses, y se adjudicara a la propuesta de
mayor vigencia; para lo cual la empresa adjudicada en estas condiciones debera presentar una Carta de
Compromiso de Canje por Vencimiento (Anexo C).

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

8.3. Para aquellos bienes que la Ficha Técnica IETSI considere la “Vigencia Minima de Entrega” diferente a lo indicado
en los parrafos anteriores, prevalecera lo sefialado en la respectiva Ficha Técnica IETSI.

FICHA RESUMEN DEL PRODUCTO OFERTADO (ANEXO - H)
El documento seréa presentado para la firma de contrato)

=l nombre y la descripcién del producto deben ser congruentes con lo solicitado por EsSalud segln el cuadro de

Fimado digitaimente por MaTTA TEQUErIMIENto. Entre otros, también debe figurar el nombre del producto segun lo autorizado en su registro sanitario.

PAREDES Gina Sindy FAU
20131257750 soft
Motivo: Doy V° B®

B
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o 1ra Columna: El postor debe citar las especificaciones técnicas de la Ficha Técnica IETSI.

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

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

o 4ta Columna: En esta columna el postor debe sefialar los folios en los cuales se encuentran los documentos con los
cuales sustent6 el cumplimiento de las caracteristicas técnicas requeridas por la entidad durante la etapa de la
admision de la oferta.

10. CONTROL DE CALIDAD

10.1. Del control previo

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

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

El nimero de controles de calidad y la periodicidad de los mismos, sera determinado por la entidad y esta en relacién
a la cantidad requerida en el procedimiento de seleccién segun detalle en el Anexo - E, cuando corresponda su
aplicacion.

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

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

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

10.2. Toma de muestra

Cuando el proveedor cuente con la totalidad del producto requerido para la entrega, debera solicitar el control de
calidad al laboratorio de la Red. Sobre dicho total se seleccionara de manera aleatoria el lote (en caso de presentarse
mas de un lote) sobre el cual el laboratorio de control de calidad tomaréa las muestras para los anélisis. Los resultados
del muestreo y las ocurrencias relacionadas con la toma de muestra deberan constar en el Acta de Muestreo (Anexo
- G), la misma que deberé ser firmada por los representantes del laboratorio de control de calidad y del proveedor.
La copia de esta Acta de Muestreo sera considerada como requisito obligatorio para la entrega del dispositivo médico
en el lugar de destino.

Las unidades utilizadas para fines de control de calidad no forman parte del total de unidades a entregar.
Para la toma de muestra sera obligatorio que todo el producto a entregar se encuentre rotulado con el respectivo
logo de la entidad, segun lo indicado en el numeral 6.

10.3. Del control posterior

ﬁ—%ﬁ EsSalud esté facultado a realizar dentro del plazo de ejecucién y cuantas veces lo considere necesario, anélisis de

EsSalUd Control de Calidad de los Dispositivos Médicos (un mismo lote, varios lotes en la misma entrega, varios lotes en

i Ayl distintas entregas o si es el caso fracciones de lote en distintas entregas), los que serén evaluados en concordancia
Mot Doy v-B" a las pruebas analiticas declaradas en la Ficha resumen del producto ofertado (Anexo - H).
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Asimismo, si la Ficha Técnica IETSI incluye el apartado “Control de Calidad” con disposiciones diferentes a las
anteriormente expuestas, prevalecera lo sefialado en la Ficha Técnica IETSI.

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

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

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

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

Aspectos adicionales a ser considerados en el control de calidad

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

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

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

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

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

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

11.  DE LA RECEPCION Y CONFORMIDAD

Los Dispositivos Médicos que se entreguen en los almacenes de la entidad, deben corresponder a las especificaciones
requeridas y estar de acuerdo al producto adjudicado.

La conformidad y recepcidn se sujeta a lo dispuesto en la normatividad de Contrataciones del Estado y normas sanitarias
vigentes; la recepcion la efectia el jefe de Almacén (o quien haga sus veces) y la conformidad estara a cargo del
! ! ‘epresentante del area de salud (&rea usuaria) o quien haga sus veces en el almacén de destino.

