ASES ESTANDAR DE LICITACION PUBLICA
[RA LA CONTRATACION DE SUMINISTRO | DE
. BIENES

SUB DIRECCION DE NORMATIVIDAD ~ DIRECCION TECNICO NORMATIVA
ORGANISMO SUPERVISOR DE LAS CONTRATACIONES DEL ESTADO - OSCE
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BASES ESTANDAR DE LICITACION PUBLICA PARA LA
CONTRATACION DE SUMINISTRO DE BIENES'

PRIMERA CONVOCATORIA

LICITACION PUBLICA N°01-2022-ESSALUD/CNSR

CONTRATACION DE SUMINISTRO DE BIENES
“ADQUISICION DE INSUMOS CON EQUIPOS EN CESION EN USO
PARA DIALISIS PERITONEAL AUTOMATIZADA (DPA) SOLUCIONES
CON CALCIO 3.5 mEq/L PARA EL CENTRO NACIONAL DE SALUD
RENAL”

PAC N° 1715

! Se utilizaran estas Bases cuando se trate de la contratacién de bienes con entrega periodica.
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DEBER DE COLABORACION

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

En este contexto, se encuentran obligados a prestar su colaboracién al OSCE vy a la Secretaria
Técnica de la Comisién de Defensa de la Libre Competencia del INDECOPI, en todo momento
segun corresponda a sus competencias, a fin de comunicar presuntos casos de fraude, colusion
y corrupcion por parte de los funcionarios y servidores de la Entidad, asi como los proveedores y
demas actores que participan en el proceso de contratacion.

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

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

DISPOSICIONES COMUNES DEL PROCEDIMIENTO DE
SELECCION

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

1.4,

1.2,

1.3.

1.4.

1.5.

REFERENCIAS

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

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

CONVOCATORIA

Serealiza a través de su publicacion en el SEACE de conformidad con lo sefialado en el articulo
54 del Reglamento, en la fecha sefialada en el calendario del procedimiento de seleccion,
debiendo adjuntar las bases y resumen ejecutivo.

REGISTRO DE PARTICIPANTES

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

Importante

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

o [os proveedores que deseen registrar su participacion deben ingresar al SEACE utilizando
su Certificado SEACE (usuario y contrasefia). Asimismo, deben observar las instrucciones
sefialadas en el documento de orientacion “"Guia para el registro de participantes
electronico” publicado en https.//www?2.seace.gob.pe/.

e En caso los proveedores no cuenten con inscripcion vigente en el RNP y/o se encuentren
inhabilitados o suspendidos para ser participantes, postores y/o contratistas. el SEACE
restringiré su registro, quedando a potestad de estos intentar nuevamente registrar su
participacion en el procedimiento de seleccion en cualquier otro momento, dentro clel plazo
establecido para dicha etapa, siempre que haya obtenido la vigencia de su inscripcion o
quedado sin efecto la sancion que le impuso el Tribunal de Contrataciones del Estado.

FORMULACION DE CONSULTAS Y OBSERVACIONES A LAS BASES

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

ABSOLUCION DE CONSULTAS, OBSERVACIONES E INTEGRACION DE BASES

La absolucion de consultas, observaciones e integracion de las bases se realizan conforme a
las disposiciones previstas en los numerales 72.4 y 72.5 del articulo 72 del Reglamento.
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1.6.

1.7.

Importante

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

e Cuando exista divergencia entre lo indicado en el pliego de absolucion de consultas y
observaciones y la integracion de bases. prevalece lo absuelto en el referido pliego. sin
perjuicio, del deslinde de responsabilidades correspondiente.

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

Los cuestionamientos al pliego de absolucién de consultas y observaciones asi como a las
bases integradas por supuestas vulneraciones a la normativa de contrataciones, a los principios
gue rigen la contrataciéon publica u otra normativa que tenga relacion con el objeto de la
contratacion, pueden ser elevados al OSCE de acuerdo a lo indicado en los numerales del 72.8
al 72.11 del articulo 72 del Reglamento.

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

Advertencia

La solicitud de elevacion al OSCE de los cuestionamientos al plie,{qomd-e~ absolucién de
consultas y observaciones, asi como a las Bases integradas, se realiza de manera
electronica a través del SEACE, a partir de la oportunidad en que establezca el OSCE
mediante comunicado.

Importante

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

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

Las declaraciones juradas, formatos o formularios previstos en las bases que conforman la
oferta deben estar debidamente firmados por el postor (firma manuscrita). Los dema
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.

Importante

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

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

»  No se tomaran en cuenta las ofertas que se presenten en fisico a la Entidad.
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1.8. PRESENTACION Y APERTURA DE OFERTAS

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

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

Importante

Los integrantes de un consorcio no pueden presentar ofertas individuales ni conformar mas de un
consorcio en un procedimiento de seleccion, o en un determinado item cuando se trate de
procedimientos de seleccion segun relacion de items.

En la apertura electrénica de la oferta, el comité de seleccion, verifica la presentacion de lo
exigido en la seccion especifica de las bases, de conformidad con el numeral 73.2 del articulo
73 del Reglamento y determina si las ofertas responden a las caracteristicas y/o requisitos
funcionales y condiciones de las Especificaciones Técnicas, detalladas en la seccién especifica
de las bases. De no cumplir con lo requerido, la oferta se considera no admitida.

1.9. EVALUACION DE LAS OFERTAS

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

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

1.10. CALIFICACION DE OFERTAS

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

1.11. SUBSANACION DE LAS OFERTAS

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

La solicitud de subsanaciéon se realiza de manera electrénica a través del SEACE y sera
remitida al correo electronico consignado por el postor al momento de realizar su inscripcion en
el RNP, siendo su responsabilidad el permanente seguimiento de las notificaciones a dicho
correo. La notificacion de la solicitud se entiende efectuada el dia de su envio al correo
electrénico.

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

1.12. RECHAZO DE LAS OFERTAS

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

De rechazarse alguna de las ofertas calificadas, el comité de seleccion revisa el cumplimiento
de los requisitos de calificacion de los postores que siguen en el orden de prelacion, en caso
las hubiere.
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1.13.

1.14.

OTORGAMIENTO DE LA BUENA PRO

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

CONSENTIMIENTO DE LA BUENA PRO

Cuando se hayan presentado dos (2) o mas ofertas, el consentimiento de la buena pro se
produce a los ocho (8) dias habiles siguientes de la notificacion de su otorgamiento, sin que los
postores hayan ejercido el derecho de interponer el recurso de apelacion.

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

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

Importante

Una vez consentido el otorgamiento de la buena pro, el érgano encargado de las contrataciones
o el organo de la Entidad al que se haya asignado tal funcion realiza la verificacion de la oferta
presentada por el postor ganador de la buena pro conforme lo establecido en el numeral 64.6 del
articulo 64 del Reglamento.
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] CAPITULO Il
SOLUCION DE CONTROVERSIAS DURANTE EL PROCEDIMIENTO DE
SELECCION

24.

2.2,

RECURSO DE APELACION

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

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

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

Importante

o Una vez otorgada la buena pro, el comité de seleccion, esta en la obligacion de permitir el
acceso de los participantes y postores al expediente de contratacion, salvo la informacion

calificada como secreta, confidencial o reservada por la normativa de la materia, a mas tardar

dentro del dia siguiente de haberse solicitado por escrito.

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

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

o Elrecurso de apelacion se presenta ante la Mesa de Partes del Tribunal o ante las oficinas
desconcentradas del OSCE.

PLAZOS DE INTERPOSICION DEL RECURSO DE APELACION

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

La apelacién contra los actos dictados con posterioridad al otorgamiento de la buena pro, contra
la declaracion de nulidad, cancelacion y declaratoria de desierto del procedimiento, se interpone
dentro de los ocho (8) dias habiles siguientes de haberse tomado conocimiento del acto que se
desea impugnar.
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CAPITULO Il
DEL CONTRATO

3.1.

3.2.

PERFECCIONAMIENTO DEL CONTRATO

Los plazos y el procedimiento para perfeccionar el contrato se realiza conforme a lo indicado en
el articulo 141 del Reglamento.

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

GARANTIAS

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

3.2.1. GARANTIA DE FIEL CUMPLIMIENTO

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 prestacidon a cargo del contratista.

3.2.2. GARANTIA DE FIEL CUMPLIMIENTO POR PRESTACIONES ACCESORIAS

En las contrataciones que conllevan la ejecucion de prestaciones accesorias, tales como
mantenimiento, reparacion o actividades afines, se otorga una garantia adicional por una
suma equivalente al diez por ciento (10%) del monto del contrato de la prestacion
accesoria, la misma que debe ser renovada periddicamente hasta el cumplimiento total de
las obligaciones garantizadas.

Importante

e Enlos contratos derivados de procedimientos de seleccion por relacion de items, cuancdo
el monto del item adjudicado o la sumatoria de los montos de los items adjudicacos sea
igual o menor a doscientos mil Soles (S/ 200,000.00), no corresponde presentar garantia
de fiel cumplimiento de contrato ni garantia de fiel cumplimiento por prestaciones
accesorias, conforme a lo dispuesto en el literal a) del articulo 152 del Reglamento.

e En los contratos periodicos de suministro de bienes que celebren las Entidades con las
micro y pequeiias empresas, estas Ultimas pueden otorgar como garantia de fiel
cumplimiento el diez por ciento (10%) del monto del contrato, porcentaje que es retenido
por la Entidad durante la primera mitad del niimero total de pagos a realizarse, de forma
prorrateada en cada pago. con cargo a ser devuelto a la finalizacion del mismo, conforme
lo establecen los numerales 149.4 y 149.5 del articulo 149 del Reglamento y numeral
161.2 del articulo 151 del Reglamento.

3.2.3. GARANTIA POR ADELANTO

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

Las garantias que se presenten deben ser 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 supervision directa de la Superintendencia de
Banca, Seguros y Administradoras Privadas de Fondos de Pensiones y que cuenten con
clasificacion de riesgo B o superior. Asimismo, deben estar autorizadas para emitir garantias; o
estar consideradas en la ultima lista de bancos extranjeros de primera 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 funcionarios 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 (hitp://www.shs.qob.pe/sistema-
financiero/clasificadoras-de-riesgo).

2. Se debe identificar en la pagina web de la clasificadora de riesgo respectiva. cual es la
clasificacion vigente de la empresa que emite la garantia, consideranclo 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. Si la empresa que otorga la garantia cuenta con mas de una clasificacion de tiesgo emitida
por distintas empresas listacdas en el portal web de la SBS. bastara que en una de ellas cumpla
con la clasificacion minima establecida en el Reglamento.

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

De olro lado, ademas de cumplir con el requisito referido a la clasificacion de riesgo. a efecto

de verificar si la empresa emisora se encuentra autorizada por la SBS para emilir garantiafs.
debe revisarse el portal web de dicha Entidad (hitp://www.sbs.qgob.pe/sistema-
financiero/relacion-de-empresas-que-se-encuentran-autorizadas-a-emitir-cartas-fianza).

Los funcionarios compelentes deben verificar la autenlicidad de la garantia a lravés de los
mecanismos establecidos (consulta web, teléfono u olros) por la empresa emisora.

3.4. EJECUCION DE GARANTIAS

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

3.5. ADELANTOS

La Entidad puede entregar adelantos directos al contratista, los que en ninguiin caso exceden en
conjunto del treinta por ciento (30%) del monto del contrato original, siempre que ello haya sido
previsto en la seccion especifica de las bases.

J
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3.6.

3.7.

3.8.

3.9.

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

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

3.6.2. OTRAS PENALIDADES

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

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

INCUMPLIMIENTO DEL CONTRATO

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

PAGOS

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

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

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

En el caso que se haya suscrito contrato con un consorcio, el pago se realizara de acuerdo a Jo
que se indique en el contrato de consorcio.

Adveriencia

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

DISPOSICIONES FINALES

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

74
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SECCION ESPECIFICA

CONDICIONES ESPECIALES DEL PROCEDIMIENTO DE
SELECCION

(EN ESTA SECCION LA ENTIDAD DEBERA COMPLETAR LA INFORMACION EXIGIDA, DE ACUERDO A LAS
INSTRUCCIONES INDICADAS)
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CAPITULO |
GENERALIDADES

1.1. ENTIDAD CONVOCANTE

Nombre . Centro Nacional de Salud Renal - ESSALUD
RUC N° : 20131257750

Domicilio legal . Calle Coronel Zegarra N° 223-227, Jesus Maria.
Teléfono: : 471-9999

Correo electronico: . socorro.garcia@essalud.gob.pe

1.2. OBJETO DE LA CONVOCATORIA
El presente procedimiento de seleccion tiene por objeto la contratacion del suministro de Insumos
con Equipos en Cesion en Uso para Didlisis Peritoneal Automatizada (DPA) Soluciones con
calcio 3.5 mE/L para el Centro Nacional de Salud Renal.

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

Cédigo

Item SAP Descripcion UM | Cantidad

Solucion para Didlisis Peritoneal 1.5% x 5L (con accesorios
011050090 | indispensables para su administracion), con Calcio 3.5 FR| 15,480
mEg/L (1.75 mmol/L)

Solucion para Didlisis Peritoneal 2.3 - 2.5% x 5L (con
011050091 | accesorios indispensables para su administracion), con FR| 17,960
Calcio 3.5 mEg/L (1.75 mmol/L)

011050072 Solucion para Dialisis Peritoneal 1.5% x 2L (c/sistema

desconexién), con Calcio 3.5 mEg/L (1.75 mmol/L) FR| 7.080
Solucién para Dialisis Peritoneal 1.5% x 2.5L (c/sistema
SRS desconexion), con Calcio 3.5 mEg/L (1.75 mmol/L) i 1,809
= e - - o -
1 1011050074 Solucion para Didlisis Peritoneal 2.3 - 2.5 % x 2L (c/sistema FR| 7.140

desconexion), con Calcio 3.5 mEg/L (1.75 mmol/L)

Solucion para Didlisis Peritoneal 2.3-2.5% x 2.5L (c/sistema
011050075 | 4o5conexion), calcio 3.5 mEg/L (1.75 mmoliL) PR 2'400/

011050076 Solucién para Dialisis Peritoneal 4.25% x 2L (c/sistema

desconexion), con calcio 3.5 mEg/L (1.75 mmol/L) FR 12
020101394 | Obturador de plastico para prolongador UN | 23,550
020101498 | Linea Prolongadora UN 50
020102381 | Set de tubuladura para cicladora de dialisis peritoneal UN| 11,340
020102352 | Linea de Drenaje para cicladora de dialisis peritoneal UN| 11,340
1.3. EXPEDIENTE DE CONTRATACION /Lé/g

El expediente de contrataciéon fue aprobado mediante Resolucién N° D000023-GSR-CNSR-
ESSALUD-2022 el 11 de marzo del 2022.

1.4. FUENTE DE FINANCIAMIENTO

Financiado con Recursos Determinados — Contribuciones a Fondos.
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1.5.

1.6.

1.7.

1.8.

1.9.

1.10.

1.11.

Importante
La fuente de financiamiento debe corresponder a aquella prevista en la Ley de Equilibrio Financiero

del Presupuesto del Sector Publico del aiio fiscal en el cual se convoca el procedimiento de
seleccion

SISTEMA DE CONTRATACION

El presente procedimiento se rige por el sistema de Precios Unitarios, de acuerdo con lo
establecido en el expediente de contratacion respectivo.

MODALIDAD DE EJECUCION

No aplica.

DISTRIBUCION DE LA BUENA PRO

No aplica para presente procedimiento de seleccién.

ALCANCES DEL REQUERIMIENTO

El alcance de la prestacion esta definido en el Capitulo Il de la presente seccion de las bases.
PLAZO DE ENTREGA

Los bienes materia de la presente convocatoria se entregaran en el plazo de tres (03) dias habiles
de ser notificada la programacion de distribucion, en concordancia con lo establecido en el
expediente de contratacion.

CRONOGRAMA DE ENTREGA

El Cronograma de Entrega se establece en el Capitulo Il de las presentes Bases.

COSTO DE REPRODUCCION Y ENTREGA DE BASES

Los participantes registrados tienen el derecho de recabar un ejemplar de las bases, para cuy
efecto deben cancelar S/ 6.00 (Seis con 00/100 Soles), en la Oficina de Tesoreria sito en Calle
Coronel Zegarra N° 223-227 — Jesus Maria, de 08:00 am a 16:00 pm.

Importante

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

BASE LEGAL

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

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

- Decreto Supremo N°004-2019-JUS - TUO de la Ley N°27444, Ley del Procedimiento
Administrativo General.

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

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

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

- Decreto Supremo N°082-2019-EF - TUO de la Ley N°30225, Ley de Contrataciones del Estado.
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- Decreto Supremo N°344-2018-EF - Reglamento de la Ley de Contrataciones del Estado.

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

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

- Ley N2 27056, Ley de Creacién del Seguro Social de Salud.

- Ley N? 26842, Ley General de Salud.

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

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

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

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

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

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

- Decreto Supremo N° 002-2004-TR, Modifican el Reglamento de la Ley de Creacién del Seguro
Social de Salud — EsSalud. - Decreto Legislativo N° 295 Cédigo Civil.

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

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

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

- Decreto Supremo N° 016-2013-SA, modifican articulos del Reglamento para el Registro y
Control y Vigilancia Sanitaria de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos
Sanitarios.

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

- Decreto Supremo N° 033-2014/SA, modificaban Reglamento de Establecimientos
Farmacéuticos aprobado por Decreto N° 014-2011-SA, modificado por Decreto Supremo
N°002-2012-SA.

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

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

- Decreto Supremo N° 021-2018, Modifica el Reglamento para el Registro, Control y Vigilancia
Sanitaria de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios y el Manual
de Buenas Practicas de Manufacturas de Productos Farmacéuticos.

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

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

- Resolucion Directoral N° 001-2020-CNCC/IN, aprueba la tabla de Tamafio de Muestra para

Analisis de Control de Calidad de Productos Farmacéuticos, Dispositivo Médicos y Productos
Sanitarios.

y

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

- Directivas del OSCE

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

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

2.1. CALENDARIO DEL PROCEDIMIENTO DE SELECCION

Segun 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 traves del SEACE siguiendo el procedimiento establecido en dicha
disposicion, no procede formular consultas u observaciones al requerimiento.

2.2. CONTENIDO DE LAS OFERTAS

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

2.2.1. Documentacion de presentacion obligatoria

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

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

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

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

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

Advertencia

De acuerdo con el articulo 4 del Decreto Legislativo N° 1246, las Entidades estan
prohibidas de exigir a los administrados o usuarios la informacion que puedan obtenei
directamente mediante la interoperabilidad a que se refieren los articulos 2 y 3 de dicho
Decreto Legislativo. En esa medida, si la Entidad es usuaria de la Platalorma de
Interoperabilidad del Estado — PIDE® y siempre que el servicio web se encuentre activo
en el Catalogo de Servicios de dicha plataforma, no correspondera exigir el certificado
de vigencia de poder y/o documento nacional de identiclad.

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

d) Declaracion jurada de cumplimiento de las Especificaciones Técnicas contenidas
en el numeral 3.1 del Capitulo 1l de la presente seccion. (Anexo N° 3).