2ara llevar a cabo la recepcion y la conformidad de la entrega de un (los) producto(s), el contratista debera entregar en
EsSalUd >ada punto de destino los siguientes documentos:

Firmado digitalmente por MATTA
PAREDES Gina Sindy FAU

20131257750 soft o Copia Simple del Registro Sanitario o del Certificado de Registro Sanitario vigente, cuando por primera vez se entregue
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o Copia del Certificado 0 Protocolo de Analisis emitido por el fabricante, por cada lote entregado, cuando corresponda.
o Copia de los certificados de BPM, BPA vigentes al momento de la entrega, y sus actualizaciones, de haber.

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

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

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

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

DEL PAGO

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

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

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

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

CRONOGRAMA Y PLAZOS DE ENTREGA

El requerimiento cuenta con doce (12) entregas de acuerdo a las cantidades referenciales consignadas en el cuadro de
distribucion por redes asistenciales y por item, sefialado en el Anexo - A'y Anexo - B.

Las entregas y las cantidades a suministrar seran aquellas consignadas en las 6rdenes de compra que seran notificadas
con una anticipacion minima de quince (15) dias calendario.

Las érdenes de compra serdn emitidas mensualmente con una variacién del +/- 20% con relacién al cronograma presente
en las bases.

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

El cronograma referencial para entregas de dispositivo médicos es el siguiente;

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

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

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

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

ch el caso de entregas en Lima y Callao, el contratista debera realizar una coordinacién con cuarenta y ocho (48) horas
de anticipacion a la fecha de entrega, a los siguientes correos: proveedores1@salog.com.pe;

Fecha: 08.05.2024 15:03.00 -0s:00proveedores2@salog.com.pe; lineadirecta@salog.com.pe.
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Los pedidos de urgencia seran previamente coordinados y comunicados al proveedor en el momento que se presenten;
los cuales seran atendidos en un plazo no mayor a los siete (7) dias calendario contados a partir del dia siguiente de
notificada la orden de compra. El Ultimo dia de dicho plazo se convierte en la fecha limite de entrega, la cual estard
sefialada en las respectivas 6rdenes de compra. Considerando:

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

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

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

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

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

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

LUGAR DE ENTREGA

Las entregas de los dispositivos médicos se realizaran en los diferentes puntos de entrega de destino definidos por la
entidad (almacenes) indicados en las respectivas érdenes de compra. Los puntos de destino para las entregas de cada
item, asi como las correspondientes direcciones estan sefialadas en el Directorio por punto de entrega (Anexo - D).

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

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

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

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

Las discrepancias referidas a defectos o vicios ocultos son sometidas a 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° 173, del Reglamento de la Ley
de Contrataciones del Estado, aprobado mediante D.S. N° 344-2018-EF).

Si durante el acto de recepcion de los bienes se advirtiera mermas y/o productos deteriorados a consecuencia del
transporte, el contratista deberd proceder a reponer o canjear los bienes que se hayan detectado en las situaciones
descritas en un plazo méximo de dos (02) dias calendario de notificado el hecho por parte de la Entidad (ya sea por correo
electrénico u otro medio).

El plazo maximo de responsabilidad del contratista es de dos (02) afios, contado a partir de la conformidad otorgada por
-A ENTIDAD.
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INCUMPLIMIENTO DE OBLIGACIONES CONTRACTUALES

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

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

b) La cancelacion, suspension o no renovacidn de los certificados de las Buenas Practicas de Manufactura y Buenas
Practicas de Aimacenamiento.

¢) La cancelacién o no renovacion del Registro Sanitario o Certificado de Registro Sanitario.
d) La suspensién o cancelacion del Registro Sanitario por medida de seguridad.

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

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

NN N NN
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Anexo - A: Cuadro referencial de requerimiento por items.

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

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

Anexo - D: Directorio de puntos de entrega de destino (Almacenes).

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

Anexo - F: Relacion de items que indican el monto establecido para la Experiencia del Postor.
Anexo - G: Acta de Muestreo.

Anexo - H: Ficha resumen del producto ofertado

Jr. Domingo Cueto N° 120 Con ) \ﬂ I},

Jesus Maria pum}@ﬂE §"E W’:ﬂ: gl&s:g:g;amo
Lima 11 - Peru pe(u "; AN 2021- 2024

Tel.: 265-6000 / 265-7000 l\\



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

AfxEssalud

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

86L°€9  |PEC'S  |VOES  |vit'S  |v9ES  |vec's |vew'S  |peeS  |viss  |per's  |FLES [¥8T'G  [¥Z0S | NN WU 06 X BD /g J032Npo13u] uod [euidss endy] 959£0T020 | 2T
. . W sTX(S0F} 4 STT
¥0zZ's 09t 65 19t 65v 09t 06% 65% 374 9% LE€ 65E 09E NN UBWIY 5IGOP Ofnly OYE 3P OPBAINA [RLED DSOUSA JI3IE) LEEEOTOZO | 1T
959'6 Sv8 G651 S88 178 S6L ] SE8 /8L S/8 GE8 58s 169 NQ ,Z/1 € X LT 9|qe3iessep JequIn| uoound op elnsy] 9¢6201020 | OT
899 8s 09 85 09 85 19 09 09 85 2 87 v NN opelopiadinu 1233383 op M)| 18210100 | 6
wa
961'T 8E1 81T STT QET STt SIT DET SET 51T STT 571 0sT NN | 447000 11 epemBue eund epseidordue ered espzaw %_.ﬁ_m 9ZIT0T0Z0 | 8
6767 T/T (433 TLT [737 0LT €8T 0LT 0LT 891 85T 971 811 NN 13 87N 0109] 02IXgI0} 1939380| SE90010Z0 | £
sllE]
0T 18 98 18 98 18 9€ 18 98 98 98 98 9ET NN | ¢ op jessse] opipo uo> aysodosdiynuu opsouserp Luﬁmw ££S00T0Z0 | 9
TLL'L38 |1T'¥L |9BL'PL |0L6'EL |VZ6'EL |LLZ¥L |PSSPL |90€%. [|EBT'vL [BZE'WL |PTEWL T16TL | NN WZ/1 T X0Z'N 0519145d 0sousAopuR J3133ed] +¥r00T0Z0 | S
996'99T |9/6 €1 |cO6€L |SSBEl |OBE VL |TOOYL |Oce vl [TOT¥T [0BT'PT [SE9€T [TTL'ET Z5C'EL | NN “F/E T X 8T N O0Hj1Iad D50USAOpUB 18393E)] TFP00T0Z0 | ¥
T50'90L |600'G9 |98T'99 |ZVeS9 |ZEv'99 |BZe GO |T09'99 |S6€S9 |9EC'99 |VEr 9y |cvG ov ZP1'Tr | NN Z-wZ/T T X BTN 00lig)iiod OSOUBAOPUD J19313380] GEPOOLOZO | €
66Y'T 8CT geL 87T F143 871 871 87T €21 €21 €71 Tt NN OopjnbEel 0[e}32 OpINkj| op £J0308]00 B5[08] £8100T020 | ¢
9gs'se  |1ot'z  |sst'z  [Lzd oST'z |GST'z  |[¥8T'T  [T¥I'T  |opT'?  |991T'c [sTiTC GELT NN /1 € X 57 9|qenedsap Jequin| ugiaund ap elnay| T/0001070 | T

SINFLI HOd OLNTIAIEINDIY 30 TVIDNIYIAIH OHAYND

v - OXaNY

Firmado digitalmente por MATTA
PAREDES Gina Sindy FAU

20131257750 soft

EsSalud

Fecha: 09.05.2024 15:03:09 -05:00

Motivo: Doy V° B®

Wz

A

o,

Jr. Domingo Cueto N° 120

Jesus Maria

BICENTENARIO

DEL PERU
2021 - 2024

7

=%
2

N

W

-
-_
-
7
‘e

Lima 11 - Peru

www.essalud.gob.pe

7
4ih

;

\

Tel.: 265-6000 / 265-7000



“Decenio de la Igualdad de Oportunidades para Mujeres y Hombres”
“Afo de la unidad, la paz y el desarrollo”