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

' Para mayor informacion de las Entidades usuarias y del Catalogo de Servicios de la Plataforma de Interoperabilidad del

Estado — PIDE ingresar al siguiente enlace https://www.gobiernodigital.gob.pe/interoperabilidad/
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d) Declaracion jurada de cumplimiento de las Especificaciones Técnicas contenidas
en el numeral 3.1 del Capitulo Il de la presente seccién. (Anexo N° 3).

e) Documentacion Adicional que se debe presentar, para acreditar el cumplimiento
de las condiciones generales para la adquisicion, contenido de numeral 7 del
Capitulo 111

e.1. Plan de Vigilancia, Prevencion y Control de COVID-19 en el Trabajo, para
acreditar el cumplimento de las normas sanitarias de Control de COVID-19.

e.2 Certificado de Buenas Practicas de Almacenamiento — CPBA (copia),
para acreditar el cumplimiento de las normas establecidas por parte del Organo
Rector (DIGEMID-MINSA).

e.3 Certificado de Buenas Practicas de Distribucion y Transporte — CBPDT
(copia), para acreditar el cumplimiento de las normas establecidas por parte del
Organo Rector (DIGEMID-MINSA).

e.4. Registro Sanitario o Certificagio de Registro Sanitario (copia), para
acreditar la autorizacién por parte del Organo Rector (DIGEMID-MINSA).

e.5. Certificado de Buenas Practicas de Manufactura (CBPM) copia, para
acreditar el cumplimiento de las normas establecidas internacionalmente y
asegurar que los productos se fabriquen de forma uniforme y controlada

e.6. Certificado de Analisis del Producto Terminado (Protocolo de Analisis)
copia, para acreditar los andlisis realizados en todos los componentes, los limites
y resultados obtenidos en el anélisis.

e.7.Metodologia de Analisis de ser el caso copia, para acreditar los analisis
realizados en todos los componentes.

e.8. Declaracion Jurada de Presentacion del Producto y Vigencia Minima
(Anexo F) para acreditar congruencia entre los documentos remitidos y el
producto.

e.9. Ficha Técnica del Producto Conforme a las Especificaciones Técnicas
de ESSALUD (Anexo J), para acreditar congruencia entre los documentos
remitidos y el producto.

e.10 Declaraciéon Jurada de Presentacion del Equipo en Cesién en Uso,
(Anexo K), para acreditar congruencia entre lo ofertado y lo solicitado por la
Entidad.

e.11 Folleteria / Manual de Instrucciones de Uso Inserto (original o copia),
para demostrar el cumplimiento de las Especificaciones Técnicas.

e.12 Declaracion Jurada de Compromiso de Canje y/o Reposicion por
Vencimiento, Defectos o Vicios Ocultos (Anexo A), para acreditar el
compromiso de cambio en caso existan defectos o vicios ocultos del producto.

e.13 Certificacion de la capacitacion del Personal de Servicio Técnico Local,
para acreditar cumplimento del requerimiento de personal técnico.

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

g) Promesa de consorcio con firmas legalizadas, de ser el caso, en la que se
consigne los integrantes, el representante comun, el domicilio comdn y las

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

también para acreditar este factor.
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2.3.

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 debe registrarse directamente en el formulario
electronico del SEACE.

Adicionalmente, se debe adjuntar el Anexo N° 6 en el caso de procedimientos
convocados a precios unitarios.

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

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 comite de seleccion verifica la presentacion de los documentos requeridos. De no
cumplir con lo requerido, la oferta se considera no admitida.

2.2.1.2. 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 seccion de las bases

Advertencia
El comite de seleccion no podra exigir al postor la presentacion de documentos que no hayan
sido indicados en los acapites "Documentos para la admision de la oferta”, "Requisitos de
calificacion” y “Faclores de evaluacion”.

REQUISITOS PARA PERFECCIONAR EL CONTRATO

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

a) Garantia de fiel cumplimiento del contrato, Carta Fianza

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

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

d) Codigo de cuenta interbancaria (CCIl) o, en el caso de proveedores no domiciliados, el
numero 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.

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

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

i) Pdliza de seguro que ampare los equipos biomédicos en cesion en uso dando cobertura
contra robo, incendio, siniestro, responsabilidad civil contra terceros u otros.

i)  Documento otorgado por la casa matriz que indique fecha de fabricacion, marca, modelo y
numero de serie del equipo ofertado.

k) Copia de la pdliza de importacién donde acredite la fecha de ingreso al pais.

5

Incluir solo en caso de contrataciones por paquete.

SN
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Advertencia

De acuerdo con el articulo 4 del Decreto Legislativo N° 1246, las Entidades estan prohibidas de
exigi a los administrados o usuarios la informacion que puedan obtener directamente mediante
la interoperabilidad a que se refieren los articulos 2 y 3 de dicho Decreto Legislativo. En esa
medida. si la Entidad es usuaria de la Plataforma de Interoperabilidad del Estado — PIDE® y
siempre que el servicio web se encuentre activo en el Catalogo de Servicios de dicha plataforma,
no correspondera exigir los documentos previstos en los literales e) y f)

Importante

e 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 ejecucion contractual, de ser
el caso, ademas de cumplir con las condiciones establecidas en el articulo 33 de la Ley y en
el articulo 148 del Reglamento, deben consignar expresamente el nombre completo o la
denominacion o razon 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
indicaclo si se consigna tinicamente la denominacion del consorcio, conforme lo dispuesto en
la Directiva “Participacion de Proveedores en Consorcio en las Contrataciones del Estado”.

e En los contratos periodicos de suministro de bienes que celebren las Entidades con las micro
y pequefas empresas, estas Ultimas pueden otorgar como garantia de fiel cumplimiento el
diez por ciento (10%) del monto del contrato, porcentaje que es retenido por la Entidad durante
la primera mitad del namero total de pagos a realizarse, de forma prorrateada en cada pago,
con cargo a ser devuelto a la finalizacion del mismo, conforme lo establece el numeral 149.4
del articulo 149 del Reglamento y numeral 151.2 del articulo 151 del Reglamento. Para dicho
efecto los postores deben encontrarse registrados en el REMYPE, consignando en la
Declaracion Jurada de Datos del Postor (Anexo N° 1) o en la solicitud de retencion de la
garantia clurante el perfeccionamiento del contrato, que tienen la condicion 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.

o En los contratos derivados de procedimientos de seleccion por relacion de items. cuando el
monto del item adjudicado o la sumatoria de los montos de los items adjudicados sea igual o
menor a doscientos mil Soles (S/ 200.000.00), no corresponde presentar garantia de fiel
cumplimiento de contrato ni garantia de fiel cumplimiento por prestaciones accesorias,
conforme a lo dispuesto en el literal a) del articulo 152 del Reglamento.

Importante

s 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
ejecticion, sin perjuicio de la determinacion de las responsabilidades funcionales que
correspondan.

e De conformidad con el Reglamento Consular del Pert aprobado mediante Decrefo Supremo
N°® 076-2005-RE para que los documentos publicos y privados extendidos en el exterior
tengan valiclez 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’.

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

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

7 Segun lo previsto en la Opinion N° 009-2016/DTN.
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2.4.

2.5.

2.6.

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 Mesa de Partes del CNSR, sito calle Coronel
Zegarra N° 223-227 — Jesus Maria, en el horario de 08:00 am a 16:00 pm.

Importante

En el caso de procedimientos de seleccion por relacion de items, se puede perfeccionar el contrato
con la suscripcion del documento o con la recepcion de una orden de compra. cuando el monto del
valor estimado del item no supere los doscientos mil Soles (S/ 200,000.00).

FORMA DE PAGO

La Entidad realizara el pago de la contraprestacion pactada a favor del contratista en Pagos
Mensuales.

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

- Recepcion del Jefe de Almacén (o quien haga sus veces).

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

- Factura (Original, SUNAT vy copia)

- Orden de Compra (Original y copia)

- Guia de Remision (Original y copia)

- Notas contables, si hubiera, (Original, SUNAT y copia)

Dicha documentacion se debe presentar en Mesa de Partes del CNSR, sito calle Coronel Zegarra
N° 223-227 — Jesus Maria, en el horario de 08:00 am a 16:00 pm.

REAJUSTE DE LOS PAGOS

No se aplica ningun reajuste.
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CAPITULO Il
REQUERIMIENTO

Importante

De conformidad con el numeral 29.8 del articulo 29 del Reglamento, el area usuaria es responsable
de la adecuaca 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.

P
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3.1. ESPECIFICACIONES TECNICAS

{ REQUERIMIENTO

ADQUISICION DE INSUMOS CON EQUIPOS EN CESION EN USO PARA DIALISIS
PERITONEAL AUTOMATIZADA (DPA) SOLUCIONES CON t
CALCIO 3.5 mEq/L PARA EL CENTRO NACIONAL DE SALUD RENAL

l. ESPECIFICACIONES TECNICAS

1. DEPENDENCIA QUE REQUIERE EL BIEN:

Departamento de Dialisis. 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 crénica 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 adquisicién de insumos y dispositivos con equipos en cesién en uso.

DENOMINACION DE LA CONTRATACION

Adquisicién de Insumos con Equipos en Cesion en Uso para Dialisis Peritoneal Automatizada
(DPA) soluciones con calcio 3.5 mEq/L para el Centro Nacional de Salud Renal (CNSR).

ANTECEDENTES

El Centro Nacional de Salud Renal, es el érgano desconcentrado de EsSalud, integrante de la Red
de Prestaciones de Salud a la complejidad del Ill Nivel de Atencién, que brinda prestaciones de
didlisis a los asegurados y derecho habientes con Enfermedad Renal Cronica. La Dialisis
Peritoneal en la modalidad automatizada (DPA), se efectiia en forma domiciliaria, por lo cual se
requiere la adquisicion de insumos y dispositivos con equipos en cesién en uso

5. OBJETIVOS DE LA CONTRATACION

Se requiere la adquisicién de insumos y dispositivos médicos con equipos en cesién en uso para
la prestacion de la terapia de Dialisis Peritoneal Automatizada (DPA).
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6. CARACTERISTICAS TECNICAS, REQUERIMIENTO Y CONDICIONES GENERALES

6.1 DESCRIPCION, REQUERIMIENTO Y ESPECIFICACIONES TECNICAS DE INSUMOS: (con
Calcio 3.5 mEg/L {(1.75 mmol/L).

ITEM PAQUETE: INSUMOS PARA DIALISIS PERITONEAL AUTOMATIZADA (DPA)

TOTAL
cODIGO DENOMINACION COMPLETA UM 12 *Especificacion Técnica
MESES
011050090 | Solucion para Dialisis Periloneal 1.5% x 5L (con 1.5% x 5L {conaccesorios
accesorios indispensables para su 15.480 indispensables para su

administracién),con Calcio 3.5 mEq/L (1.75 mmollL) | FR administracin),con Calcio 3.5

mEq/L (1.75 mmol/L}

011050081 | Solucion para Dialisis Peritoneal 2.3 - 2.5% x5L (con 23 - 25% x 5L ((con

accesorios indispensables para su 17.960 accesorios indispensables para su
administracion),con Calcio 3.5 mEq/L (1.76 mmol/L) |FR : administracion),con Calcio 3.5

mEq/L {1.756 mmoY/L)

4L 011050072 | Solucién para Dialisis Peritoneal 1.5 % x 2 L 15% x 2L (c/sistema

(c/sistema desconexion), con Calcio 3.5 mEq/L (1.75 | Fr | 7:680 | desconexion), con Caleio 3.5
mmalil) mEqiL (1.75 mmoliL)

011050073 { Solucion para Dialisis Peritoneal 1.5% x 1.5% x 25L (c/sistema
2.5L (c/sistema desconexion), con Calio 3.5 mEg/L | FR 1,800 desconexion), con Calcio 3.5
(1.75 mmoliL) mEq/L (1.75 mmol/L})

011050074 | Solucion para Dialisis Peritoneal 2.3 - 2.5% x 2L 23 -25% x 2L (clsistema
(c/sistema descanexion), con Calcio 3.5 mEg/L (1.75 | FR 7,140 desconexion), con Calcio 3.5
mmol/L} mEq/L (1.75 mmoliL)

011050075 | Solucion para Dialisis Peritoneal 2.3-2.5% x2.5L 2.3 - 25%x 25 L {(c/sistema
{c/sistemna desconexién), Calcio 3.5 mEQ/L (1.75 FR 2,400 desconexidn), Calcio 3.5 mEg/L
mmoliL) (1.78 mmol/L)

011050076 | Solucion para Didlisis Peritoneal 4.25% x 2 L 4.25% x 2L (clsistema
(c/sistema descanexion), con Calcio 3.5 mEg/L (1,75 | FR 12 dasconexion), con Calcio 3.5
mmo¥L) mEq/L (1.75 mmaolfL)

*Figuran en Petitorio Farmacolégico de ESSALUD Actualizado hasta Resolugion N°® 79-IETSI-ESSALUD-
2019 y Resolucion N° 86-IETSI-ESSALUD-2019.

L CODIGO DENOMINACION COMPLETA UM | oofece | Especificacin Tocnica
020101394 | OBTURADOR DE PLASTICO PARA Dispositivo médico necesario
PROLONGADOR para el procedimiento de Dialisis

Peritoneal Ambulatoria Continua
UN 23550 |y para Dialisis Peritoneal
Automatizada. Se detalla en
anexo 1 Ficha Técnica con
¢odigo IETSI MM -409,
020101498 | LINEA PROLONGADORA Dispositivo médico necesario
para ef procedimiento de Dialisis
Peritoneal Ambulatoria Continua
UN 50 y para Didlisis Peritoneal
Automatizada, Se detalla en
anexo 1 Ficha Técnica con
codigo IETSI MM —339
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020102381

SET DE TUBULADURA PARA CICLADORA Dispositivo médico necesario
DE DIALISIS PERITONEAL para el procedimiento de Dialisis
UN 11,340 Peritoneal Ambulatoria Continua

' y para Dialisis Peritoneal
Automatizada. Se detalla en
anexo 1 Ficha Técnica con |
codigo IETSI MM - 684

020102352

LINEA DE DRENAJE PARA CICLADORA DE Dispositivo médico necesario

DIALISIS PERITONEAL (*) para el procedimiento de Dialisis

Peritoneal Ambulatoria Continua
y para Didlisis Peritoneal

UN 11,340 Automatizada. Se detalla en

anexo 1 Ficha Técnica con

codigo IETSI MM - 683

(*) Lineas de Drenaje: La oferta de suministro de este Dispositivo dependera de la tecnologia del fabricante. En
caso de no requerir Lineas de Drenaje debera presentar el procedimiento que se realizara para el Drenaje de
Liquido de Dilisis Peritoneal.

6.2

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 cesién 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 dialisis 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 antigiledad de fabricacién menor a los cinco afios como maximo, al momento de la
presentacion de la propuesta (El software implantado en el equipo debe ser la Gltima version
compatible).

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

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

De darse el caso de que los equipos suministrados, tengan una antigiiedad 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 didlisis 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.

4
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6.2.2 Especificaciones Técnicas del Equipo en Cesién en Uso

ESPECIFICACIONES TECNICAS DEL EQUIPO

EN CESION DE USO.

EQUIPO AUTOMATIZADQ PARA DIALISIS PERITONEAL CONTINUA.

1. Tipo

Equipo que realiza clclos de didlisis autamatizados, generalmente mientras
el paciente dueyme, controlando el fluje de dlalizado que entra y sale de la
tavidad abdominal {es decir, didlisis peritoneal).

2. Metodologfa

Bombeo o gravedad.

3. RendImiento

Rango de volumenes de diallzado selecclonables por €l usuario para infundir
en la cavidad peritoneal de 250 ml & 3 000 ml o rango mayor al solicitado.

4. Caracteristicas

Programacion manual o automatica del tlempo de permanencia y drenaje
del dializado.

Pantalfa de visualizacién digital.

Programacion de la Temperatura de (a solucidn dlalizante o temperatura
preestableclda,

Ulenado diurno automético o programable,
Proteccidn de entrega de temperatura baja y alta.

Alarma de drenale bajo del paciente, porcentaje (%) de retarna de volumen.

Tiempo de precalentamiento de la solucldn dializante: al menos de 30
minutos , en caso de requeri.

Emisién del ruido del equipo no mayor de 45 dB(A).

S. Liguido a Infundir

Solucién Dlalizante.

6. Procesamiento y Manejo de
datos

Monitoree de la ultrafiltracién {diferencla entre el volumen del liquide de
infusién y drenado},

Slsterna de seguridad (alerta, alarma) ante Ja ocurrencla de fallas durante el
tratamlento dialitico.

7. Accesorios para el Equipo

Mesa de soporte para el equipo {condlcionado a la necesidad o
caracter(stica del usuarlo) o soporte integrado en el equipo.

8. Soporte Técnico

Mantenimlento correctivo rapido o reemplazo del equipo répido. Dentra de
las 24 horas siguientes a la comunicaclén de la falla (las 24 horas del dfa,
todos los dfas, incluido domingos y feriados).

9. Modo de Operacidn

220 V/ 60 Hz (con tolerancia segyin el Cédigo Naclonal de Efectricidad).

NOTA:

superficle corporal de D,64 m?.

Tomar en cuenta el valumen del diallzado para fa seleccldn de los paclentes. A manera de referencla {a
evaluar por el médico tratante}: 250 ml corresponderla a pacientes de 15 kg aproximadamente o

**En el del item 3 Rendimiento, contempla rangos mayores, es decir menores a 250ml o mayores a 3000m!
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6.2.3

6.2.4

6.2.6

6.2.7

Cantidad de los Equipos e Instalacion

El proveedor entregara 35 ({reinta y ¢inco) equipos, los cuales deberan ser instalados en el
domicilio de los pacientes que utilizaran el sistema de Didlisis Peritoneal Automatizada. Se

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

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

en cesién 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 ¢esion 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 institucidn no se responsabiliza por cualquier deficiencia, daiio o siniestro que sufra el
equipo en cesion 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 pdéliza de seguro que ampare los equipos biomédicos en
cesion en uso dando cobertura contra robo, incendio, sintestro, responsabilidad civil contra
terceros u otros. Este documento serd enfregado 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 espaiiol.

Mantenimiento y Reparacion

El proveedor debe presentar al Jefe de la Division de [ngenieria Hospitalaria y Servicios, y
con copia a ta Division de Logistica, el programa de mantenimiento preventivo Anual de tos
equipos en cesion. La ejecucion 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 importacién inmediata.

De la recepcidon y Conformidad del equipo

Los equipos en cesion en uso seran instalados por el mismo proveedor, en el domicilio de
los pacientes asignados previamente. El 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 capacitacion dirigidas al

personal medico y de enfermeria, sobre el manejo del equipo, programacién y prescripcion
segun corresponda.

Asimismo, debe brindar asesoria técnica y capacitacién permanente con personal idoneo.
Todo ello sin costo adicional para la institucién.




-

SEGURO SOCIAL DE SALUD RENAL
LICITACION PUBLICA N° 01-2022-ESSALUD/CNSR

6.3.

6.3.1

6.3.1.1

6.3.1.2

6.3.1.3

6.3.1.4

6.3.1.5

6.3.1.6

6.3.2

6.3.2.1

CONDICIONES GENERALES DEL SUMINISTRO

CRONOGRAWMA Y PLAZOS DE ENTREGA

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

El postor obligatoriamente ofertara la cantidad total solicitada para cada item.
Las entregas seran mensuales y podran tener una variacion 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 prestacion de acuerdo a lo dispuesto en la normatividad de la Ley de
Contrataciones del Estado.

Los plazos de entrega para los insumos de didlisis peritoneal seran mensuales de acuerdo a
la programacion de distribucion elaborada por el drea usuaria y en un plazo de tres (03) dias
habiles de ser notificada dicha programacién para su respectiva distribucién.

La Division de Logistica del CNSR, podra variar los plazos sefialados comunicandolo
oportunamente a los contratistas y en coordinacién con ellos.

Las entregas seran formalizadas en las correspondientes Ordenes de Compra. Las ordenes
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 une (01} a siete (07) dias calendarios.

En ningan caso podran efectuarse dos 0 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 la Propuesta
Técnica.

La unidad minima de despacho, se refiere a [a forma de presentacion del producto ofertado,
con la finalidad de girar la orden de compra por una cantidad que sea miltiplo 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 distribucién elaborado por el area usuaria, asi

como en el Almacén del Centro Nacional de Salud Renal, sito en Calle Coronel Zegarra N°
223-227- JesOs Maria.