AfxEssalud

B ww
o ozt |ooe  |ove  foscs o ose'z |oow's |0 oseT |ove'z jozr o ooy loozw  lssse  |oog't  |000Tr (94T | ML oeso s somnponuy uos jeudse elndy 959501070 | 7T
T+
st o e |z |0 0 ot loge |0 w |z fozy o o 6807 {0 ovs |09 gcoT | A | w0 STX{G'0%) 4 5T uswn) 2iqop ofny| LEEE0TOZO [TT
OYe 3p OPEAIND [21UR] OSOUBA J213IED
EX
s o 0 9wz o osz |0 0 0 0 ozr'z |9 0z o 0 0 0 0 0 NN | 7 o qeseassp segquiny vprund ap efndy 97620T0¢0 |OT
0 T IL 0 D) CEa E d N F 3 7%t [0 3 0 i i opEIoIISdRIUL 1375353 5P 3| T8LT0T0Z0 | 6
vz 0 £z ssg |0 ot n T 00 X BT00 L epersue| oo
0 o 0 0 0 o 0 o 0 0 o 0 0 o 0 5 N cound epsejdoiue esed eopgaau eno| 97FIOT0L0 g
0 0 A A g T |0 5 o1 |t 9 G 0 B CENENED D i} 57N OP5 63XEI01 515180 GE9001020 | L
AU S 9P [e1aie] OPLI0
0 0 0 0 o o o 0 o 0 ) 0 o o 09 0 09 0 0 NN | o oysodasdynu oopsoudeip sexgien) EPS00TX0 | 8
B . . . ., . . " . . . . . , i3
oo0'sw |ozt's [zeve looo's |ooo'ws looTT [ees’® o 009's [zev  |sev'es |ooo'zr |o ooT'es |oorzer |oogtet |onoprr [6vo'ps |006 NN | 1 g oouasuad osousnopua sisaea)| FPOIFO0 5
e . ¥ p ‘ . . ) . . K78
oov'os |0 we's |ooe o oott |zt o oy |0 eI |000's |0 cov's  |oog's  |o ) o 0 NN | L xgroy oowapisd osoveropuo mpren| FYPOOO%0 | ¥
- ; . : . : : ; . . : . . . . ; Wi
oo0'os |esz’e |ssz'z |sts't |ooo'es [oovT O o007 |osz's |69E'T |zsL'sv |00U'rE (O ooo'er |v00'z6 |0sz'Es |0o0've [ove'Es [0 NN |y g couspued osouanopus seipiey| SEPOOFOZ0 £
CELE]
o oo o 0 s o ) e o 0 s |0 0 o we |0 0 0 0 N ojeses opinby ap eioisioa esjog| FETOVIO0 | 2
.t " o NZig 3]
ovT's 0 0 s oz |0 wr o z ssEw {0 0 o 0 oze's |0 ozt 80T NN | 7 oigeneasep sequuny uopund 3p e3y 20007020 |

£3TVIDNILSISY S303Y ¥Od SINALE 3a NOIDNSIYLSIa 3a o¥avnd
g - OXaNY

BICENTENARIO
DEL PERU
2021 - 2024

2,
e
S

N

§\M£’
[
d4ih

-—

B
‘I
D
an
/'«.
‘/J

£

==

erﬂ@

P

—

\cHE

&P

Jr. Domingo Cueto N° 120
Tel.: 265-6000 / 265-7000

Jesus Maria
Lima 11 - Peru

Firmado digitalmente por MATTA

PAREDES Gina Sindy FAU

Fecha: 09.05.2024 15:03:09 -05:00
www.essalud.gob.pe

20131257750 soft
Motivo: Doy V° B®



“Decenio de la Igualdad de Oportunidades para Mujeres y Hombres”
“Afo de la unidad, la paz y el desarrollo”

AfxEssalud

BICENTENARIO
DEL PERU
2021 - 2024

o

=2
¥
\\\\

/
,:s}\!ffé’
[
d4ih

-—

4 .
\\
-
/4.
‘/I

£

==

3

cH

Peru

—

STTYIONILSISY S3A3Y YOd SNAL) 3d NQIDNGIYLSI] 30 O¥AVYNI
- OX3aNY

- , witd

86L'€9 0 L} 0 0 0 o 0057 {0 174 0 88 | NN | v oo sz sonponul uas jeuidss elngy| 959E0T0Z0

[(53] .

Y0T'S 0 {o 0 0 0 ] 0 09 0 74 09€ NN | w2 sTx(5'0%) 4 5T uawn) 3gop ofny| LEEEOTOZO
0| 3P OPBAIND |EJJUIBD 0SOUAA JBIPIED
. " WC/EEX

9596 0 0 0 0 0 0 0 0 0 00Z't |0 0EET |0 NN | 2 o iqesseasep sequing uppund ap efngy| S26C0E020

FEE] 0 0 0 0 0 [i 0 0 0 0 0 0 0 43 NN OpeJopisdinLl Ja3gaeo 9p UY| 18ZI0L0Z0

. W3 Q0 X V00 (L epelnaue] R
96Y'T 0 0 0 [} 0 113 0 0 0 0 0 0 0 0 NN end ensejdoj3ue esed eayzIaus eing

6Y6'T 0 0 0 0 0 ¥0S 0 0 0 0 2 7L 0 80T NA 33 87N 03931 0JfxeJo3 1539380 59001020
; (R ENEEEEE G

210°T o |0 0 0 0 088 0 0 0 0 o lo 0 0 NO L o5 oyspdodiynu oopsougerp sapes| EVS00TOZ0
; i . 73

zLL288 (00T |o 002t 0 00Tt |o0Tz |0TL 009 pER PPI'y  |9ES'LE | NN ey pap— Lﬂmﬁu ¥P00T0Z0
. K73

996°99T [0 0 0 0 0009 |00F  |660'FT (0OE 0 785’8 |0ZE'ST | NN Ix8T'N 03uayad osousnopua saysen| FYPO0FOZ0
. P " - utll

150°90L  {00Z'T  |00TT 0 S18'T 00’6 |006°€ |0SS 0009 |¢T TOE'E |000'2Z | NO TXgTN 03uayuad osoua >u_u5.. E.u.«& 6EFODTOTO
oepinbes

660°T 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 NN oe333 opinby] 3p £10393103 Bsjog| E3FI0FOZO
WZ/TEX

9z8'sz 0 0 0 0 009t |0 0 0 [\ £ 0bz NN | o o gereasap sequing ugpund ap efndy] TL000TOZO0

1.m o o ww £5%
v

Firmado digitalmente por MATTA

PAREDES Gina Sindy FAU

20131257750 soft

Jr. Domingo Cueto N° 120
Tel.: 265-6000 / 265-7000

Jesus Maria
Lima 11 - Peru

Fecha: 09.05.2024 15:03:09 -05:0f
www.essalud.gob.pe

Motivo: Doy V° B®



m Essa lUd “Decenio de la Igualdad de Oportunidades para Mujeres y Hombres”
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ANEXO-C

CARTA DE COMPROMISO DE CANJE Y/O REPOSICION POR VENCIMIENTO

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

Sefiores )

Comité de Seleccion/ Organo Encargado de las contrataciones

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

De mi consideracion:

Nos es grato hacer llegar a usted, la presente “Carta de Compromiso de Canje y/o Reposicién por vencimiento” en representacion
QeI e (Razén social de la empresa o consorcio) por los productos que se nos
adjudiquen de nuestra propuesta presentadaala.............cccocvvvivieiis (Consignar nomenclatura del procedimiento
de seleccion)

El canje seréa efectuado solo para los siguientes productos, en cumplimiento de las especificaciones de vida Util.

El canje se efectuara a sélo requerimiento de ustedes, en un plazo no mayor a 60 dias calendarios, y no generara gastos
adicionales a los pactados con vuestra entidad.

Atentamente,

[CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]

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

Atk
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ANEXO -D

DIRECTORIO DE PUNTOS DE ENTREGA DE DESTINO (ALMACENES)