La entrega de medicamentos e insumos en el domicilio del paciente, se hara acorde a la
Directiva de Gerencia General Nro. 06-GCPS-ESSALUD-2021, “Normas para la entrega de
productos farmacéuticos y/o dispositivos médicos a pacientes asegurados con enfermedad
cronica” Aprobada con Resotucion de Gerencia General Nro 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
farmaceuticos y/o dispositivos medicos desde la farmacia del Centro Nacional de Salud
Renal, al domicilio de los asegurados.

%’ﬂj
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6.4

6.4.1

6.4.2

6.4.3

6.4.4

6.4.5

6.5

6.5.1

6.6

6.6.1

6.6.2

6.6.3

Se seguiran los Flujogramas establecidos, en [a norma en mencion (Anexo D).

Se elaborard el acta de verificacion correspondiente de los lotes y las fechas de vencimiento
por el/la Quimice Farmacéutico del CNSR.

El horario para ta 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 didlisis peritoneal para Equipos en Cesion en Uso que se entreguen en el
almacen de la Entidad, asi como en el domicilio de (os pacientes, deben corresponder a las
especificaciones técnicas requeridas y estar de acuerdo con el Insumo adjudicado.

Los Insumos de Didlisis peritoneal deben presentar un adecuado estado de conservacion.
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.

La calidad del Insumo de didlisis 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 sefaladas y reconocidas por el Regisiro Sanitario del
Insumo de dialisis peritoneal para equipo en cesidn en uso.

EsSalud no aceptara productos acondicionados, reenvasados o reetiquetados por terceros. /|

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

VIGENCIA MINIMA DEL PRODUCTO /
La vigencia minima de los Insumos de Didlisis peritoneal para Equipos en Cesién en Uso
debe ser 06 meses, a partir de la fecha de recepcion del producto en el almacén. La fecha de

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

Solo en et caso que la caracteristica del bien ofertado no cumple con la vigencia minima
- o ) s
requerida, debe adjuntarse el Anexo G. éﬁ

ENVASE Y CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO

El producto ofertado debe presentar un envase mediato e inmediato conforme a lo autorizado
en su Registro Sanitario.

Los envases de los productos, deberan garantizar la integridad, las propiedades fisicas
condiciones microbioldgicas y biologicas del producto, y deberan contar con la rotulacion que
se indica en el numeral 6.6.3 segtin corresponda.

Logotipo
Los envases mediato e inmediato de los dispositivos médicos a adquirirse, deben llevar el

logotipo solicitade por fa Entidad, con letras visibles y tinta indeleble, preferentemente de
color negro:

» Consignar la frase; "Estado Peruano”
» Nombre de la Entidad: "EsSalud-CNSR”,

=)
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6.6.

6.7

4

6.7.1

» Consignar la frase: "Prohibida su venta”.
~ Nomenclatura del proceso de seleccion: EsSalud {(Aplicable solo al envase mediato).

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
arecibir los dispositivos médicos que no estén de acuerdo a las normas vigentes.

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

 Cajas de carton nuevas y resistentes que garanticen (a integridad, orden, conservacion,
transporte y adecuado almacenamiento.

» Cajas que faciliten su conteo y facil apilamiento, precisando el niimero de cajas apilables.

e Cajas debidamente rotuladas indicando nombre del dispositivo médico, presentacion,
cantidad, lote fecha de vencimiento, nombre del proveedor, especificaciones para la
conservacién y almacenamiento.

En las caras laterales debe decir "FRAGIL”, con letras de un tamafio minima de 5 cm de alto
y entipo negrita e indicar con una flecha el sentido correcto para la posicion de [a caja (Seran
aceptadas simbologias establecidas en la normativa vigente emitidas por la DIGEMID como
su equivalente). Debe descartarse la utilizacién 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 RECEPCION
Se solicitara al momento de le verificacion, los siguientes documentos:

 Copia Simple del Registro Sanitario o del Certificado de Registro Sanitario 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.

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

» Copia del Informe de Ensayo CONFORME, emitido por un laboratorio de la Red de
Laboratorios de control de Calidad, del(os) lote(s) muestreado(s), seguin corresponda a
la entrega indicada en el cronograma de Contro! de Calidad (Anexo H). En el caso qu
ninguno de los laboratorios de control de calidad de la Red del MINSA, pudiera realizar
algunos de los ensayos de control exigidos, el laboratorio acreditado debera consignar
en dicho informe los motivos de la imposibilidad de realizarlo. Esta exigencia se aplica
en cada entrega que corresponda efectuar un control de calidad.

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

* Copia de la declaracion Jurada de Compromiso de Canje y/o reposicion por Defectos o
Vicios Ocultos, por unica vez, en la primera vez que se efectué la entrega en cada
almacén 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
Teécnico de la empresa CONTRATISTA.

EllLa Quimico Farmacéutico del CNSR verificara Ios lotes y las fechas de vencimiento, asj

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

4
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6.7.2

6.7.2.1

6.7.2.2. La Guia de Remision debera indicar obligatoriamente el niimero del (los) lote(s) entregados y

6.7.3

6.8

6.9

6.9.1

6.9.2

6.9.3

CANTIDAD

La entrega de los bienes se realiza en las cantidades requeridas y especificadas en las
correspondientes drdenes de compra.

la cantidad de insumos de didlisis peritoneal para equipos en cesion 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 informacion (registro de productos ingresados
en los almacenes de EsSalud) y procedimientos como ¢l giro de érdenes de compra.

Asimismo, se indica que la informacion referida al ntimero de Registro Sanitario, Codigo SAP
y numero de lote respectivo puede efectuarse incluso a manuscrito, no requiriendose la
madificacion de los formatos autorizados por tas autoridades competentes,

OPORTUNIDAD

La entrega de los bienes se realiza en el plazo de entrega sefialado en las correspondientes
drdenes 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 reposicién 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 conciliacién ylo / /
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 del Reglamento de la Ley,
N°30225).

El plazo méaximo de responsabilidad del contratista es de dos (02) afos, contabitizado a partir
de la emision de la conformidad. ﬁ/‘
7

EVALUACIONES TECNICAS DE CONTROL DE CALIDAD

Las pruebas de Control de Calidad especificadas en el Protocolo de Analisis se cefiiran
estrictamente a lo sefialado en la Ley General de Salud N°26842 y el Reglamento para ef
Registro, Control y Vigilancia Sanitaria de Productos Farmacéuticos y Afines (D.S. N°Q16-
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, segliin modelo Anexo J-1).

El Contratista debera conservar durante el periodo de la Licitacién Publica, un archivo de los
originales de las Técnicas Analiticas completas, Protocolos o Certificados de Andlisis de
Control de Calidad, firmados por el Director Téchnico 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 observacién de parte del usuario o reporte relacionado
a la calidad del Insumo de Dialisis peritoneal, la entidad podra solicitar ef control posterior del
lote en cuestion, a un Laboratorio acreditado de la Red de Laboratorios de Control de Calidad.

SN
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6.9.4

6.9.5

6.9.6

6.9.7

6.9.8

6.9.9

6.9.10

6.9.11

La pertinencia de dicha queja sera evaluada por el drea técnica del Instituto de Evaluacion de
Tecnologias en Salud 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 diatisis
peritoneal (un mismo lote, varios lotes en la misma entrega, varios lotes de distintas entregas
o si es el caso fracciones de lote en distintas entregas).

Las muestras para el andlisis respectivo seran tomadas de los almacenes del contratista
(control previo) De considerarlo 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 calidad
en lafecha 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 levantara un Acta consignando las inspecciones y verificaciones realizadas, asi como los

resultados obtenidos, dicha acta debera ser firmada por el representante de EsSalud y del
confratista.

Cuando se obtenga un resultado No Conforme, EsSalud inmovilizara el lote o las unidades
de! lote correspondiente, segtin sea el caso, y se trastadara la comunicacion al proveedor y
se procedera en base al “Reglamento de Dirimencias establecidas por el Ministerio de Salud-

MINSA para Productos Farmacéuticos y afines” (Resolucién 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 derec

a replica (dirimencia) dentro de los siete primeros dias habiles 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, sera
interpretada como una negacion a su derecho de réplica o dirimencia.

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

EsSalud efectuara visitas de inspeccion a las instalaciones del contratista a fin de verificar los
procesos de produccion, almacenamiento y distribucién.

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 abliga

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 EsSatud

A
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6.10 CONDICIONES BASICAS PARA GARANTIZAR EL SUMINISTRO

6.10.1  Ei contratista debera mantener obligatoriamente durante la vigencia del contrato un stock de
seguridad el que sera como minimo el 5% de la cantidad fotal 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
tecnicas, contados a partir de las fecha de entrega entre otras.

6.10.2  El contratista esta obligado a brindar todo tipo de facilidades para que el Centro Nacional de
Salud Renal - EsSalud efectie 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 ias 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.

6.10.3 El contratista es el Unico responsable ante el Centro Nacional de Salud Renal — EsSalud,
por el cumplimiento del suministro de los insumos de didlisis 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.

6.10.4  De incumplir el contratista sus obligaciones, por la imposibilidad de atender oportunamente
un requerimiento, et Centro Nacional de Salud Renal EsSalud podra adquirir los insumos de
dialisis peritoneal para equipos en cesion en uso, de acuerdo a la normatividad vigente.

DOCUMENTOS TECNICOS:

741 DEL POSTOR
E! postor debe contar con:

a) Registro Nacional de Proveedor
Los cuales se deben acreditar con copia simple

b) Plan de Vigilancia, Prevencion y Control de COVID-19 en el Trabajo

¢} 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 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 realizados en el establecimiento Farmacéutico segin corresponda.

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

d) Certificado de Buenas Practicas de Almacenamiento — CBPA.
A nombre det 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,

acompanado de la documentacion que acredite el vinculo contractual entre ambas partes
(documento de arrendamiento que garantice que esta haciendo uso de los almacenes).
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El Certificado de BPA se encuentra incluido en la Certificaciéon de Buenas Practicas de
Manufactura (BPM), en aplicacion 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 ejecucion contractual para los insumos de didlisis peritoneal nacionales e
importados.

Todos los postores que se presenten individualmente ¢ 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 a lo establecido en el D.8. N° 014-2011-SA y sus
modificatorias, segun corresponda.

e) Certificado de Buenas Practicas de Distribucion 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 Fammacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios de Nivel Regional
(ARM), seglin corresponda.

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

Para el caso que el postor contrate el servicio de Distribucién y Transporte con un tercero,
ademas de presentar el Cerlificado de Buenas Practicas de Distribucion y Transporte
(BPDT) a nombre del postor, se debera presentar el Certificado de Buenas Préacticas de
Distribucién y Transporte (BPDT) de la empresa que presta el servicio de distribucion,
acompanado para este caso la documentaciéon que acredite el vinculo contractual entre
ambas partes.

Asimismo, cuando se presenten en consorcio, estan obligadas a presentar dicho documento
todas las empresas consorciadas; salve que se trate de una empresa extranjera no instalada
en territorio nacional, en cuyo caso se encuentra fuera del alcance de las normas sanitarias.

La exigencia de vigencia del presente documento se aplica para todo el procedimiento de
seleccion y ejecucion contractual.

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

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

Otorgado por la ANM (DIGEMID); ademas, las Resoluciones de maodificacion o autorizacion,
en tanto estas tengan por finalidad de acreditar la correspondencia entre la informacion
registrada ante la ANM y el Insumo de didlisis 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 Sanitaric del
producto se aplica para todo el procese de seleccién y ejecucion contractual.

En caso algun producto no requiera Registro Sanitario debera 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 péagina intranet (indicando la fecha de
publicacion) en el que se indique el preducto ofertado.

9) 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
dialisis peritoneal ofertado. En caso de produccién por etapas, cada uno de los postores que
participan en el proceso debe presentar la Certificacién de BPM.
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Para Insumos nacionales:

Emitide por l[a ANM.

Para Insumos importados:

Contar con la Certificacién de Buenas Practicas de Manufactura (BPM) vigente, emitido por
la Autoridad o entidad competente del pais de origen. También se aceptara ofros
documentos como Certificado CE de la comunidad europea, Norma ISO 13485 vigente, FDA
u otros de acuerdo al nivel de riesgo emitido por la Autoridad o Entidad competente del pais
de origen. En caso de produccion de etapas, para cada unc de los fabricantes se debe
presentar el CBPM u ofro documento que acredite el cumplimiento de Normas de calidad
vigenies segun lo antes sefialado; en concordancia con los articulos 124°, 125°, 126°y 127°
del Decreto Supremo N° (16-2011-SA.

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

seleccion y ejecucion contractual para los insumos de didlisis peritoneal naciorales 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) arios contados a partir de la fecha

de emision. /
h) Certificado de Analisis del Producto Terminado (Protocolo de Analisis), copia simple

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

Los Certificados de andlisis deben consignar [a edicién de las normas de calidad Nacional,
Internacional y/o propia, a la gue se acoge el fabricante, vigente a la fecha de fabricacion del /

insumo de didlisis peritoneal.
La evaluacion técnica se realizara de acuerdo a la edicion vigente a la fecha de fabricacién
del dispositivo médico. Se aceptar esta edicion siempre y cuando no exista diferencia con la
edicién actual (a la presentacion de propuestas). Asimismo, se tendra en consideracion el
ptazo de 12 meses segun contempla la norma sanitaria.

El certificado de andlisis debe consignar cuando menos la siguiente informacion; nombre del
| producto, nimero de lote, fecha de vencimiento, fecha de analisis, las especificaciones
técnicas y resultados analiticos obtenidos, firma det o los profesionales responsables del
conirol de calidad y nombre de guién lo emite.

Cuando las normas analiticas del producto terminado no se encuentran en ninguna de las
normas de calidad internacional de referencia, se aceptar4 las técnicas analiticas propias del
fabricante que se encuentren autorizadas como tal. (Art. 31° del D.S. N° 016-201 1-SA).
La presentacion del Certificado de Analisis del producto que se oferte es obligatoria,
independientemente cuente 0 no con Registro Sanitario, '

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

i) Metodologia de Analisis (Copia Simple). / ‘JM

Cuando la metodologia de analisis 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 técnica; en
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i)

k)

m)

cambio cuando se trate de metodologias propias del fabricante, el postor esta obligado a
adjuntarlas. .

La metodologia propia del fabricante 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
Insumo de dialisis peritoneal.

La Metodologia de Analisis, por ser un documento téchico debe ser refrendado {(nombre,
firma y sello) por el Director Técnico Responsable de la empresa postora.

Declaracion Jurada de Presentacion del Producto y Vigencia Minima, seg(in Anexo F.

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

Ficha Técnica del Producto Conforme a las Especificaciones Técnicas de ESSALUD,
segun Anexo J.

Elnombre 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
entidad, pudiendo cada propiedad, caracteristica o condicion ser superada. De ser
necesario se utilizara hojas adicionales. La omision de una o mas especificaciones técnicas,
acarrea la descalificacion automatica de la propuesta.

La oferta es Gnica, por ningiin motivo se aceptara la presentacién 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,

/

Iy
Declaracién Jurada de Presentacion de Equipo en Cesién 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, Caontrol y Vigilancia Sanitaria de Productos
Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y productos Sanitarios aprobado mediante DS N° 016-
2011-8A, sobre la informacion que debe contener el manual de instrucciones de uso o
inserto, cuando corresponda.

El postor debera presentar copia simple u originales de folletos, fichas técnicas, manuales,
catalogos, brochures u otros documentos técnicas similares emitidos por el fabricante; que
demuestren el cumplimiento de las Especificaciones Técnicas de los items.

Declaracién Jurada de Compromiso de Canje ylo 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 Cesion en Uso ofertado.

R~
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Para los literales descritos anleriormente, aplica lo siguiente;

Los documentos que acompaiian a las expresiones de interés, las ofertas y cotizaciones, seguin
corresponda, se presentan en idioma espariol. Cuando los documentos no figuren en idioma espariol,
se presenta la respectiva traduccion por traductor piblico juramentado o traductor colegiado
certificado, segun corresponda, salvo el caso de la informacian técnica complementaria contenida en
folletos, instructivos, catalogos o similares, que puede ser presentada en el idioma original. El postor
es responsable de la exactitud y veracidad de dichos documentos.

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:

Descripcion de la Penalidad Monto de Penalidad™
No cumplir con efectuar la reposicién de bienes dentro del plazo|Cinco  (5%) del monto
establecido en la declaracién jurada de compromiso de canjes y/o | facturado en el mes

reposicion por defectos y vicios ocultos, (dispositivos, insumos o
medicamentos).

No brindar el Servicio Téchico presencial dentro de las 24 horas | Cinco (5%) del monto
de reportado el desperfecto. facturado en el mes

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

No curaplir con el cambio de equipos que hayan cumplido el| Tres (3%) del monto
tiempo de vigencia maximo solicitado. facturado en el mes

Estos deberan ser reemplazados con equipos de igual 0 de mejor
capacidad o innovacion tecnoldgica durante el tiempo de vigencia
del contrato.

* Monto maximo aplicable hasta 10% del contrato vigente

9, OTRAS CONSIDERACIONES PARA LA ADQUISICION:

Observar y cumplir, en lo que corresponda, la Ley del Codige de Etica de la Funcion Publica, el
Codigo de Etica del Seguro Social de Salud — ESSALUD?, asi como las normas vigentes sobre
integridad, transparencia y lucha contra (a corrupcion, en la prestacién de las actividades y/o
servicios que corresponda realizar,

Actuar conforme los valores institucionales de EsSalud, principios y deberes éticos, gue aportan a
una cultura de integridad publica en la Entidad, priorizando el interés publico sobre el interés
personal.

A conocer y cumplir con las lineamientos del Sistema de Gestidn Antisoborno, la Palitica
Anticorrupcion del Seguro Social de Salud- ESSALUD? la Politica Antisoborno del Centro
Nacional de Salud Renal (CNSR) y su alcance; v la Politica de regalos, cortesias, atenciones y
beneficios similares en el Seguro Social de Salud — ESSALUDS.

Denunciar cualquier acto de corrupcion que conozca con ocasién de la prestacion de servicios y/o
realizacion de actividades, conforme a Jas normas internas que emita EsSalud y cualguier otro
acto que transgreda la normativa que rige la administracién publica.

"tz teares essalid. guy. ponoicias: CODIGO_DE_ETICA DEL_SEGURQ SQCIAL DE SALUD ESSALUD pdf
Zafip Fawew £55alit.qob oeinclicizs POLITICA ANTICORRUPCION DEL SEGURO SOCIAL DE SALUD ESSALUD pdl
Sellyfromesndionnimativo 2ssaind 4ok ne‘wehiquestinormaliva-interna

%M




SEGURO SOCIAL DE SALUD RENAL
LICITACION PUBLICA N° 01-2022-ESSALUD/CNSR

= 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 gue 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 Cédigo
de Efica de Ja Funcién Publica, Ley N° 27815, o norma que la reemplace; asimismo esta obligado a

respetar los principios, deberes y prohibiciones del Codigo 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,
cualguier pago o, en general, cualquier beneficio o incentivo ilegal en retacion al 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 cambio 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 participacion directa o indirecta en la determinacién de Jas
caracteristicas técnicas y/o valor referencial o valor estimado, elaboracion de documentos del

procedimiento de seleccion, calificacion y evaluacién 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 directa y
oportuna, cualquier acto o conducta ilicita o corrupta de la que tuviera conocimiento; y a denunciar, en
base de una creencia razonahle o de buena fe cualquier intento de soborno, supuesto o real, que tuviera
conocimiento a traves del Boton de denuncias en la pagina web de EsSalud y portal Web de la OFIN:

https:/ww1 essalud gob.pe/ofin/denuncias/fformulariol.

De la misma manera, el proveedor es consciente que, de no cumplir con lo anteriormente expuesto, se
sometera a la resolucion contractual y a las acciones civiles y/o penales que la entidad pueda accionar.

9.3. CONFLICTO DE INTERES

El proveedor, declara que durante la vigencia de la prestacién 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 el debido y
transparente accionar que le corresponde al ejecutar las prestaciones requeridas, en especial, la
prohibicidn de establecer o formalizar relaciones laborales, econdmicas o financieras con entidades o

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

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

* bt dvese essalud goh pedirans pecendiaipdbiniyrmacianidirectiva 013 OFIN-ESSALUR 2018V1 pdi

#
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ANEXO A

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

Senores. .
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 “Declaracion Jurada de Compromiso de Canje y/o
Reposicion  por  Vencimiento, Defectos o Vicios Ocultos” en representacion  del
................................................. (Razén social de la empresa o consorcio} por los productos que
se adjudiguen de nuestra propuesta presentada ala ........ocoouvivveieeeeeeeeiinnn, (consignar nomenclatura
del procedimiento de seleccion).

El canje y/o reposicion de los insumos sera efectuado, en caso que el producto haya sufrido alteracién
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 reposicién o canje total del lote, de
los bienes que se haya detectado en las situaciones descritas. El producto canjeado tendra fecha de

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

Asimismo, el canje de los insumos por vencimiento, sera realizado cuando la vigencia de vida atil, por
caracteristicas propias del bien ofertado (numeral 6.5), na cumpla con la vigencia minima de 06 meses.

i durante el acto de recepcion de los bienes, se advirtieran mermas o productos deteriorados como
onsecuencia 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 correo electronico u otro medio de comunicacién) y no generara gastos adicionates 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 del mismo, nos comprometemos a efectuar
el reemplazo del equipo, dentro de las 24 horas siguientes de haber sido reportado el hecho.

Atentamente.

[consignar ciudad y fechal]

Firma, Nombres y Apellidos del postor o
Representante legal, segun 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
Dialisis 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 Equipo: cuya evaluacidén 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: W\X
Marca:

)
Maodelo;
N° de Serie:
Fecha de Fabricacion:
Marcar con (X):
ESTADO FiSICO: (Bueno) (Regular) (Malo)
OPERATIVO: (Si) (No)
FUNCIONAMIENTO:
( ) Equipo Funciona a toda su capacidad y se encuentra debidamente calibrado dentro de los
parametros establecidos quedando listo para el debido proceso de Tratamiento de Didlisis Peritoneal
( JEquipo Funciona con Limitaciones*, pero se encuentra debidamente calibrado deniro de los
parémetros establecidos quedando listo para el debido proceso de Tratamiento de Didlisis Peritoneal
( )Equipo Funciona con Limitaciones* y no se encuentra debidamente calibrado dentro de los
parametros establecidos, no quedando listo para e} debido proceso Tratamiento de Didlisis Peritoneal
“Especificar_Limitaciones;

/ { JEquipo No Funciona:

l 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 POMICILIO DEL ASEGURADO

[-4

Yo

Sy 150188 tha - 150010098 tds

W - S0 |\ rif 4

vg ( iteaD y oUns ntho\?n:!:m Etraain f

7z w4 tamles i leconsu

(1]

- J

w

£d

et

x
HeLlivi
presanaal? 2nditn s

2 & ndy
o iy SR g / prsrteaue
¢ Pragentialo Wagndstos ' 'l;;’ * NI hr:o-d:
! Ing: z

¥ Telreonsute ING:¢ICIONLS WRESS.

I
-

NO
8.1t ey
& Nehioh i i N Q.El?F.hﬂﬂlll recetry
& efoal A AR 048
« S 7/ farmacéuess , de #or el <330,
% dufs ¢lieng tecela cegishiaoa
g bn o E657
g
-]
2
x 327 Emtouonglﬂ:o ,
© " lalde los
g 10 veatca gatas ¢ 1. E1QF, atotwsitiona y piralotios, 1 _
s 13 1941 ¥ deRcarpas preparalot psmin s yatitn} £
F 1332c8% 4n 1ESSI 10 Gisposdrs miditos §ecatio Fierio oiatado Bemad1 de phsoret N
g 150 06100 Lo feanie. A

Y.

3. 0e0t nMs]
dentaineentos I
yib &

Prcios e Farmiay
2¢IFESS

15.Fima datumanies
de recepsion de
paguens de

SEAVIC) EXTIANO U OPERADOR
LOCSTEO

17. Rerute Infgrme de

medh amenp: *.

i 2 aquiendas, u}
] ArvTudond
. ardicinntosy rcets) A
. AmAces 2N KRS
:

w
z Entregs :
1EnYe s

g s confomal No : _
) 16 Prsent! S Dthay \/\_ 3 i ln}omnpadrm
2 ey Deditnerte: v
& penmndindOy o Lo nm:m:ua
?; frraderetetien 1y de i o: i de Y
g {anformicid i midicnentos

|

i

prtaditeta) .

~

*item 16: En la entrega de soluciones y dispositivos de dialisis peritoneal, los pacientes
firmaran una constancia de entrega que sera devuelta al CNSR.

“ Direcliva de Gerencia General Nro. 06- GCPS-ESSALUD-2021, “Normas para la entrega de productos farmactuticos yio dispositivos médicos a
pacienles asegurados con enfermedad cronica” Aprobada con Resolucion de Gerencia General Nro 795-GG-ESSALUD-2021: comespondiendo a la

Modalidad establecida dentro de Capitulo IV Medios de entrega de Producles Farmacéuticos y/o dispositivas médicos a pacienles con enfemmedades
cronicas
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ANEXO E

PROCEDIMIENTO PARA LA RECEPCION DE MEDICAMENTOS,
MATERIAL MEDICO E INSUMOS DE RADIOLOGIA EN ESSALUD

I DE LA RECEPCION

1. VERIFICACION DOCUMENTARIA

a) Scvenficara que la siguiente docomentacion este completa:

>

¥ VY

vy

Orden de Compra.

Nota de salida {en caso de transfevencias intemas)

Guia de Remisién

Protocole de analisis del fabricante (en caso de medicamentos y material
médico)

Certificado de particulas extraiias (si se trata de inyectablag)

Registro Sanftario vigente

b} Las carscteristicas a verificar on el Protocolo Analftico en el caso de
modlcammms son las siguicntes;

VY YYYVYYYVYVY

X

Nombre del fabricante.

Nombre genérico del producto o DCE

Forma farmacéutica y concentragion.

Numeyo de lote

Fecha de vencimiento,

Fecha de analisis.

Firma del Jefe del Depantamento de Control de Cahidad,

Firma del Director Técnico del Lahoratomio.

Metidologia utilizada en cala prucha analitica.

Farmpcopea Intemacional o Notma Técnica a la que se acope &l

fabrivante.

Andlisis  fisicos, quimicns, microblobdgicos, famacoldgicos  ylo

bivlogicos ecalizados. seﬁdudo especificaciones, limites de aceptacidn
y resultados obtenidos,

lmmudmu: de inyeciables ¢l Protosolo deberd inclulr el resubiado de (n

prucbn de perticulas extraiins.

2. VERIFICACION DEL EMBALAIE

8) Se verificaran las condiciones, forma de envio y el tipo del cmbalaje procadentes
del Almacén Central o do [us proveedores segin sea b caso.

b) Los medicamentos y olros bienes deben recibirse embalados adecusdamente en |
cpjas de tal forma que se preservie su integridad y conservacion.

¢) Dcben cstzr convenientemente identifivados con el logotipo de BsSalud y ¢l N®
de Licitacién Poblica o N? die Adjudicacion Dirccia,
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di No se aceptara ¢! uso de embalajes plasticos flexibles (boldsas).

¢} Elmatenal de embalaje debe estar limpio, no srugado, no guebeadn s hilmedo.

N Los detos imprests en ks envases ao s¢ deben borrr faclmente por 1a
manipulacion rutinara (1a vmpwesion debe ser indelebic)

g) Se venficara que los medicamentos. producios biologicos y vaconas, ileguen
scondicionadns en cmbalajes adecuados wc garsntioen ¢l manlorimicnto de la |
cadena de frio.

LVERIFICACION CUANTITATIVA.

a) ikhc compararse la existencin Heica con Ja Gufa de Remisin del proveedor y 1a
vrden de compra onginal, v verificar Jo sigieme:

b Numero de cajas de embalsie entregadas.

> Nimgu de envaves semmdanos en cada caja de embalaje.

7 Namern de envases primarnios contenidos en ¢f envase secundano.

4. VERIFICACION DEL ROTULADG

La verificacion del rotulsdo de los envases primmnos ¥ scoundarios se resliza con I
finalidud de Wentificar clarmnente al medicamento, malerial médico e insumo de
radiologia Fl rotulade debe estar segin bases

#  Elrotuiade debe contener nformaciin en idioma espafiol.

&

¥ El rotulado debe estar impreso de manera indeleble o los envases tanko pnimario
como secundano,

# La venficacion del nvulado estard de acuendo a los términos especificados en fa
Buses de Liviticidn Pdblica o Adjudicaciones Dinectas comespondicntes.

En Medicamentos
Los envases primanos v secundarios deben indicar lo siguiente:

Nombre gencrice {IDC1) y ¢ nombre de s marca 5 lo tiene.
Concentraeion del principds activo.
Via du sibonnistracion
, Nomero de bite, con improsida indeleble, (no se soepia eliquetas sdhesivas), \
N Fecha e expiracion (mes y 280) con impresion indelebie, (no se acepts Q ,
el etiquetas adhesivis)
Nombre, razén social o Jogatipo del laboratonio fatwicante.
Logatipo die ExSalud
“Prohibida s Venta™

¥ ¥ WY W

S

i
# Nombye generico {DCT) y el sembee de la morea « 1o tiene.
T Cmcmtmcn‘m del principio activo.
# Forma farmacéitica: hdein, jerabe, dvalos, crema |, inyeotables emre otros.
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‘a

Forma de presemtacion: tipo de envase {frascy, bhster, twbo, pote, cntre
olras), y el contenido neto del producto (expresado en gramos, mililitros,
hitgos entre otros),

Compuscida el productn

Via de administracidn,

Conlenidn noto por envase.

N de Registro Sandtario.

Nimero de lote, debe ser imgwesoy de maners indeleble (no s¢ acopta
etiueiss adhesivas).

Fecha de expiracidm, dehe ser umpreso de manera indeleble, (no se acepta
etiquetas adhesivas).

Cuando corresponda, debe selalase Ins ~Adveriencias sobre ¢l uso™ segin
o estableeide por la autorrded sanitaria.

N de REIC

Nowmnbre, raam seeal o lopotipo del laboratorio faboicants.

Nombre del Dicector Téenico del labosstono febricante,

[ogotsipn de FxSatud.

“Prohibida su venta™,

N* de Licttacion Pibdics,

Condicones do almeacenamiento,

En productos imporados verificar que se indique ya sea de manera impresa
0 en etiynets adhesiva lo dguiente: nombre del impostador v distriba:dor,
dieecitn, RUC, Q.F. responsable.

VYVYVY

L%

Y

YYYVVYY¥YVYY

En Material Medico ¢ Insuenocs de Rudiolegin
Los envases primarins v/o secundanos deben indicar Jo siguionte:

Nombre de marva del producto 4 lo tene y ¢l nombre comsin del material.
Nimero de lote o sevie, segin comesponds. Debe ser inmgwoso de manera
indedeble (no s scepta etiguetss adhesivas).

Fecha do expivacion, debe ser impresa, (no sc acepta etiquetas sdhesivay)
Condicion de estenilided yo tipo de estorilizacion (segim ¢l caso).

Contenicda neto

Nombre ¥ pais dol fabricante /o imsporeador,

N* de Registro Sanitario.

N*TRUC.

Logoupo de FsSaled,

“Prohibida su venta”

N7 de Livitacion Pabdica

Indicaciones, mstruccionss y prevaucioines de uso.

Condiciones de slmacenaniento purs fos materiales que lo Tequieran.

En productos importados verificar que se indique ys scu Je maner impresa o en
ctiqueta sdhesiva los siguiente: Nombre ded importador y distribuidor, direcusion,
RLUIC. Q.F.responsakbic.

YYYFVYVYYYFYYVYY YV
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Verificacion del Envase
La verificacion del envase s¢ vealizard con la finalidad de evidenciar dafios y
comprobua la mtegridad ded prodecto.

Envase de vidrioplistico {frascos)

F  No deben estar vacios o incompletos.

# Na deben abservarse manchas en las etiguetas ni en ¢ frasco,

#  No deben contener cuerpis extradis
Importante - ls verificacion de la calidad silo externa, de ninguna manera se
abrird ¢f frason para verificar of comtenido.

# No debe presentar gnictas (ragadurs) o hendwluras que afecten al producto v su
apancicia

# Fl crerre debe ser hemndticn

B En caso de teney banda o precinto de scguridad, csta debe estar intacta.

Cavise do i
b No deben presentar perforaciones, grictss o roturas.

e # No debes estar dofonmes

Pkl eterre debe ser herméion.

»  No deben estar vacios.

=

Blister lermuosetiado (magenial lamioad)
¥ No debe extar rote, vacio y/o mal sellsde.
» N dobe presentar perforacioncs /
& No debe contener cuevpos exirafios.
Inportante 1a venificacidn de ls culidad silo extema, de ninguna manera se

abrird ¢l bitster pars ven ficer d contenide.

Nu dcben ﬁmr mmk vacios ?o ml! ﬁelhdm
No deben peesentar perforaciones.
No debe visualizase Nidrscion de liquido &l extensr.
No deben contener cuerpos extrafios,
Imgedanis: la venficsiton de la calidad sdlo extema, de ningung mancra se )
abwisi 1a bolsa para verificar el contenido. , éfg

vvvva';

# No deben rotos, vacion, mmmplclm y'o maf scllados.
iga » Nodeben prescatar porforaciones.
ﬁg“ > El cierre debe sor heymdtico
# Enecasode lmﬂbﬁuhummihmmﬂebeﬁir&ﬂm

-
v.Al'

vvl

Verificacian Cuslitative
a) Vembicar que los productos recepcionados cstén de wcverdo con las
especificaciones éenices correspondicnies a Yy carscteristicas fisicas externes, a
través de wma evaluackm arganoléplica de una muesira representativa del
prochucto.
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e

¢-2

b) Las muestras seleccwmadss servirdn pera venficar los emvases, rotulados y
caracteristicas organolépticas.

¢} Las accieaes gue se realize en esto clapa son: la determinncion del amedo de
muestra v ¢l andlisis organoliptico.

Determinaciia del Tamafie de Musstra

Las unidades que serdn evatuadas son seleocionndas a través de una toma
de mucstra al azar.

La toma de muesiya se realizard segln ¢l sigmente cuadro:

' tm recepcionndms Tamako de muestra
Menor o igual a 1,000 15 unidades
Mayor de 1000 30 unidadey
Anilisis Organeléptice
# El reconocinvento de las caracicristicas flsicas extemas y |a

¥

presencio de elomentos so realiza cuando los covases permites su
ingpreceiin

Neo sc deben abowr los envases primarios.

Dcbe presentarse cspecial mtencion a aquellos medicamentos
consicerados [otosensiblex y poco estables,

Durante ¢l onblwis organléptico deben tomarse en cuenia los
siguientes aspecios:

Olor.- La presencia de om oloy fuene, imitante, o diferente al
caracteristico, ev indicative de alleracidn en la calidad de log
medicamentos,  por ejemplo o dcido  accilsalicllico
descompuesto tiene olor a vinsgre; | aminofiling descompuest
huele a amoniaco; la espiranolsciona tisne olor alidoeo (ajos).
Color.- Los cambios e ¢ color de los medicamentor constituyen
signos de alteraciom, asi pos ejemplo, la telvacicling descompuesta
toms wne coloretion mesen; cf sulfso fervoso descompuesto
presenta manvchas oscuras.

Forma.- la modificaciin en la contexturs de un medicamento cs
un signo de inestabilidad fisica. Por yemplo, las sales do
rehidratacion orel que se convierion en masa, los dvulos que se
deforman, las cremas que se separan en dos fases, 1as abletas que
st dosmemrzon, © 123 suspensioncs que prescntan grumos.

Las caracteristicas fisicas que se ven ficarfn sein of producto son
las sierentes:

En Medicnmenioa:
Segin forms Gomecémics:

i

ngcrmdad ded amhao Presencia de grumos, sedimentacion
ent ¢} caso de soliiones.

|
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Camino de cobor

Turbidez en la solucidn.

Presencia de gas ¥ ofvos signos de contaminacion
Presencia de paniculas extradios detoctsbles visualmente,

b Ul N

» I!nmaamuhd del producio. Presencis  de  poumos,
sedimentaciin en o caso de soluciones.

# Cambio do color.

# Presencia de gasi y olros signos de contaminacion,

¥ Turbidez en la solucidn.

»

Presencia de particulas extrafias detectables visualmenie,

¥ Hovmmad Y fomn. color, lmmafp, y  oiras

caracicrisheas particulwres.
# Tener en cuenti of olor carsclaristicos,

# Presencia de manches, roturas, rajadurss, matirial extratos
wrcrustado ¢ adherido al prodectn.

Primencia de exceso de polvo yio fragmentos.
Rublandecimsento o sumenio de volamen.

Existencia de ciipsulas vacias, rots o abierias.

Los polvos para reconstituir no deben estar apelmazados.

Hammm &n oolor.

Presencia de particulss extratias detectables visuslmente,
Cambios en el color u olras caracteristicas fiucas que podiian
undscar sherscidin on of produco,

¥ Los polvos pars reconstitus oo deben estar spelmazadon, ni
humedecidos.,

VWY W

b A U

¥

Fn material médice ¢ insumos de radiologla;

Siempre que ¢ tipo de envase lo permata, verificar lo siguiente:
Integridad de ke empagues.
’Pm;uénfuapﬁexm

Canbio de color (segin sea of caso)
Tener en coenta of olor carackeristioo (segin sea ¢f casv),
Presencla de roturss, rjadurss o cualquics otro signo que
represemten una alieraciin del mismo,

b A

p
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ANEXO F
DECLARACION JURADA DE PRESENTACION DEL PRODUCTO Y VIGENCIA MiNIMA
NOMBRE O RAZON SOCIAL DEL POSTOR ' ITEM N°
INO A TBIMY oottt e eet et e et s

NOMBRE Y DESCRIPCION DEL
PRODUCTO SEGUN CUADRO DE | COIBO SAP: ..oeeieee et oo,

REQUERIMIENTO . N~
Denominacion y DescripCion: «.......o.vvvvcerivn i e

REGISTRO SANITARIO (marque Sl () N° Registro 3anitario :
con X segun corresponda) NO () '

B NOMBRE AUTORIZADO EN SU
REGISTRO SANITARIO

NOMBRE DEL PRODUCTO
(CUANDO NO TIENE REGISTRO
SANITARIO)

MARCA

FABRICANTE

DUENO DE LA MARCA O DUENO
DEL PRODUCTOQ

PAIS DE ORIGEN

CODIGO SAP (EsSalud)

FORMA DE PRESENTACION

UNIDAD MINIMA DE DESPACHO
(PRESENTACION HOSPITALARIA)

VIGENCIA MINIMA DEL | ...............meses (de acuerdo a lo establecido en el Capitulo
PRODUCTO Il de las Bases).

Cumple con proporcionar a EsSalud, los equipos,
igggS%RIOSA(\EAZAyeEgE?( s uon aditamentos o accesorios que se necesitan para la correcta
corresponda) a g utilizacion del producto, de acuerdo al requerimiento de

P EsSalud, en calidad de cesién de uso.

Cumple c¢on proporcionar a EsSalud, los equipos,
EQUIPO EN CESION EN USO | aditamentos o accesorios que se necesitan para la correcta
{marque con X segtin corresponda) | utilizaciéon del producto, de acuerdo al requerimiento de
EsSalud, en calidad de cesion de uso.