ZONA NORTE CIUDAD
RED ANCASH AV. CIRCUNVALACION N° 119 LADERAS DEL NORTE (HOSPITAL Ill CHIMBOTE - ESSALUD) CHIMBOTE
RED HUARAZ CAMPAMENTO VICHAY S/N - INDEPENDENCIA — HUARAZ HUARAZ
RED LA LIBERTAD JR. JULIO GUTIERREZ SOLARI N° 322 - URB. LOS JARDINES (FRENTE AL OPEN PLAZA LOS JARDINES) TRUJILLO
AV.LOS INCAS N° 150 - DISTRITO LA VICTORIA (ALMACEN DE MEDICAMENTOS & REACTIVOS DE
RED LAMBAYEQUE LABORATORIO) CHICLAYO
PARQUE INDUSTRIAL MZ. B LT. N° 07, 08, 09 Y 10, DISTRITO DE PIMENTEL — CHICLAYO (ALMACEN DE
MATERIAL MEDICO).
RED CAJAMARCA JR. JOSE OLAYA 297 REFERENCIA ( SUCRE Y JOSE OLAYA ), BARRIO LA FLORIDA CAJAMARCA
RED PIURA CALLE 8 SIN° - URB. MIRAFLORES CASTILLA. PARTE POSTERIOR HOSP. Iil - CAYETANO HEREDIA PIURA
RED TUMBES AH.LOS CEDROS MZ C LT 01 - URB ANDRES ARAUJO MORAN TUMBES
RED JAEN CALLE CAPELLAN DUAREZ 358 SECT. LAS ALMENDRAS JAEN
ZONA CENTRO CIUDAD
RED JUNIN AV. INDEPENDENCIA 296 - EL TAMBO; HOSPITAL Il HUANCAYO - 1ER SOTANO HUANCAYO
RED PASCO CASA DE PIEDRA SIN - LA ESPERANZA - CHAUPIMARCA - PASCO CERRO DE PASCO
RED APURIMAC URB. SOL BRILLANTE QUINTA CAYETA PATIBAMBA BAJA SIN LOTE 61,68 ABANCAY
RED HUANCAVELICA AV. FELIX CRISPIN VARGAS SIN HUANCAVELICA
RED AYACUCHO AV. VENEZUELA SN CANAN ALTO - DISTRITO DE SAN JUAN BAUSTITA AYACUCHO
RED HUANUCO JR. PEDRO PUELLES 465 HUANUCO, REF. HOTEL GARU,PARQUE AMARILIS HUANUCO
ZONA ORIENTE CIUDAD
RED AMAZONAS JIRON AYACUCHO 755 CHACHAPOYA CHACHAPOYAS
RED UCAYALI JR DOS DE MAYO 521 - CALLERIA PJ. 9 DE OCTUBRE, HOSPITAL IIl UCAYALI PUCALLPA
RED LORETO AV. LA MARINA SN HOSP. lll - DISTRITO DE PUNCHANA- IQUITOS - LORETO 1QUITOS
JR. AREQUIPA N® 259 - PUERTO MALDONADO (ALMACEN DE MEDICAMENTOS)
RED MADRE DE DIOS PUERTO MALDONADO
JR. CAJAMARCA N° 341 (ALMACEN DE MATERIAL MEDICO)
RED MOYOBAMBA JR. VARACADILLO N° 324 MOYOBAMBA
RED TARAPOTO JR. PRIMERO DE MAYO N° 680-DISTRITO DE MORALES TARAPOTO
ZONA SUR CIUDAD
RED ICA CALLE LOS ALGARROBOS S/N° URB. SAN JOSE (COSTADO DEL CAM ICA) ICA
ESQ. PERAL CON AYACUCHO SIN' JUAN VELASCO ALVARADO PTA. 6-2D0 SOTANO EDIFICIO GERENCIA
RED AREQUIPA - CERCADO AREQUIPA
CALLE JUAN VELAZCO ALVARADO SIN PUERTA 6 HBCASE - CERCADO (MATERIAL MEDICO)
RED MOQUEGUA URB.LOS OLIVOS II, FRENTE A LA ROTONDA, ETAPA MZ A, 2DA ETAPA A6 - A11, PROV. MARISCANIETO | MOQUEGUA
RED TACNA CARRETERA CALANA S/IN KM 6.5 - CALANA HOSPITAL lll DANIEL A. CARRION TACNA
RED CUZCO AV. MICAELA BASTIDAS S/N - WANCHAQ HNAGV 1ER NIVEL Ccusco
RED PUNO JR. JUAN FRANCISCO CACERES JARA N°600 - RINCONADA SALCEDO PUNO
RED JULIACA AV. JOSE SANTOS CHOCANO MZ. H12 LOTE 8 URB. LA CAPILLA, JULIACA, SAN ROMAN JULIACA
ZONA DEPARTAMENTO DE LIMA CIUDAD
PADOMUSTAE/ITINERANTES/H.PERU/CEPRIT
RED DESCONCENTRADA SABOGAL
RED DESCONCENTRADA REBAGLIATI, AV. EL SOL N° 400; PROVINCIA CONSTITUCIONAL DEL CALLAO CALLAO
RED DESCONCENTRADO ALMENARA
HOSPITAL SABOGAL
::“NSCT(')TFE)TO NACIONAL CARDIOVASCULAR | FE| [X CORONEL ZEGARRA N° 417, JESUS MARIA (Ref. A espaldas del Hosp. Rebagliati) LIMA
CENTRO NACIONAL SALUD RENAL (CNSR) | JR. FELIX CORONEL ZEGARRA N° 223-227, JESUS MARIA LIMA
ﬁ ALMENARA AV. GRAU 800 - LA VICTORIA LAVICTORIA
E S l d 3EBAGLIATI AV. REBAGLIATI N° 490 - JESUS MARIA JESUS MARIA
S>d U ... Sub Gerencia de Almacenamiento y Distribucion
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ANEXO - F