En el caso que el producto ofertado y de acuerdo al requerimiento de EsSalud no necesite para la -

correcta utilizacion de Equipo, aditamento o accesorio, en la fila correspondiente se colocara como
respuesta: No aplica.

CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]

Firma sello del Responsable Técnico Firma y sello del Responsable Legal
Razon Social del Postor
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ANEXO G
COMPROMISO DE VIGENGIA 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 sefalado en las presentes Bases, debe sefialarse

TIEMPO DE VIGENCIA
........................................ MESES A PARTIR DE LA ENTREGA

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

4
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ANEXO |
Acta de Muestreo N°............

Procedimiento de seleccion N° [consignar nomenclatura del proceso]

Fecha: ..o, {0 = P — Numero de entrega:
PEOVEEUBE: ...onmuiverissionsissmmmnas nirvesis

Datos del Producto:
Nombre, concentracion y forma farmacéutica:
DCI:

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

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

PaIS: e
N° de Registro Sanitario 0 CRS:
Datos det Muestreo:

Lugar del muestreo (direccion):
N tolal de UNIdAdES @ ENIIEGAT .....uviietrti ettt et e et ere s eeee e ereneassasarn
N° total de lotes a entregar. ...........ccovveeue.n.. correspondiente a entrega Nro...............oooeevviivinnve .

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

N2 de Lote Facha 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.

Lotes muestreados: N° de Lote N° de unidades

Técnica de muestreo:

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

El proveedor entrego al representante del laboratorio de

: ; Sl [a] No apli
control de calidad, si corresponde: N . @aplica

- Certificado de andlisis del lote o lotes muestreados

- Especificaciones técnicas

- Técnica analitica del producto farmacéutico terminado

- Estandar(es)

- Certificado de analisis del estandar

Firma y Sello del Representante Firma y sello del Quimico
Farmacéutico Analista del Proveedor Laboratorio de Control de Calidad
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ANEXO I-1
NORMAS TECNICAS QUE ESSALUD APRUEBA PARA REALIZAR LOS CONTROLES DE
CALIDAD

AGUJAS

-1S0 594-2:1998: Conical fittings with a 6% (Luer) taper for syringes, needles and cerlain other medical equipment-
Part 2: Lock fillings

- 180 6009:1992 Hypodermic needles for sinle use-Color coding for identification
- 180 7864:1993 Sterile hypcdemic needles for single use
-1S0 7885:1996 Sterile, single-use dental injection needles

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

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

- 180 9626: 1991"Stainless steel needle tubing for manufacture of medical devices"

BISTURIES

- 180 7740:1985. (Version oficial en 7740:1992). 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-161-SAA-1998, que establece las especificaciones sanitarias de las Bolsas para
Ostomia (Colostomia, lleostomia, Urostomia y Drenaje)

CATETERES

- Cateteres no intravasculares, mélodos de ensayo de las propiedades 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 105565-1:1996)

- Catéteres intravasculares estériles, para un solo uso. Parte 2: Catéteres angiograficos (ISO 10555-2:1996)
(Version oficial en ISO 10555-2:1397)

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

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

- Cateteres intravasculares estériles, para un solo uso. Parte 5: Catéteres periféricos sobre aguja introduclora (ISO
10655-5:1996) (Version oficial en ISO 10555-5:1997)

-180 11070:1998 Sterile, single-use intravascular catheter introducers,

- 180 10556-1:1995 Ed1 Sterile, single-use intravascular catheters-parl: General requirements amendment 1:1999
to 1ISO 10555-1:1995

/ EQUIPOS DE INFUSION

- 150 8536-4:1998 Infusion equipment for medical use-Part 4: Infusion sets for single use, gravity feed.
- 18O 8536-6:1995 Ed1 Infusion equipment for medical use. Part 6; Freeze drying
- closures for infusion bottles.

- 180 8536-7:1999 Ed 2 Infusion equipment for medical use. Part 7. Caps made of aluminium-plastic combinations
for infusion hoftles.

N\
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EQUIPOS DE INYEGCION
-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

- 150 1135-1:1987 Transfusion equipment for medical use-Part 1: Glass transfusion botiles closures and caps.
-1S0 1135-3:1986 Transfusion equipment for medical use-Part 3: Blood-taking set.

- 150 1135-4:1988 Transfusion equipment for medical use-Part 4: Transfusion sets for single use.

GUANTES QUIRURGICOS Y DE EXAMEN

- ASTM D3577-01212-2002. Standard Specification for Rubber Surgical Gloves.

- ASTM D3578-01a72-2002. Standard Specification for Rubber Examination Gloves
-ASTM D 6151-99. Prueba de agujeros.

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

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

HEMODIALIZADORES

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

JERINGAS

- 180 7886-1:1983 Sterile hypodermic syringes for single use-Part 1: Syrings for manual use,

-150 8637:1991 Ed 1 Sterile single-use syringes with or without meedle, for insulin,

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

- Jeringas hipodémicas 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 methaods.
- ITINTEC 399.147 -1991 y 399.146 -1991. Anticonceplivos mecanicos

- ASTM D 342. Rubber Conlraceptives (condoms)

- Norma Oficial Mexicana: NOM-016-SSA1-1993, que establece las Especificaciones Sanitarias de los condones
de hule latex.

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

- Noma oficial mexicana NOM-094-SSA1-1994 que establece las especificaciones sanitarias de las Sondas de
Silicona para drenaje modelo foley.

SUTURAS

- USP. Absorbable Surgical Suture

- USP. Nonabsorbable Surgical Suture
- BP. Sutures

TUBOS ENDOTRAQUEALES

- 180 5361-2:1993 Tracheal tubes-Part 2: Oro-tracheal and naso-tracheal tubes of Magill type (plain and cuffed).
- 180 5361-3:1994 Tracheal lubes-Part 3: Murphy type.

4
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-180 5361-4:1987 Tracheal tubes-Part 4: Cole type.

- 150 5361-5:1984 Tracheal tubes-Part 5: Requirements and methods of test for cuffs and tubes.
- 1S0O 5366-1:1994 Tracheostomy tubos-Part 1: Connectors for fubes for adults

- 150 5366-2:1993 Tracheostomy tubes-Part 2: Basic requirements for tubes for adults

-1S0 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.

- 150 10993-12;2002. Biological evaiution of medical devices - Part 12: Sample preparation and reference
materials.

- 180 10993-01:2003: Biological Evalution of medical devices - Part 1: Evaluation and testing.

TOXICIDAD

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

- S0 10993-12:2002. Evaluacion biologica de productos sanitarios. Parte 12: Preparacion 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 BIOLGGICOS, IMPERMEABILIDAD
- FARMACOPEA MEXICANA.

- FARMACOPEA DE LOS ESTADOS UNIDOS (USP).

- FARMACOPEA BRITANICA (BP).

Ademés de las normas técnicas del presente Anexo, pueden incluir las diferentes normas a la 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 def producto.
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, ANEXO J
FICHA TECNICA DEL PRODUCTO CONFORME A LAS
ESPEGIFICACIONES TECNICAS DE ESSALUD

Sefiores .
COMITE DE SELECCION
LICITACION PUBLICA N°

NOMBRE O RAZON SOCIAL DEL POSTOR N ITEM

NOMBRE DEL [ GENERICOO , ‘ ]
COMPONENTE COMERGIAL

CONCENTRACION NO APLICA

FORMA FARMAGEUTICA NO APLICA

FORMA DE PRESENTACION

MARCA

LABORATORIO FABRICANTE

DUENO DE LA MARCA O PRODUCTO

PAIS DE QORIGEN DEL PRODUCTO TERMINADO

+ CODIGO SAP SEGUN ESSALUD

N° REGISTRO SANITARIO

NOMBRE CON QUE APARECE EL PRODUCTO EN EL

REGISTRO SANITARIO

NORMA TECNICA (*) FarmacopeaN®..........c.oomeeenenen Farmacopea N°................
6 Norma Técnica Propia 6 Norma Técnica Propia .............
Indicar pagina del expediente en donde se encuentra el Protocole de
Andlisis con |a Farmacopea indicada,

METODO DE ESTERILIZACION

Si la vigencia es indefinida =eiialar el método de

esterilizacion y sustentar en hoja aparte

DESCRIPCION DEL EMBALAJE /
/

VIGENCIA DEL MEDICAMENTO/ MATERIAL MEDICO

ESPECIFICACIONES TECNICAS DE ESSALUD LIMITES DE ACEPTACION O NORMAS NACIONALES Y/0
NIVELES Y CRITERIOS DE INTERNACIONALES Y/O
ACEPTABILIDAD PROPIAS, DE COMPROBACION
PARA CONTROL DE CALIDAD
EMPAQUE
N
MATERIAL
CARACTERISTICAS

0s postores son responsables de la congruencia entre las “Técnicas analiticas propias del fabricante”
y/o “Normas Nacionales” y/o “Normas [ntemacionales” « que declaren en su Ficha Técnica con respecto
a la Especificacion Técnica del producto ofertado que pretenden acreditar, 4&9

CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]

............................................ Sressan B D R PP

Firma sello del Responsable Técnico Firma y sello del Responsable Legal
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ANEXO J-1

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

Senores .
COMITE DE SELECCION
LICITACION PUBLICA N°

RO

NOMBRE O RAZON SOCIAL DEL POSTOR

N [TEM

NOMBRE DEL GENERICO O

COMPONENTE

COMERCIAL

CONCENTRACION

NO APLICA

FORMA FARMACEUTICA

NO APLICA

FORMA DE PRESENTACION

MARCA

LABORATORIO FABRICANTE

DUENO DE LA MARCA © PRODUCTO

PAIS DE QRIGEN DEL PRODUCTO TERMINADO

CODIGO SAP SEGUN ESSALUD

N® REGISTRO SANITARIO

NOMBRE CON QUE APARECE EL PRODUCTO EN EL
REGISTRO SANITARIO

NORMA TECNICA (")

Farmacopea N°...
6 Norma Técnica Propla

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

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

Indicar pagina del expedlente en donde se encuentra el Protocalo de

Andlisis con |a Farmacopea indicada.

METODO DE ESTERILIZACION
Si la vigencia es indefinida seialar el métedo de
esterilizacion y sustentar en hoja aparte

DESCRIPCION DEL EMBALAJE

VIGENCIA DEL MEDICAMENTO/ MATERIAL MEDICO

06 meses en las condiciones establecidas de las Bases

ESPECIFICACIONES TECNICAS DE ESSALUD LIMITES DE ACEPTACION O NORMAS NACIONALES Y/O
NIVELES Y CRITERIOS DE INTERNACIONALES Y/O
ACEPTABILIDAD PROFIAS, DE COMPROBACION
PARA CONTROL DE CALIDAD

EMPAQUE

Individual Todas las unidades deben curmplir | Norma propia A

Resistente a la manipulacion, transporte y Tadas las unldades deben cumplic | Norma propia B

almacenaje

Exento de rehabas ylo aristas cortantes Todas las unidades deben cumplir | Norma propia E

MATERIAL

PVC de uso clinico hospitalario Segun USP vigente USP vigente

Libre de rebabas ylo aristas cortantes Todas las unidades deben cumplir | Norma propia G

CARACTERISTICAS

Con rosca adaptable a cuenta litros o valvulas de
oxigena, con salida conica truncada con bordes
concéntricos

Todas las unidades deben cumplir | Norma propia H

ONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]

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

Firma sello del Responsable Tecmco

-----

Firma y sello del Responsable Legal
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ANEXO K

DECLARACION JURADA DE PRESENTACION DEL EQUIPO EN CESION EN USO

Seﬁoreg .
COMITE DE SELECCION
LICITACION PUBLICA
Presente. -

NOMBRE O RAZON SOCIAL DEL POSTOR :

ITEM N°

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]

Firma y sello del representante legal
Nombre / Razon social del postor

3
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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.

» FICHA TECNICA CON CODIGO IETSI MM - 339: LINEA PROLONGADORA-ETSI MM — 339
¢ FICHA TECNICA CON CODIGO IETSI MM- 684 SET DE TUBULADURAS-IETSI MM — 684

» FICHA TECNICA CON CODIGO {ETSI MM- 683: LINEAS DE DRENAJE-IETSI MM — 683
(ESTE DISPOSITIVO ES OPCIONAL DEPENDIENDO DE LA TECNOLOGIA DEL
FABRICANTE. EN CASO DE NO REQUERIR LINEAS DE DRENAJE DEBERA PRESENTAR
EL PROCEDIMIENTO QUE SE REALIZARA PARA EL DRENAJE DE LIQUIDO DE DIALISIS
PERITONEAL)
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i /C/M Mcﬁ@&usz ICA N° 01-2022-ESSALUD/CNSR

FICHA TECNICA DE DISPOSITIVO MEDICO

aﬁiﬂkﬁ‘c’fm I 30:04-2019 I VERSIGN l .
1. Denominacién tdcnlcay OBTURADOR DE PLASTIGCO PARA PROLONGADOR
2. Unldag de medlda: UN :
3. Gadigo SAP! 020101394
4. Descripcion general; Dispositivo Médico necesano para ol Procodtmionto de Didlisis
Peritoneal Ambulatoria Continua

ESPECIFICACIONES TECNICAS

5. Indleacién de usos

Elemento necesario para cerrar el extremo distal de Ia linea prolangadora al final del procedimiento de
didlisis peritoneal (elimina la posibilidad de contacto de la cavidad peritoneal con el medic ambiente)

8. Componentes y Matariales del dispositivo:
ESQUEMA:

Fig 1: Obturador para Linea Protongadora (Mo implica dissfio)
CARACTERISTICAS:

Dispasitivo para oclusion en ¢) extramo tistal de linga prolongadora
Debe garanlizar el cierre hermético

De material plastico resistente a fos desinfectantes

Presentaclon aséplica y tapon con solucién desinfactante

cC0o0Qo

>47 .Condicidn Blolégiea:
géptico

o Individual

o Que garantice las propiedades fisicas, cond(c}unes blolégicas e integridad del producto durante gl
almacenamiento, fransporte y almacenamiento del dispositivo.
o De facll apertura manual

6 Exenfo de partlculas extrafias, rebabas y-arlstas cortantes

g

Envase Inmediato:
De sellado hermético.

Envase Mediato:
Debe proteger la integridad del dispositive durante su transporte v almacenamlento.

o la Presentacidn 0(2@ ‘

520,
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Logotipo:
o Elenvase mediato y/o inmediato (en caso que el producto sélo cuente con envase inmediato), debe llevar
el logotipo solicitado por la Entidad, con letras visibles y tinta indeleble, preferentemente de color negro:
= Consignar la frase: "EsSalud”,
* Nombre de la Entidad 0 LOGOTIPO,
=  Consignar la frage: “Prohibida su Venta"
»  Nomenclatura del praceso de seleccion. '

Embalaje:

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

o Cajas que faciliten su conteo y fcil apilamiento, precisando el niimero de cajas apilables.

o Cajas debidamente rotuladas indicando hombre del dispositivo médico, presentacion, cantidad, lote, fecha
de vencimiento (en caso aplique), nombre del proveedor, especificaciones para la conservacién 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 Registro Sanltario. El contenido de los rotulados de los envases
inmedlato y mediato (si aplica) debera contener informacién establecida en el marco de los dispositivos
legales con los cuales se otorgd la inscripcién o reinscripcién de su Registro Sanitario de acuerdo a lo
establecido en los articulos 137° y 138° del Decreto Supremo N° 016-2011-SA y Decreto Supremo 029-
2015-8A), y ser impresa con tinta indeleble y resistente a la manipulacion. Tratandose del nimero de lote
y fecha de expiracién, éstos también podran ser impresos en alto y bajo relieve.

Debe indicar la palabra o simbolos que indiquen “estéril” y de “un solo uso", sefialar método de
esterllizacién empleado y fecha de esterilizacién.

REQUISITOS TECNICOS

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

1. Registro Sanitario o Cerlificado de Registro Sanitario vigente, atorgado por la Autoridad Nacional de
Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios (ANM). Ademas, las Resoluciones
de modificacién o autorizacion, en tanto éstas tengan por finalidad acreditar la correspondencia entre la
informacién registrada ante la Autoridad Nacional de Productos Farmacéulicos, Dispositivos Médicos y

Productos Sanitarios (ANM) y el dispositivo médico ofertado. No se aceptaran productos cuyo Registro
Sanitario esté 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.

2. El cerlificado de andlisis es un informe técnico suscrito por el profesional responsable de contral de
calidad, en el que se sefala los analisis realizados en todos sus componentes, los limites y los resultados
obtenidos en dichos andlisis, con arreglo a las exigencias contempladas en las normas especificas de
calidad de reconocimiento intemacional. Cuando se haga menclén a protocolo de andlisis se refiere a
certificado de andlisis. El certificado de andlisis debe corresponder al lote de la muestra presentada,

Los postores deben contar con los siguientes documentos técnicos vigentes:

Resolucién de autorizacion Sanitaria de Funcidnamiento, emilida por la Autoridad Nacional de Productos
Farmacgéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios (ANM) o la Autaridad regional de Salud

(ARS), de acuerdo a lo establecido en el articulo 17° del D.§. N°® 014-2011-SA y su primera disposici6n
Complementaria Transitoria.

4. Cerlificaclén de Buenas Practicas, en el marco del Art. 110 del D.S, N° 014-2011-SA y su Tercera
Disposicién Complementaria Final, segiin corresponda.
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4.1.Para los dispositivos médicos nacionales:
Fabricantes:

Contar con la Ceificacion de Buenas Practicas de manufactura (BPM) vigente, que comprenda
la fabricacion de dispositivos médicos; emitido por la Autofidad Naclonal de Productos
Farmacéuticos, Disposilivos Médlcds y Proddctos Sanitarios (ANM). En caso de: produccion por
elapas, para cada uno de los laboratorlos se debe presentarias Buenas Précticas de manufactura
(BPM) vigentes: K

Drogueria; .

¢ Contar-con la Certificacion de Buenas Précticas de manufactura (BPM) vigente del fabricante, que
comprenda la fabricacion de dispasitivos miédicos, emitivo por la Autoridad Nacional de Productos
Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Produttos Sarijtaiios (ANM). En caso dé protuccién por
etapas, para cada uno de los laboratorios se debe presentar Jas Buenas Practicas de manufactura
(BPM) vigentes,

°  Contar con la Certificacién de Buenas Practicas:de Almaceriamiento (BPA) vigente a nombre del
postor, emitida por la Autoridad Nacional de Productos: Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y
Productos Sanllarios (ANM) o Autoridades de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y
Productos Sanitarios de nivel Regional (ARM) (este llimo, en caso te la aplicacian del Ad. 111

— del Decreto Supremo N° 014-2011-SA),

4.2.Para dispositivos médicos importados:

Conlar con la Certificacién de Buenas Practicas de-Manufactira (BPM) vigente, emitido: por la
Autoridad Naclonal de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios
(ANM), u otro. documenta que acredite-ef cumplimiento de Normas de Calldad especificas al tipo
de dispositive médico, por ejemplo, Cerlificado CE de la Comunidad Europea, Nosma ISO 13485
vigente, FDA u otros de acuerdo al nive] de riesgd emifido. por la Aytoridad.o Entjdad Competente
del pals de origen. En caso de producclion poi etapas, para cada uno deé 1os laboratorios se debe
presentar el certificado de Buenas Practicas de manufactura (BPM).u ofro doctimento que acredite
el cumplimiento de Normas: de Calldad vigentes segun lo ‘antes: sefialado; esto Gltimo en
concordancla con los artfculos 124°, 126° 126° y 127° del Decrefo Supremo N° 016-2011-SA,

Se considera vélido el Certlficacion de Buenas: Praclicas dé Manufactira o ‘su equivalente,
otorgado porla Autoridad o entidad competente de los paises de Alta Vigllancia Sanltaria, También J
se considera valido el Cedificado de Buenas: Praclicas de Manufactura de las. autoridades

competentes de otros palses con quienes se suscriba gonvenlos de regonacimiento mutuo.