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

POSTOR PARA LA ESPECIALIDAD

. MONTO DE LA
N°DE | CODIGO : : EXPERIENCIA DEL
iTEM SAP DENOMINACION DEL DISPOSITIVO MEDICO POSTOR EN LA
ESPECIALIDAD
11020100071 | Aguja de puncién lumbar descartable 25 x 3 1/2" S/223,000.00
2 1020100183 | Bolsa colectora de liquido cefalo raquideo S/317,500.00
3 | 020100439 | Catéter endovenoso periférico N.18 x 1 1/2" - 2" S/1,500,000.00
4 1020100441 | Catéter endovenoso periférico N.18 x 1 3/4" S/241,100.00
5 1020100444 | Catéter endovenoso periférico N.20 x 1 1/2" S/1,270,000.00
6 | 020100543 | Catéter diagnostico multipropésito con orificio lateral de 5 french S/ 64,500.00
7 1020100635 | Catéter toraxico recto N.28 Fr S/ 39,590.00
8 1020101126 | Guia metalica para angioplastia punta angulada TJ 0.014 x 300 cm S/740,900.00
9 1020101281 | Kit de catéter multiperforado S/393,000.00
10 | 020102926 | Aguja de puncion lumbar descartable 27 x 3 1/2" S/122,000.00
1 020103337 ((;agfaé;a;\qe;g);o(zr;tral curvado de alto flujo doble I0men 11.5 fr S/831.100.00
12 | 020103656 | Aguja espinal con introductor 27 Ga x 90 mm S/1,300,000.00

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

POSTOR DE LAS MICRO Y PEQUENA EMPRESA

MONTO DE LA
: EXPERIENCIA DEL
0 r ra
| oo DENOMINACION DEL DISPOSITIVO MEDICO POSTOR DE LAS
MICRO Y PEQUENA
EMPRESA
11020100071 | Aguja de puncién lumbar descartable 25 x 3 1/2" S/ 55,750.00
2 1020100183 | Bolsa colectora de liquido cefalo raquideo S/79,375.00
3 1020100439 | Catéter endovenoso periférico N.18 x 1 1/2" - 2" No aplica
4 1020100441 | Catéter endovenoso periférico N.18 x 1 3/4" S/60,275.00
5 1020100444 | Catéter endovenoso periférico N.20 x 1 1/2" No aplica
6 | 020100543 | Catéter diagnostico multipropésito con orificio lateral de 5 french S/16,125.00
7 | 020100635 | Catéter toraxico recto N.28 Fr S/9,897.50
8 1020101126 | Guia metalica para angioplastia punta angulada TJ 0.014 x 300 cm No aplica
9 1020101281 | Kit de catéter multiperforado No aplica
10 020102926 | Aguja de puncion lumbar descartable 27 x 3 1/2" S/ 30,500.00
Catéter venoso central curvado de alto flujo doble I0men 11.5 fr .
11 1020103337 (£0.5) x 15 cm (+1) No aplica
12 1020103656 | Aguja espinal con introductor 27 Ga x 90 mm No aplica
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m Essa lUd “Decenio de la Igualdad de Oportunidades para Mujeres y Hombres”
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ANEXO -G
ACTA DE MUESTREO N°..............