En el caso que la Autoridad Naclonal de Praductos Farmmacéulicos, Disposilivos Médicos -
Productos Sanitarios (ANM) no haya-establecidoel cranograma de presentacian de las solicitud
de Certificacién de Buenas Précticas de Manufacitra. (BPM), el postor debe presentar ‘el
Cerlificado de Buenas Pricticas de Manufactura u:otro documento que acredite el cumplimiento
de Normas de Calidad especlficas:al tipo de dispositive médico, por ejemplo Certificado CE de la
Comunidad Europea, Norma 1SO 13485 vigente; FDA u oltos de-acuerdo-al hivel de riesgo emitido

por la Autoridad o Enfidud Competente del pals de origen,

impedimento para su internamiento en ¢l pals, solicitado por la Autoridad Nacional de Productos
Farmacéuticos, Dispositivos Médicos'y Productos Sariltarios (ANM) a Aduanas, enel marco de 1o
establecido en el Art, 24 del Decrett Supremio N™ 016-2011-8A; : ;

En ningln caso el postor podra presentar la oferta ‘de. un djbpo_sﬂlvo médico, que tenga

Contar con la Certificaclén de Buenas Précticas de Almacenamiento (BRA) vigente a nombre del
postor, emitida por la Autoridad Naclonal de Productos Farmacéutices, Dispositivos Médicas y
Productos Sanitarios (ANM) o Autoridades de Productos Farmacéulicos, Dispositivos Médicos y

Productos Sanitarios de nivel Regional (ARM) (este tiltimo, en caso de la aplicacién del Art. 111
del decreto supremo N° 014-2011-SA).
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Para el caso de los Certificados emitidos en el extranjero que no consigne fecha de vigencia, estos deben
tener una antigiedad no mayor de dos (2) aftos contados a partir de la facha de su emision,

La exigencia de la Certificacién de Buenas Practicas de Manufactura (BPM) u otro documento que acredite
el cumplimiento de Normas de Calidad especificas al tipo de dispositivo médico, por ejemplo Cerlificado
CE de la Comunidad Europea, Norma 1SO 13485 vigente, FDA u ofros de acuerdo al nivel de riesgo
eritido por la Autoridad o Entidad Competente del pals de origen; y de Buenas Practicas de
Almacenamlento (BPA) vigentes se aplica durante todo el proceso de seleccién Yy ejecucion contractual
para dispasitivos médicos nacionales e importados.

La documentacion detallada en el rubro REQUISITOS, deberd presentarse en idioma espafiol; en caso

se presente en idioma diferente al espaiiol, ésta deberd estar acompafiada de traduccion simple
correspondiente,

CONTROL DE CALIDAD

El disposilivo médico estara sujeto al control de calidad en el Centro Nacional de Control de Calidad o cualquiera
de los laboratorios autorizados que conforman la Red de Laboratorios Oficiales de Control de Calidad del pals. £

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

Cantidad de
Dispositivo Médico Pruebas Muestra para
prueha *
No aplica No aplica - No aplica
NORMAS TECNICAS INfERNACIONALES APLICABLES AL DISPOSITIVO MEDICO (Facultativa)
Normds, Téenicas Internacionales | Aplicabilidad

ISO 13408-1 Pracesado Aséptico de productos para la salud | Describe requisitos y recomendaciones

relativas al tema giobal del procesado aséptico
ISO 13485 Dispositivos médicos, siatemas de gestionde la | Produccién de calidad de los Dispositivos
Calidad - Requisitos para fines requlatorios Médicos.

“Incluye la cantidad de unidades para la contra muestra,
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FICHA TECNICA DE DISPOSITIVO MEDICO

FECHA DEEMISION | 12,2015 | VERSION | o
1. Denomlinacién técnica: LINEA PROLONGADORA
2. Unidad de modida: UN
3. Cédigo SAP; 020101498 _ _
4. Descripeion general: Disposilivo Médico necesario para el Pracedimiento de Dialisis
Peritoneal Ambulatoria Continua

ESPECIFICACIONES TECNICAS

§. Indicacion de uso:

Elemenlo necesario para la realizacion del procedimiento de didlisis peritoneal ambulatoria continua

8. Componentes y Materlales del dispositivo:
ESQUEMA:

Fig 1. Prolongador de Linea Para Dialisis Peritoneal (No implica disefio)
ARACTERISTICAS:

Polimero de Grado Médico

o Compatible por el extramo proximal con el adaplador de catéter y por el extremo distal con el sistema de
didlisis peritoneal de doble bolsa (cada uno de estos contactos debe ofrecer hermetismo absoluto)

Su estructura debe permitir una manipulacién segura en el momiento de la conexion.

Debe garanlizar un tiempo minimo de vida lil de 6 meses ‘en usa,

Debe inclulr un disposilivo de seguridad

ndicién Bioldglea:
&ril, Atoxico y Apirégeno

¢ la Presentacion
Caracteristicas:

o Individual, que permita visualizar al producta

o Que gerantice las propledades flsicas, condiciones bioldgicas e integridad del producto durante el
almacenarrilento, transporte y almacenamiento del dispositivo,
o De facil apertura manual

o Exenlo de particulas extrafias, rebabas y aristas cortantes

Envase Inmediato:
De sellado hermético perimétricamente.

Envase Mediato:
Debe proteger la integridad del dispositivo durante su transporte y almacenamilento.
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Logotipo:

o Elenvase mediato y/o inmediato (en caso que el producto sélo cuente con envase inmadiato), debe llevar

el logolipo solicitado por la Entidad, con letras visibles y linta indeleble, preferentemente de color negro:
* Consignar la frase; "EsSalud",

Nombre de la Entidad o LOGOTIPO.
*  Consignar la frase; “Prohibida su Venta"
*  Nomenclalura del proceso de seleccion.

Embalaje:

o Cajes de cartdn nuevas y resistentes que garanlicen la integridad, orden, conservacion, transporte y
adecuado almacenamiento.

o Cajas que faciliten sv conteo y facil apitamiento, precisando el nimero de cajas apilables.

o Cajas debidamente rotuladas indicando nombre del disposifivo médico, presentacion, cantidad, lote, fecha

de vencimiento (en caso aplique), nombre del proveedor, especificaciones para la conservacion y el
almacenamiento,

Debe descartarse la ulilizacion de cajes de productos comeslibles o productos de tocador, entre otros.

9. Rotulado:

De acuerdo & lo autorizado en su Registro Sanitario. El contenido de los rotulados de los envases
inmediato y mediato (si aplica) debera contener informacion establecida en &l marco de los dispositivos
legales con los cuales se otorgé la inscripcion o reinscripcion de su Registro Sanitario de acuerdo a lo
establecido en los articulos 137° y 138° del Decreto Supremo N° 016-2011-SA y Decreto Supremo 029-
2015-8A), y ser impresa con tinta indeleble y rasislente a la manipulacion. Tratandose del nimero de lote
y fecha de expiracion, éstos también podran ser impresos en allo y bajo relieve.

Debe indicar la palabra o simbolos que indiquen "esléril” y de “un solo uso”, sedalar método de
esterilizacion empleado y fecha de esterilizacion.

(o)

A
2\ 3
:

REQUISITOS TECNICOS

El dispositivo médico debe contar con los siguientes documentos técnicos vigentes:
1. Registro Sanitario o Cerlificado de Registro Sanitario vigente, otorgado por la Autoridad Nacional de
Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios (ANM). Ademas, las Resoluciones
de modificacion o autorizacion, en tanlo éstas tengan por finalidad acreditar la correspondencia entre |a

informacién registrada ante la Autaridad Nacional de Productos Farmacéulicos, Dispositivos Médicos y

Produclos Sanitarios (ANM) y el dispositivo médico ofertado. No se acepltaran productlos cuyo Reglstrg/
Sanitario esté suspendido o cancelado,

La exigencia de vigencia del Registro Sanitario o Cerlificado de Registro Sanitario del producto se aplica
para tado el proceso de seleccion y ejecucion conltractual,

El certificado de analisis es un informe téchico suscrilo por el profesional responsable de control de
calidad, en el que se seiiala los analisis realizados en todos sus componentes, los limites v los resullados
obtenidos en dichos analisis, con arreglo a las exigencias contempladas en las normas especificas de
calidad de reconocimiento internacional. Cuando se haga mencion a prolocolo de analisis se refiere a
certificado de andlisis, El cedificado de analisis debe corresponder al lote de la muesira presentada,

Los postores deben conlar con los siguientes documentos lécnicos vigentes:

Resolucion de autorizacion Sanitaria de Funcionamiento, emitida por la Autoridad Nacional de Productos
Farmacéuticos, Dispositivos Médicos ¥ Productos Sanitarios (ANK) o la Auloridad regional de Salud

(ARS), de acuerdo a Io establecido en el arliculo 17° del D.S. N° 014-2011-SA Y su primera disposicién
Complementaria Transitoria. :

Cerlificacion de Buenas Practicas, en e marco del Art. 110 del D.S. N® 014-2011-SA y su Tercera
Disposician Complementaria Final, seglin corresponda.
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4.1. Para los dispositivos médicos nacionales:
Fabricantes:
»  Contar con la Certificacion de Buenas Practicas de manufactura (BPM) vigente, que comprenda
la fabricacién de dispositivos médicos, emitido por la Autoridad Nacional de Productos
Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios (ANM). En caso de produccion por

elapas, para cada uno de los laboratorios se debe presentar las Buenas Practicas de manufactura
(BPM) vigentes,

Droguerla;

o Contar con la Certificacion de Buenas Practicas de manufactura (BPM) vigente del fabricante, que
comprenda la fabricacion de dispositivos médicos, emitido por la Autoridad Nacional de Productos
Farmacéuticos, Dispaositivos Médicos y Productos Sanitarlos (ANM). En caso de produccion por
etapas, para cada uno de los laboratorios se debe presentar las Buenas Practicas de manufactura
(BPM) vigentes.

e Contar con la Centificacion de Buenas Practicas de Aimacenamiento (BPA) vigente a nombre del
postor, emitida por la Autoridad Nagional de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y

s Productos Sanitarios (ANM) o Autoridades de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Medicos y

é-‘ VZ&,’% ) Productos Sanitarios de nivel Reglonal (ARM) (este ditimo, en caso de la aplicacion del Art. 111
~ % ’% del Decrelo Supremo N° 014-20°11-8A).
G TR
32‘:_“‘“”"; g 4.2. Para dispositivos médicos importados:
K&z

- » Contar con la Cerlificacion de Buenas Practicas de Manufactura (BPM) vigente, emitido por la
Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios
(ANM), u otro documento que acredite el cumplimiento de Normas de Calidad especificas al tipo
de dispositivo médico, por ejemplo Certificado CE de la Comunidad Europea, Norma 1SO 13485
vigente, FDA u otros de acuerdo al nivel de riesgo emitido por Ia Autoridad o Entidad Competente
del pals de origen. En caso de producci6n por etapas, para cada uno de los laboratorios se debe
presentar el certificado de Buenas Practicas de manufactura (BPM) u otro decumento que acredite
el cumplimiento de Normas de Calidad vigenles segun lo antes sefialado; esto Ultimo en
concordancia con los articulos 124°, 125°, 126° y 127° del Decreto Supremo N° 016-2011-SA.

Se considera valido el Certificacion de Buenas Practicas de Manufactura © su equivalente,
olorgado por la Autorldad o enlidad competente de-los palses de Alta Vigilancia Sanitaria. Tambié
se considera valido el Certificado de Buenas Practicas de Manufactura de las autoridadgs
competentes de olros palses con quienes se suscriba convenios dé reconocimiento mutuo.

Productos Sanitarios (ANM) no haya establecido el cronograma de presentacion de las solicitudes
de Cerlificacion de Buenas Practicas de Manufactura (BPM), el postor debe presentar el
Certificado de Buenas Practicas de Manufactura u otro documente que acredile el cumplimiento
de Normas de Calidad especificas al tipo de disposilivo médico, por ejemplo Certificado CE de la
Comunidad Europea, Norma ISO 13485 vigente, FDA u otros de acuerdo al nivel de riesgo emitido
por la Autoridad o Entidad Competente del pals de origen.

En el caso que la Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y L Z}(

En ningn caso el postor podra presentar la oferta de un dispositivo. medico, que tenga
impedimento para su internamiento en el pals, solicitado por la Autoridad Naclonal de Productos
Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios (ANM) a Aduanas, en el marco de lo
establecido en el Arl. 24 del Decreto Supremo N° 016-2011-SA, '

Contar con la Certificacién de Buenas Practicas de Almacenamiento (BPA) vigente a nombre del
postor, emitida por la Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y
Productos Sanitarios (ANM) o Autoridades de Productes Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y

Productos Sanitarios de nivel Regional (ARM) (este ultimo, en caso de la aplicacién del Art. 111
del decreto supremo N° 014-2011-SA).
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Para el caso de los Cenrtificados emitidos en el extranjero que no consigne fecha de vigencia, estos deben
tener una antigdedad no mayor de dos (2) aiios contados a partir de la fecha de su emision,

La exigencia de la Certificacion de Buenas Practicas de Manufactura (BPIM) U otro documento que acredite
el cumplimiento de Normas de Calidad especificas al tipo de dispositivo medico, por ejemplo Certificada
CE de la Comunidad Europea, Norma 1SO 13485 vigenle, F

DA u otros de acuerdo al nivel de riesgo
emitido por la Autoridad o Entidad Competenle del pals de origen; y de Buenas Practicas de
Almacenamiento (BPA) vigentes se aplica durante todo ¢l proceso de seleccion y ejecucion contractuzl
para dispositivos médicos nacionales e importados.

La documentacién detallada en el rubro REQUIS

ITOS, debera presentarse en idioma espanol; en caso
se presente en idioma diferente al es

pafiol, ésla deberd eslar acompaiiada de lraduccidn simpla

correspondiente.

CONTROL DE CALIDAD

A Y
B

El dispositivo médico estara sujelo al control de calidad en el Centro Nacional de
de los laboratorios aulorizados que conforman la Red de Laboratorios Oficiales

Control de Calidad o cualquiera
de Control de Calidzd del pais.

‘;RUEBAS Y REQUERIMIENTOS DE MUESTRAS, PARA ANALISIS DE CONTROL DE CALIDAD

Cantidad de

Dispositivo Médico Pruebas Muestra para
prueba *
No aplica No aplica Mo aplica

(> NORMAS TECNICAS INTERNACIONALES APLICABLES AL DISPOSITIVO MEDICO (Facultativa)

%\ Normas Técnicas Internacionalos |

Aplicabilidad

o
;§5
GE {:

g

L,
ﬁ‘ N

|§>
5. @
‘4‘([

10993-5 Evaluacion Biolégica de dispositivos médicos,

Describe el procadimiento para deteclar la

Parte 5: Prueba “in vitro" para citoloxicidad, citotoxicidad in vitro de dispositivos medicos,

o 350403,

450 10993-11 Evaluacion biolégica de productos sanitarias.

Describe el procedimiento para detectar |a
Parle 11: Ensayos de toxicidad sistémica, toxicidad de dispositivos médicos

ISO 11135-1 Esterilizacion de productos para el cuidado de la

Si la esterilizacion del dispositivo medico es

salud. Oxido de etileno, con dxido de etileno.

ISO 13485  Dispositivos médicos, sistemas de gestiondela | Produccién de calidad de los D

ispositivos

Calidad - Requisitos para fines regulalorios Médicos.

—

“Incluye la ¢antidad de unidades para la contra muestra.

4
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FICHA TECNICA DE DISPOSITIVO MEDICO

FECHA DE EMISION ] 11032019 | VERSION | o
. . SET DE TUBULADURA PARA CIGLADORA DE DIALISIS T
1. Denominacion técnica; PERITONEAL X
2. Unidad de medida: UN
3. Grupo o Familia: Nefrologia
4. Cédigo SAP: 20102381 Set De Tubuladura Para Cicladora de Didlisis Peritoneal
Dispositivo medico conformado por un conjunto de lineas que permite el
5. Descripcion General: ;er\itlroor:eitlal pasaje de liquido de las bolsas de infusion a la cavidad

CARACTERISTICAS TECNICAS

6. Indicacion de uso:
o Para realizar el pracedimiento de didlisis peritoneal automatizada,

7. Componentas y Materiales del dispositivo:

ESQUEMA;

A\

Fig. 1.: Set de Tubuladura para Cicladora de Didlisis Peritoneal (no incluye diseiio)

/j},
MATERIAL f/ '

o Polimero de grado medico

CARACTERISTICA

o Tubuladuras flexibles para una correcta conexion.
o Con prolector en cada extremo distal y proximal,
o Que incluya dispositivo de conexién de bolsa en caso no sea del tipo luar lock o similar.

Condiclon Bioléglca:
o Estéril, Atoxico, Apirdgeno

~|:9. Dimensiones:
o Estandar
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10.De la Presentacion: T

Caracteristicas:

0 Envase individual

0 Que garantice la esterilidad e integridad del producto durante el almacenamiento, transporte y
almacenamiento del dispositivo,

0 Exento de particulas exirafas, rebabas y aristas cortantes.
Envase Inmediato:

o De sellado hermético

o De facil apertura,

Logotipo:

o El envase mediato y/o inmediato (en caso que el producto sélo cuente con envase inmediato), debe
llevar el logotipo solicitado por fa Entidad, con letras visibles y lintaindeleble, preferentemente de color

negro:
l.  Consignar la frase: "EsSalud",
ii.  Nombre de la Entidad 0 LOGOTIPO.
iii. Consignar la frase: *Prohibida su Venta”
iv. Nomenclatura del proceso de seleccion,
Embalaje:

o 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 nimero de cajas apilables.

Cajas debidamente rotuladas indicando nombre del disposilivo médico, presentacién, cantidad, lote,

fecha de vencimiento (en caso aplique), nombre del proveedor, especificaciones para la conservacion

y el almacenamiento.

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

11. Rotulado: %/g) .
<

o De acuerdo a lo autorizado en su Registro Sanitario. El contenido de los rotulados de los envases

o C

acuerdo a lo establecido en los articulos 137° y 138° del Reglamento para el Registro, Control y -
Vigilancia Sanitaria de Praductas Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios |
aprobado por Decreto Supremo N° 016-2011-SA, modificado por el Decreto Supremo 029-2015-SA y
el Decreto Supremo N° 016-2017-8A., y serimpresa con linta indeleble y resistente a la manipulacién,
Tratdndose del ndmiero de lote y fecha de expiracidn, éstos también podran ser impresas en allo y
bajo relieve.

Debe indicar la palabra o simbolos que indiquen “estéril’ y de “un solo uso”, seftalar método de
esterilizacién empleado y fecha de eslerilizacién.

Pagina2de 6




LICITACION PUBLICA N° 01-2022-ESSALUD/CNSR

Registro Sanitario o Gertificado de Registro Sanitario vigente, otorgado por la Autoridad Nacional de
Productos Farmacéuticos, Disposilivos Médicos y Productos Sanitarios (ANM). Ademas, las
Resoluciones de modificacion o autorizacion, en tanto éstas tengan por finalidad acreditar la
correspondencia entre la informacion registrada ante la Autoridad Naclonal de Productos
Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios (ANM) y el dispositivo médico ofertado.
No se aceptaran productos cuyo Reglstro Sanitario esté suspendido o cancelado.

La exigencia de vigencla del Registro Sanilario o Cetlificado de Reglstro Sanitarip del producto se
aplica para todo el proceso de seleccion y ejecucion contractual.

El certificado de andlisis es un Informe técnico suscrito por el profesional responsable de control de
calidad, en el que se sefala los andlisis realizados en todos sus componenles, los limites y los
resullados obtenidos en dichos andlisis, con arreglo a las exigencias contempladas en las normas
especificas de calidad de reconocimiento internacional. Cuando se haga mencién a protocolo de

andlisis se refiere a certificado de analisls. El certificado de analisis debe corresponder al lote de la
muestra presentada.

Los postores deben contar con los siguientes documentos técnicos vigentes:

Resolucion de autorizacién Sanitaria de Funcionamiento, emitida por la Direccidon General de
Medicamentos, Insumos y Drogas (DIGEMID) como Autoridad Naclonal de Productos
Farmageéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios (ANM) o las Direcciones de Salud como
Organos Desconcentrados de la Autoridad Nacional de Salud (OD), a través de la Direccidn de
Medicamentos, Insumos y Drogas o las Direcclones Reglonales de Salud o quienes hagan sus veces
a nivel regional como Autoridades Regionales de Salud (ARS), a través de las Direcciones
Regionales de Medicamentos, Insumos y Drogas como Autoridades de Productos Farmacéuticos,
Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios de nivel regional (ARM) de acuerdo a lo establecido n
el articulo 21° de la Ley N° 29459 - Ley de los Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y

Reglamento de Establecimlentos Farmacéuticos aprabado. por Decreto Supremo N° 014-2011-SA.

Certificacién de Buenas Practicas de acuerdo a lo contemplado en el articulo 110° y Tercera
Disposicién Complementaria Final del Reglamento de Establecimientos Farmacéuticos aprobado por

Decreto Supremo N° 014-2011-SA modificado por el articulo 1° del Decreto Supremo N° 002-2012-
SA, seglin corresponda:

Fabricantes:

4.1. Para los disposilivos médicos naclonales: /
/5

Contar con la Certificacion de Buenas Praclicas de Manufactura (BPM) vigente, que comprenda
la fabricacion de dispositivos médicos, emitido por la Autoridad Nacional de Productos
Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios (ANM). En el caso que la fabricacion
del dispositivo médico ofertado sea por etapas, es decir, cuya fabricaclén implique la participacion
de mas de un laboratorlo, el postor debe contar con las certificaciones dé Buenas Practicas de
Manufactura (BPM) aplicables a cada uno de los laboratorios que participan en la produccion.

Drogueria:

Contar con (a Certificacién de Buenas Praclicas de Manufactura (BPM) vigente del fabricante,
que comprenda la fabricacion de dispositivos médicos, emitido por la Autoridad Nacianal de
Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios (ANM). En el caso que la
fabricacion del dispositivo médico ofertada sea por etapas, es decir, cuya fabricacién implique la
participacion de mas de un laboratorio, el postor debe contar con las certificaciones de Buenas
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-

4.2,

Para el caso de los Certificados emitidos en el exlranjero que no consigne fecha de vigencia, estos
deben tener una anligbiedad no mayor de dos (2) aftos contados a partir de la fecha de su emisién,

Précticas de Manufactura (BPM) aplicables a cada uno de Ios laboratorios que parlicipan en la_
produccion.

Contar con la Cerlificacidn de Buenas Practicas de Almacenamiento (BPA) a nombre del postor,
emitida por la Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos
Sanitarios (ANM) o Autoridades de Productos Farmaceéuticos, Dispositivos Médicos y Productos
Sanitarios de Nivel Regional (ARM), de acuerdo a lo establecido en el arliculo 22° de fa.Ley N°
29459 —~ Ley de los productos farmacéulicos, dispositivos médicos y productos sanitarios y en el
articulo 111° del Reglamento de Establecimientos Farmacéuticos aprobado por Decreto
Supremo N° 014-2011-SA.

Para dispositivos médicos importados:

Contar con la Certificacién de Buenas Précticas de Manufactura (BPM) vigente, emitido por la
Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios
(ANM), u otro documento que acredite el cumplimiento de Normas de Calidad especificas al tipo
de dispositivo médico, por ejemplo, Cerlificado CE de la Comunidad Europea, Norma 1SO 13485
vigente, FDA u otros de acuerdo al nivel de riesgo emilido por la Autoridad o Entidad Competente
del pals de origen, En caso de produccién por etapas, para cada uno de los laboratorios se debe
presentar el certificado de Buepas Practicas de Manufactura (BPM) u otro documento que
acredite el cumplimiento de Normas de Calidad vigentes segun lo antes seflalado; esto ultimo en
concordancia con Jos articulos 124°, 125°, 126° y 127° del Reglamento para el Regislro, Control
y Vigilancia Sanitaria de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios
aprobado por Decreto Supremo N° 016-2011-SA, modificado por el articulo 1° del Decreto
Supremo N° 001-2012-8A y por el articulo 1° del Decreto Supremo N° 016-2017-SA.

Se considera valido el Certificacian de Buenas Practicas de Manufactura o su equivalente,
olorgado por la Autoridad o entidad competente de los pafses de Alta Vigilancia Sanitaria.
También se considera valido el Cerlificado de Buenas Praclicas de Manufactura de las

autoridades competentes de otros paises con quienes se suscriba convenios de reconocimiento
mutuo.

En ningun caso el postor podra presentar la oferta de un dispositivo médico que tenga
impedimento para su internanmilento en el pals solicitado por la Autoridad Nacional de Productos
Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios (ANM) a Aduanas, en el marco de
lo establecido en el articulo 24° del Reglamento para el Registro, Control y Vigilancia Sanitaria

de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Praductos Sanitarios aprobado por Decreto
Supremo N° 016-2011-SA. :

Contar can la Cerlificacién de Buenas Practicas de Aimacenamiento (BPA) a nombre del postor,
emitida por la Autoridad Nacional de Productos Farmacéulicos, Dispositivos Médicos y Productas
Sanitarios (ANM) o Autoridades de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos
Sanitarlos de Nivel Regional (ARM), de acuerdo a lo establecido en el articulo 22° de la Ley N°
29459 - Ley de los Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos ¥ Produclas Sanitarios y en

el articulo 111° del Reglamento de Establecimientos Farmacéuticos aprobado por Decreto
Supremo N° 014-2011-SA.
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de Almacenamiento (BPA) vigentes se aplica durante todo el proceso de seleccion y ejecucion
contractual para dispositivos médicos nacionales e importados.

L.a documentacion detallada en el rubro REQUISITOS, deberé presentarse en idloma espariol; en

caso se presente en idioma diferente al espariol, ésta debera estar acompafada de traducclon simple
correspondiente.

CONTROL DE CALIDAD

El dispositivo meédico estara sujeto al control de calidad en el Céntro Nacional de Control de Calidad o

cualquiera de los laboratorios autorizados que conforman la Red de Laboratorios Oficiales de Control de
Calidad del pals.

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

Dispositivo Médico Pruebas Cantidad de Muestra para prueba *
Caracteristicas Norma do Raroron::dra: lgo ’285'9|-1
Nivel do Inspoceldn; Gonora
:isicals sual Muastrao Simplo
speclo visua Cantidad do
Rotulado Tomalio dy Luls muostra
P 2aB 2
Ensayos de LT 5
Seguridad 8a25 3
SET DE TUBULADURA PARA [ Prueba de esterilidad 26 a 50 )
CICLADORA DE DIALISIS Prueba de pirégenos [ 1 9?20 g
PERITONEAL 18 200 : T
281 8 800 _ 20
601 & 1 200 32
1201 a 3200 50
3201 a 10.000 80
10 001 2 35 000 125
35 001 a 150 000 200
150 001 a 500 000 316
500 001 a mas 500

NORMAS TECNICAS NACIONALES E INTERNACIONALES APLICABLES AL DISPOSITIVO

MEDICO (Facultativa)

2\

Normas Técnicas Internacionales

~ Aplicabllidad

1S 28591
m

&z] ¢

Procedimientos de muestreo para
inspeccion por atributos.

Especifica un sistema de muestreo de
aceptacion para la inspeccion por atributos.

SO 13485

Dispositivos médicos, sistemas de
gestion de la Calidad - Requisitos para
fines regulatorios.

Especifica los requisitos de un sistema de
gestidn de calidad, cuando s& necesita
demostrar |a capacldad de proporcionar
dispositivos médicos que cumplan en forma
consistente con los requisitos del cliente y los
reglamentarios; Aplicable a la praduccion de
dispositivos meédicas.

1SO 14971

Dispositivos médicos. Aplicacion de la
gestién de riesgos a los disposilivos
médicos.

Especlfica &l proceso para identificar los
peligros asaciados con los dispositivos
médicos, para estimar y evaluar los rlesgos

5 G EUTERREZN &

% SUEGERENIE §

L
2 )
¥

T
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1SO 10993-1

Evaluacion biologica de dispositivos
médicos. Parte 1; Evaluacion y pruebas

dentro de un proceso de gestién de
riesgo.

asociados, para controlar estos riesgos y para
monilorear la efectividad de los controlés.

| Describe los principios generales que

representan la evaluacion biolagica de
dispositivos médicos, la categorizacion de )
dispositivos basados en la naturaleza y
duracion de su contacto con el cuerpo y
seleccidn de pruebas apropiadas.

1SO 10993-5

Evaluacién biolégica de dispositivos
médicos. Parte 5: Prueba ®in vitro" para
citotoxicidad.

ISO 10993-10

Evaluacién biologica de productos
sanitarios, Parte 10: Ensayos de irritacién
y sensibilizacion cuténea,

Describe el procedimiento para detectar ja

citotoxicidad in vitro de disposilivos médicos,

| Describe el procedimiento para detectar la

hipoalergenicidad de dispositivos médicos.

I1SO 10993-11

Evaluacién bioldgica de produclos
sanitarios. Parte 11: Ensayos de toxicidad
sistémica.

Describe el procedimiento para deteciar i

toxicidad de dispositivos médicos.

USP Capitulo
<71>

Pruebas de esterilidad.

La prueba de esterilidad se aplica a articulos |

que se requlere sean estériles.

1SO 111371

Esterilizacién de productos para
asistencia sanitaria. Radiacisn, Parte 1:
Requisitos para el desarrollo, la validacion
y el control de rutina de un proceso de
esterilizacion para productos sanitarios.

Especifica los requisitos para el desarrollo
validacién y el control de rutina de un proceso
de esterilizacion por radiacion para productos
sanitarios. 2

ISO 10993-7

Evaluacion biolégica de dispositivos
médicos. Parte 7: Residuos de
esterilizacion con 6xido de Etileno

Especifica los limites permitidos para 6xido de

elileno residual y la clorhidrica de etileno en
los  dispositivas  médicos individuales
eslerilizados por Oxido de Etileno

ISO 11135

Eslerilizacion de dispositivos médicos,
Oxido de etileno. Requisitos para el
desarrollo, la validacion y el control de
rutina de un proceso de esterilizacién
para dispasitivos médicos.

Especifica los requisitos para el desarrollo,
validacion y el control de rutina de un proceso
de eslerilizacion por dxido de etileno para
dispositivos médicos.

*Incluye la cantidad de unidades para la contra musstra,
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FICHA TECNICA DE DISPOSITIVO MEDICO

FEGHA DE EMISION 11,03.2018 L VERSION | ot
1., Denominacion técnica: LINEA DE DRENAJE PARA CICGLADORA DE OIALISIS PERITONEAL
2. Unidad de medida: UN
3. Grupo a Familia: Nefrologia
i%tT)édigo SAP: 20102352 {inea de Drenaje para Cicladora de Dialisis Peritoneal
o Disposilivo medico conformada por una linea de exiension para el
5. Dascripcion General: drenaje de la solucién evacuada,

GCARACTERISTICAS TECNICAS

— 6. Indicaclén de uso:
o Para realizar el procedimiento de dilisis peritoneal automatizada,

7. Componentes y Materiales del Digpositivo:

ESQUEMA:

Fig. 1.: Linea de drenaje para cleladora de diglisis peritoneal {no incluye disefia)

MATERIAL
o Polimero de grado médico

CARACTERISTICA
o Tubuladura flexible.
o Con protectar en exlremo proximal

8. Condicion Bloléglca:
o Estéril, Atdxico, Apirogeno

9, Dimensiones!

o Estandar
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10.De la Presentacion:

Caracteristicas:

o Envase individual

0 Que garantice la esterilidad e integridad del producto durante el almacenamiento, tranéporte y
almacenamiento del dispositivo,

o Exento de particulas extraias, rebabas y aristas cortantes.
Envase Inmediato:

o De sellado hermético
o De facil aperiura,
Logotipo:

o Elenvase mediato y/o inmediato (en caso que el producto sélo cuente con envase inmediato), debe
llevar el logotipo solicitado por la Entidad, con letras visibles y tinta indeleble, preferentemente de color

negro:
i. Consignar la frase: "EsSalud",
ii. Nombre de la Entidad o LOGOTIPO.
ili. Consignar la frase: “Prohibida su Venta"
iv. Nomenclatura del proceso de seleccian.
Embalaje:

o Cajas de cantén nuevas y resistentes que garanticen la inlegridad, orden, conservacién, transporte y
adecuado almacenamiento.

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

fecha de vencimiento (en caso aplique), nombre del proveedor, especificaciones para la conservacién
y el almacenamiento.

o Debe descartarse |a utilizacién de cajas de productos comestibles o productos de locadar, entre olros. /

11. Rotulado:

o De acuerdo a lo autorizado en su Registro Sanitario. El contenido de los rotulados de los envases
inmediato y mediato (sl aplica) debera contener informacion establecida en el marco de los

dispositivos legales con los cuales se otorgd la inscripcion o reinscripcidn de su Registro Sanitario de =
acuerdo a lo establecido en los articulos 137° y 138° del Reglamento para el Registro, Cantrol y D
Vigilancia Sanitaria de Producios Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios

aprobado por Decreto Supremo N° 016-2011-SA, modificado por el Decreto Suprema 029-2015-SA y
el Decreto Supremo N° 016-2017-SA., y ser impresa con tinta indeleble y resistente a la manipulacién.

Yz
Tratandose del namero de lote y fecha de expiracion, éstos también podran ser impresos en alto y g .
bajo relieve. ’ ;
Debe indicar la palabra o simbolos que indiquen “estéril” y de “un solo uso”, sedialar método de

esterilizacion empleado y fecha de esterilizacion.

CREQUISITOS TECNICOS . - e

El dispositivo médico debe contar can los siguientes documentos técnicos vigentes:

Pdgina 2 de 6




/ SEGURO SOCIAL DE SALUD RENAL \
LICITACION PUBLICA N° 01-2022-ESSALUD/CNSR

1. Registro Sanitario o Certificado de Registro Sanitario vigente, otorgado por la Autoridad Nacional de
Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios (ANM). Ademds, las
Resoluciones de modificacion o autorizacion, en tanto éstas tengan por finalidad acreditar la
correspondencia entre la informacion registrada ante la Autoridad Naclonal de Productos
Farmacéulicos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios (ANM) y el dispositivo médico ofertado.
No se aceptaran productos cuyo Registro Sanitario esté suspendido o ¢ancelado.

La exigencia de vigencia del Registro Sanitario o Certificado de Regisfro Sanitario del produato se
aplica para todo el proceso de seleccion y ejecucion contractual,

El certificado de andlisis es un informe téchico suscrito por el profesional responsable de control de
calidad, en el que se sedala los andlisis realizados en todos sus componentes, los limites y los
resullados obtenidos en dichos analisis, con arreglo a las exigencias contempladas en las normas
especlficas de calidad de reconocimiento internacional. Cuando se haga mencién a protocolo de

andlisis se refiere a certificado de analisis. El certificado de analisis debe corresponder al lote de Ja
mueslra presentada.

Los postores deben contar con los siguientes documentos técnicos vigentes:

Resolucién de autorizacién Sanitaria de Funcionamiente, emitida por la Direccién General de
Medicamentos, Insumos y Drogas (DIGEMID) como Autoridad Naclonal de Productos
Farmaceéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios (ANM) o las Direcciones de Salud como
Organos Desconcentrados de la Autoridad Nacional de Salud (OD), a fravés de la Direccion de
Medicamentos, Insumos y Drogas o las Direcclones Regionales de Salud o quienes hagan sus veces
a nivel regional como Autoridades Regionales de Salud (ARS), a través de las Direcciones
Regionales de Medicamentos, Insumos y Drogas como Autoridades de Productos Farmacéuticos,
Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios de nivel regional (ARM) de acuerdo a lo establecido en
el articulo 21° de la Ley N° 29459 — Ley de los Productos Farmacéuticos, Dispositives Médicos y .
Productos Sanitarios y en el articulo 17° y su Primera Disposiclén Complementaria Transitoria del //

Reglamento de Establecimientos Farmacéuticos aprobado por Decreto Supremo N° 014-2011-SA.,

Certificacién de Buenas Praclicas de acuerdo a lo conlemplado en el articulo 110° y Tercera
Disposicion Complementaria Final del Reglamento de Establecimientos Farmacéuticos aprobado por

Decreto Supremo N° 014-2011-SA modificado por el articulo 1° del Decreto Supremo N°® 002-2012-
SA, segun corresponda;

4.1. Para los dispositivos médicos nacionales:

Fabricantes:

Contar con la Certificacion de Buenas Practicas de Manufactura (BPM) vigente, que comprenda \

la fabricacién de dispositivos médicos, emitido por la Autoridad Nacional de Productos ﬁ N
Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarlos (ANM), En el caso que fa fabricacién

del dispositivo médico ofertado sea por etapas, es decir, cuya fabricacién implique la participacion
de mds de un laboratorio, el postor debe contar con las certificaciones de Buenas Practicas de
Manufactura (BPM) aplicables a cada uno de los laboratorios que participan en la praducclén.

Drogueria:

» Contar con la Certificacién de Buenas Practicas de Manufactura (BPM) vigente del fabricante,

que comprenda la fabricacién de disposilivos médicos, emitido por la Autoridad Nacional de
Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios (ANM). En el caso que la
fabricacién del dispositivo médica ofertado sea por etapas, es declr, cuya fabricacién implique (a
particlpacién de més de un laboratorio, el postor debe contar con las certificaciones de Buenas
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—

Practicas de Manufactura (BPM) aplicables a cada uno de los laboratorios que participan en la
produccion,

¢ Contar con la Cerlificacién de Buenas Practicas de Almacenamiento (BPA) a nombre del postor,
emitida por la Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos
Sanitarios (ANM) o Autoridades de Productos Farmacéuticos, Disposilivos Médicos y Productas
Sanitarios de Nivel Regional (ARM), de acuerdo a (o establecido en el articulo 22° de la-Ley N°
29459 — Ley de los productos farmacéuticos, dispositivos médicos y productos sanitarios y en el

articulo 111° del Reglamento de Establecimientos Farmacéuticos aprobado por Decrelo
Supremo N° 014-2011-SA.,

4.2, Para dispositivos médicos imporiados:

s Contar con la Certificacién de Buenas Practicas de Manufactura (BPM) vigente, emitido por la
Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios
(ANM), u otro documento que acredite el cumplimiento de Normas de Calidad especificas al tipo
de dispositivo médico, por ejemplo, Certificado CE de la Comunidad Europea, Norma 1SO 13485
vigente, FDA u otros de acuerdo al nivel de riesgo emitido por la Autoridad o Entidad Compelente
del pals de origen. En caso de praduccién por etapas, para cada uno de los laboratorios se debe

acredite el cumplimiento de Normas de Calidad vigentes segun lo antes sefalado; esto ullimo en
concordancia con los articulos 124°, 125°, 126° y 127° del Reglamento para el Registro, Control
y Vigilancia Sanitaria de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios
aprobado por Decreto Supremo N° 016-201 1-SA, modificado por el articulo 1° del Decreto

Supremo N° 001-2012-SA y por el articulo 1° del Decreto Su

¢ Se considera valido el Certifi
otorgado por la Autoridad o
También se considera valid

mutuo,

cacién de Buenas Practicas d

premo N® 016-2017-SA.

e Manufactura o su equivalente,

autoridades competentes de otros paise

entidad competente de los
o el Certificado de Buenas

$ con quienes se suscriba convenios de reconocimiento

paises de Alla Vigilancia Sanitaria.
Practicas de Manufactura de las

* En ningtn caso el postor podrd presentar la oferta de un dispositivo meédico que tenga
impedimento para su Internamienio en el pals solicitado por la Autoridad Nacional de Productos
Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios (ANM) a Aduanas, en el marco de
Io establecido en el articulo 24° del Reglamento para el Registro, Control y Vigilancia Sanitaria

de Productos Farmacéulicas, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios aprobado por Decreto
Supremo N° 016-2011-SA. '

Contar con la Certificacién de Buenas Practicas de Almacenamienta (BPA) a nombre del postor,
emilida por la Autoridad Nacional de Productos Farmacéulicos, Dispositivos Médicos y Productos
o Sanitarios (ANM) o Autoridades de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos
Y= Sanitarios de Nivel Regional (ARM), de acuerdo a Jo establecido en el articulo 22° de |a Ley N°
29459 - Ley de los Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos Y Productos Sanitarios y en

el articulo 111° del Reglamento de Establecimientos Farmacéuticos aprobado por Decreto
Supremo N° 014-2011-8A,

ara 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 su emision,

La exigencia de la Certificacién de Buenas Practicas de Manufactura (BPM) u ofro documento que
acredite el cumplimiento de Normas de Calidad especificas al tipo de dispositivo médico, por ejemplo
Certificado CE de la Comunidad Europea, Norma 1SO 13485 vigente, FDA u ofros de acuerdo al nivel

dad Compeleite del pais de origen: y de Buenas Praclicas
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de Almacenamiento (BPA) vigentes se aplica durante todo el proceso de selecclon y ejecucion
contractuat para dispositivos médicos nacionales e importados.