Procedimiento de seleccion N° [consignar nomenclatura del procedimiento]

Fecha: ..o, 0] Numero de entrega:
PIOVEEAON: ...ttt ettt sttt sttt et e st et e e st essseese st et e se st e st sbeseseessstebeseeteasstesesearn et
Laboratorio de la Red de Laboratorios Oficiales de Control de Calidad del Sector Salud:

Datos del Dispositivo Médico:

110 0] o (= TN

FOrma de PreSENTACION: .........cciieeeiciceiecee ettt sttt sttt b e e be e
FADIICANTE: ...ttt ettt ettt et et e b et e s e et et s b et s e e et et et e se et et et e e e et er et eee et et ereraete e ane
P IS, ettt ettt ettt e e et et ettt et e et e rere et et et e st eaere et et e re et et e te st eeereetare s
N° de Registro Sanitario 0 CRS: ...ttt

Datos del Muestreo:

Lugar del mUestreo (AIFECCION): .....cuvuevereiceeeeerceeiet sttt
N° total de Unidades @ ENITEGAT: ..ot
N° total de lotes a entregar. ..........cccccveuene. correspondiente a entrega Nro............coccveeeeiiiinenns

N° de Lote Fecha de vencimiento Cantidad

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

N° de Lote N° de unidades
Lotes muestreados:
Técnica de muestreo:
Observaciones:
EssalUd Firma y Sello del Representante Firma y sello del Quimico Farmacéutico Analista
DA DE S ey Pl TTA del Proveedor Laboratorio de Control de Calidad
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ANEXO -H
FICHA RESUMEN DEL PRODUCTO OFERTADO

De mi consideracion:
El que suscribe, don / dofa ........ccccceciimiiiiiniiiien e , identificado con Documento de Identidad

No Representante Legal de .........ccoiiiiiiiinii , con RU.C. N°
............................................. manifiesto las caracteristicas del bien.

ITEM N° |
NOMBRE Y DESCRIPCION DEL DISPOSITIVO MEDICO SEGUN ANEXO g°:'9r:.§”.’in
- A DEL REQUERIMIENTO DE LA SECCION ESPECIFICA enominaciony
Descripcion:
N° DE REGISTRO SANITARIO:
NOMBRE AUTORIZADO EN SU REGISTRO SANITARIO:
MARCA: ....oovvvooooosoesssmeeessooeeeesssneeenes FABRICANTE: ................ PAIS DE ORIGEN: ........ooovovosoomeeeessoresssosnone
FORMA DE PRESENTACION (Conforme a lo autorizado en su | UNIDAD MINIMA DE DESPACHO (concordante con lo autorizado en
R.S): suR.S.):
VIGENCIA MiNIMA DEL DISPOSITIVO MEDICO OFERTADO | coooeeereeeeseseeseseesssssesessssssensssenns meses

1. No aplica: ( )

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

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

1. No aplica: ( )

2. Cumple con proporcionar a EsSalud, los equipos necesarios, en calidad de cesion
de uso, los cuales recibiran el mantenimiento correspondiente segun cronograma
establecido por EsSalud, los cuales deben ser devueltos por la Institucion al término
del contrato, en el estado en que se encuentren ()

EQUIPO EN CESION DE USO (marque con
X segun corresponda)

3. Si cumple, indicar nombre de equipo en Cesidn de uso:

ESPECIFICACIONES DEL DOCUMENTOS QUE
B PRODUCTO OFERTADO ACREDITEN CUMPLIMIENTO
ESPECIFICACIONES TECNICAS DE EsSalud (Concordante con las EETT DE ESPECIFICACIONES FOLIO
requerida por la Entidad) TECNICAS
(Sefialar los folios en los cuales se
(Detallar cada una de las especificaciones encuentran los documentos con los
(Detallar cada una de las especificaciones contenidas en la Ficha contenidas en la Ficha Técnica del producto (Detallar o describir los Documentos que cuales sustent6 el cumplimiento de las
Técnica de Essalud) ofertado, en concordancia con las acrediten la especificacion técnica) caracteristicas técnicas requeridas por
especificaciones requeridas por Essalud) la entidad durante la etapa de la

admision de la oferta.)

[CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]

A

Essa lUd rma y sello del Director Técnico Firmay sello del Postor o Representante Legal
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