La documentacion detallada en el rubro REQUISITOS, debera presentarse en idioma espaiol; en

caso se presente en idioma diferente al espariol, ésta deber4 estar acompaiiada de traduccion simple
correspondiente.

CONTROL DE CALIDAD

Ef dispositivo médico estara sujeto al control de calidad en el Centro Nacional de Cantrol de Calidad o

cualquiera de los laboratorios autorizados que conforman la Red de Laboratorios Oficiales de Control de
Calidad del pais.

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

Dispositivo Médico Pruebas Cantidad de Muestra para prueba *
Caracteristicas Norma de Roforencia: SO 2869-1
Fisicas Nivel do fnspocclol'n: Gonoral |
= Mugstroo Simple
Aspecto visual
R d Tamafio do Loto Gantidad do
otulado : muostra
Ensayos de 2a 8" 2
Seguridad S;;; oE §
LINEA DE DRENAJE PARA | Prueba de esterilidad 28 2 50 5
CICLADORA DE DIALISIS | Prueba de pirogenos g’ a ggo :
a
PERITONEAL 161.a 280 13
281 a 500 20
_§01.a 1200 32
1201 a 3 200 50
3201 a 10 000 80
10001836000 125
365001 a 160 000 200
160 001 a 600 000 315
500 001 8 mas___ 500

NORMAS TECNIGAS NACIONALES E INTERNACIONALES APLICABLES AL DISPOSITIVO

MEDICO (Facultativa)

Normas Técnicas Internacionales

‘Aplicabilidad

ISO 2859-1

Procedimientos de
inspeccion por atributos,

muestreo  para

Especifica un sistema de muestreo de
aceptacion para la inspeccion por atributos.

4

N

)so 13485

Dispositivos  médicos, sistemas de
gesfion de la Calidad - Requisitos para
fines regulatorios. '

Especifica los requisitos de un sistema de
gestion de calidad, cuando se necesita
demostrar la capacldad de proparcionar
dispasitivos médicos que cumplan en forma
consistente con los requisitos del cliente y los
reglamentarios. Aplicable a la produccién de
dispositivos médicos.

/. [186 14871

Dispositivos médicos. Aplicacion de la

gestion de riesgos a los dispositivos
médicos.

Especifica el proceso para identificar los peligros
asociados con los dispositivos médicos, para
estimar y evaluar los riesgos asociados, para

PéginaSde6
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IS0 10993-1

150 109935

1SO 10993-10

I1SO 10993-11

Evaluacion  biologica de  disposiivs |t

médicos, Parle 1: Evaluacion y pruebas
dentro de un proceso de gestion de riesgo.

Evaluacién  biolégica de  dispositivos
medicos. Parte 6: Prueba “in vitro” para
citotoxicidad.

Evaluacion  biolégica de  productos
sanitarios. Parte 10; Ensayos de irritacion
y sensibilizacién cutdnea.

Evaluacion  biolégica de  producios
sanitarios, Parte 11: Ensayos de toxicidad
sistémica.

[controlar estos riesgos y para monitorear fa|
efectividad de los controles,

Describe  los  principios ‘generales que
representan la  evaluacion bioldgica de
dispositivos médicos, la calegorizacion' de
dispositivos basados en [a naturaleza y duracion
de su contacto con el cuerpo y seleccion de
pruebas apropiadas.

Describe el procedimiento para detectar ja
citotoxicidad in vitro de dispositivos médicos,

Describe” ‘el procedimiento para deleciar Ia
hipoalergenicidad de disposilivos médicos.

Describe el procedimiento para detectar la
toxicidad de dispositivos medicos.

La prueba de esterilidad se aplicaa articulos que

Especifica Ios requisitos para el desarrollo
validacion y el control de rutina de un proceso de
eslerilizacion por radiacion para productos

" Especifica los limites permilidos para éxido de|
etileno residual y la clorhidrica de etileno en
medicos  individuales

USP Capitulo Pruebas de esterilidad;
<71> se requiere sean estériles.
ISO 11137-1  Esterilizacién de productos para asistencia
sanitaria. Radiacién. Parte 1- Requisitos
para el desarrollo, la validacién y el control
de rutina de un proceso de esterilizacion | sanitarios,
para productos sanitarios.
18010893-7  Evaluacion biolégica de dispositivos
meédicos. Parte 7 Residuos  de
esterilizacion con éxido de Etileno los  dispositivos
esterilizados por Oxido de Etileno
ISO 11135 Esterilizacion de dispositivos médicos. ]

Oxido de etileno. Requisitos para el
desarrollo, la validacidn y €l control de
rutina de un proceso de eslerilizacion para
digpositivos médicos.

Especifica los requisitos para el desarrollo,
validacion y el control de rutina de un proceso
de esterilizacién por oxido de etileno para
dispositivos médicos,

*Incluye la cantidad de unidades para la contra mueslra,

‘i: ?‘f é
& G ity 8

3

Gy, VB GERENTE 4

1\ ’ff'
'“5'(\,'“ &
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Importante

Para determinar que los postores cuentan con las capacidades necesarias para ejecutar el contrato, el
comité de seleccion incorpora los requisitos de calificacion previstos por el area usuaria en el requerimiento,
no pudiendo incluirse requisitos adicionales, ni distintos a los siguientes.

3.2. REQUISITOS DE CALIFICACION

A | CAPACIDAD LEGAL
HABILITACION
Requisitos:

Registro de Establecimiento Farmacéutico o Autorizacion Sanitaria de Funcionamiento.

Importante

De conformidad con la Opinion N° 186-2016/DTN. la habilitacion de un postor, esta relacionacla col
clerta atribucion con la cual debe contar el proveedor para poder llevar a cabo la actividad materi
de contratacion. este es el caso de las actividades reguladas por normas en las cuales se establecel
determinados requisitos que las empresas deben cumplir a efectos de estar habilitadas para I
ejecucion de determinaclo servicio o estar autorizadas para la comercializacion de ciertos bienes el
el mercado

Acreditacion:

Constancia de Registro de Establecimiento o Resolucién de Autorizacion Sanitaria de Funcionamiento,
emitida por Autoridad de salud (DIGEMID), de acuerdo a lo establecido en el articulo 17° del DS 014-
2011-SA y su Primera disposicion complementaria transitoria, debiendo adjuntar las
resoluciones de los cambios y/o modificaciones realizados en el Establecimiento Farmacéutico
segun corresponda.

Importante /

En el caso de consorcios, cada integrante del consorcio que se hubiera comprometico a ejecutar I
obligaciones vinculaclas directamente al objeto de la convocatoria debe acreditar este requisito

B EXPERIENCIA DEL POSTOR EN LA ESPECIALIDAD
Requisitos:

seiscientos sesenta y un mil trecientos ochenta y tres con 13/100 soles), por la venta de bienes iguales
o similares al objeto de la convocatoria, durante los ocho (8) afios anteriores a la fecha de la
presentacion de ofertas que se computaran desde la fecha de la conformidad o emision del
comprobante de pago, segun corresponda.

El postor debe acreditar un monto facturado acumulado equivalente a S/ 4,661,383.13,(Cuatro Millones M
A -

Se consideran bienes similares a los siguientes: Insumos de Didlisis Peritoneal Manual y Automatizada.
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 (ii) comprobantes de pago cuya
cancelacion se acredite documental y fehacientemente con voucher de deposito, nota de abono, reporte
de estado de cuenta, cualquier otro documento emitido por Entidad del sistema financiero que acredite
el abono o mediante cancelacion en el mismo comprobante de pago®, correspondientes a un maximo

N

Cabe precisar que, de acuerdo con la Resoluciéon N° 0065-2018-TCE-S1 del Tribunal de Contrataciones del Estado:

“... el solo sello de cancelado en el comprobante, cuando ha sido colocado por el propio postor, no puede ser
considerado como una acreditacion que produzca fehaciencia en relacién a que se encuentra cancelado. Admitir ello
equivaldria a considerar como vélida la sola declaracién del postor afirmando que el comprobante de pago ha sido
cancelado”

()
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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 contratacion; de lo contrario, se asumira que los comprobantes
acreditan contrataciones independientes, en cuyo caso solo se considerara, para la evaluacion, las
veinte (20) primeras contrataciones indicadas en el Anexo N° 8 referido a la Experiencia del Postor en
la Especialidad.

En el caso de suministro, solo se considera como experiencia la parte del contrato que haya sido
ejecutada durante 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 asumid 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 seleccién convocados antes del
20.09.2012, la calificaciéon se cefiira al método descrito en la Directiva “Participaciéon de Proveedores
en Consorcio en las Contrataciones del Estado”, debiendo presumirse que el porcentaje de las
obligaciones equivale al porcentaje de participacion de la promesa de consorcio o del contrato de
consorcio. En caso que en dichos documentos no se consigne el porcentaje de participacion se
presumira que las obligaciones se ejecutaron en partes iguales.

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

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

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

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

Importante

En el caso de consorcios, solo se considera la experiencia de aquellos integrantes que se
hayan comprometido, segun la promesa de consorcio, a ejecutar el objeto materia de la
convocatoria, conforme a la Directiva "Participacion de Proveedores en Consorcio en las
Contrataciones del Estado”.

“Situacion 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’.
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Importante

o Si como resultado de una consulta u observacion corresponde precisarse o ajustarse el
requerimiento. se solicita la autorizacion del area usuaria y se pone de conocimiento de tal hecho
a la dependencia que aprobo¢ el expediente de contratacion, de conformidad con el numeral 72.3
del articulo 72 del Reglamento.

o El cumplimiento de las Especificaciones Técnicas se realiza mediante la presentacion de una
declaracion jurada. De ser el caso, adicionalmente la Entidad puede solicitar documentacion que
acredite el cumplimiento del algtin componente de las caracteristicas y/o requisitos funcionales.
Para dicho efecto. consignara de manera detallada los documentos que deben presentar los
postores en el literal e) del numeral 2.2.1.1 de esta seccion de las bases

o Los requisitos de calificacion determinan si los postores cuentan con las capacidades necesarias
para ejecutar el contrato, lo que debe ser acreditado documentalmente, y no mediante declaracion
Jurada.

%
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CAPITULO IV )
FACTORES DE EVALUACION

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

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

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

Acreditacion:

Se evaluara considerando el precio ofertado por el postor.

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

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

Pi =  Om x PMP
Oi
i= Oferta
Pi= Puntaje de la oferta a evaluar
Oi=Precio i

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

100 puntos

Importante

Los factores de evaluacion elaborados por el comite de seleccion son objetivos y guardan vinculacion.
razonabilidad y proporcionalidad con el objeto de la contratacion. Asimismo, estos no pueden calificar con
puntaje el cumplimiento de las Especificaciones Técnicas ni los requisitos de calificacion.

8.
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CAPITULO V
PROFORMA DEL CONTRATO

Importante

Depencdliendo del objeto del contrato, de resultar indispensable, puede incluirse clausulas acdicionales
o la adecuacion de las propuestas en el presente documento, las que en ningun caso pueden
contemplar disposiciones contrarias a la normativa vigente ni a lo sefialaclo en este capitulo.

Conste por el presente documento, la contratacién del suministro de “ADQUISICION DE
INSUMOS CON EQUIPOS EN CESION EN USO PARA DIALISIS PERITONEAL
AUTOMATIZADA DPA) SOLUCIONES CON CALCIO 3.5 mEg/L PARA EL CENTRO NACIONAL
DE SALUD RENAL", que celebra de una parte CENTRO NACIONAL DE SALUD RENAL -

ESSALUD, en adelante LA ENTIDAD, con RUC N° [......... ], con domicilio legal en [.........],
representada por [.............. ], identificado con DNI N° [......... ], y de otra parte
[, con RUC N [, ], con domicilio legal en
[... o ..], inscrita enla Ficha N° [..........c.oeviiiiienn. ] Asiento N° [........coeee ]
del Reglstro de Personas Jur|d|cas de la ciudad de [ .................. ], debidamente representado por
su Representante Legal, [... . oy con DNEN® [, ], segun poder
inscrito en la FichaN°® [.............. ] A5|ento N° [ ............ ] del Registro de Personas Juridicas de la
ciudadde............ ], a quien en adelante se le denominara EL CONTRATISTA en los términos y

condiciones siguientes:

CLAUSULA PRIMERA: ANTECEDENTES .
Con fecha [....c.coovevivinnnn ], el comité de seleccion adjudicé la buena pro de la LICITACION
PUBLICA N° 01-2022-ESSALUD/CNSR para la contratacion de ADQUISICION DE INSUMOS
CON EQUIPOS EN CESION EN USO PARA DIALISIS PERITONEAL AUTOMATIZADA
DPA) SOLUCIONES CON CALCIO 3.5 mEqg/L PARA EL CENTRO NACIONAL DE SALUD
RENAL, a [INDICAR NOMBRE DEL GANADOR DE LA BUENA PRO], cuyos detalles e importe
constan en los documentos integrantes del presente contrato.

CLAUSULA SEGUNDA: OBJETO
El presente contrato tiene por objeto [CONSIGNAR EL OBJETO DE LA CONTRATACION].

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

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

CLAUSULA CUARTA: DEL PAGO?®

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

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

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

9

En cada caso concreto, dependiendo de la naturaleza del contrato, podra adicionarse la informacion que resulte pertinente a

efectos de generar el pago.
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En caso de retraso en el pago por parte de LA ENTIDAD, salvo que se deba a caso fortuito o fuerza
mayor, EL CONTRATISTA tendra derecho al pago de intereses legales conforme a lo establecido
en el articulo 39 de la Ley de Contrataciones del Estado y en el articulo 171 de su Reglamento, los
que se computan desde la oportunidad en que el pago debi6 efectuarse.

CLAUSULA QUINTA: DEL PLAZO DE LA EJECUCION DE LA PRESTACION

El plazo de ejecucion del presente contrato es de [........ ], el mismo que se computa desde
[CONSIGNAR S| ES DEL DIA SIGUIENTE DEL PERFECCIONAMIENTO DEL CONTRATO,
DESDE LA FECHA QUE SE ESTABLEZCA EN EL CONTRATO O DESDE LA FECHA EN QUE
SE CUMPLAN LAS CONDICIONES PREVISTAS EN EL CONTRATO PARA EL INICIO DE LA
EJECUCION, DEBIENDO INDICAR LAS MISMAS EN ESTE ULTIMO CASO. EN LA MODALIDAD
DE LLAVE EN MANO DETALLAR EL PLAZO DE ENTREGA, SU INSTALACION Y PUESTA EN
FUNCIONAMIENTO].

CLAUSULA SEXTA: PARTES INTEGRANTES DEL CONTRATO

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

CLAUSULA SETIMA: GARANTIAS

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

o De fiel cumplimiento del contrato: [CONSIGNAR EL MONTO], a través de la [INDICAR EL TIPO
DE GARANTIA PRESENTADA] N° [INDICAR NUMERO DEL DOCUMENTO] emitida por
[SENALAR EMPRESA QUE LA EMITE]. Monto que es equivalente al diez por ciento (10%) del
monto del contrato original, la misma que debe mantenerse vigente hasta la conformidad de la
recepcion de la prestacion.

Importante

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

e “De fiel cumplimiento del contrato: [CONSIGNAR EL MONTO], a través de la retencion que
debe efectuar LA ENTIDAD, durante la primera mitad del nimero total de pagos a realizarse,
de forma prorrateada, con cargo a ser devuelto a la finalizacién del mismo.”

Importante

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

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

CLAUSULA OCTAVA: EJECUCION DE GARANTIAS POR FALTA DE RENOVACION

LA ENTIDAD puede solicitar la ejecucién de las garantias cuando EL CONTRATISTA no las hubiere
renovado antes de la fecha de su vencimiento, conforme a lo dispuesto en el literal a) del numeral
155.1 del articulo 155 del Reglamento de la Ley de Contrataciones del Estado.

CLAUSULA DECIMA: RECEPCION Y CONFORMIDAD DE LA PRESTACION

La recepcion y conformidad de la prestacion se regula por lo dispuesto en el articulo 168 del
Reglamento de la Ley de Contrataciones del Estado. La recepcién sera otorgada por [CONSIGNAR
EL AREA O UNIDAD ORGANICA DE ALMACEN O LA QUE HAGA SUS VECES] y la conformidad
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serd otorgada por [CONSIGNAR EL AREA O UNIDAD ORGANICA QUE OTORGARA LA
CONFORMIDAD] en el plazo maximo de [CONSIGNAR SIETE (7) DIAS O MAXIMO QUINCE (15)
DIAS, EN CASO SE REQUIERA EFECTUAR PRUEBAS QUE PERMITAN VERIFICAR EL
CUMPLIMIENTO DE LA OBLIGACION] dias de producida la recepcion.

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

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

CLAUSULA UNDECIMA: DECLARACION JURADA DEL CONTRATISTA

EL CONTRATISTA declara bajo juramento que se compromete a cumplir las obligaciones
derivadas del presente contrato, bajo sancién de quedar inhabilitado para contratar con el Estado
en caso de incumplimiento.

CLAUSULA DUODECIMA: RESPONSABILIDAD POR VICIOS OCULTOS

La recepcion conforme de la prestacion por parte de LA ENTIDAD no enerva su derecho a reclamar
posteriormente por defectos o vicios ocultos, conforme a lo dispuesto por los articulos 40 de la Ley
de Contrataciones del Estado y 173 de su Reglamento.

El plazo maximo de responsabilidad del contratista es de [CONSIGNAR TIEMPO EN ANOS, NO /4
MENOR DE UN (1) ANO] ario(s) contado a partir de la conformidad otorgada por LA ENTIDAD.

CLAUSULA DECIMA TERCERA: PENALIDADES

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

0.10 x monto vigente
F x plazo vigente en dias %29)

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

Penalidad Diaria =

Donde:

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

Importante

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

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

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

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

CLAUSULA DECIMA CUARTA: RESOLUCION DEL CONTRATO

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

CLAUSULA DECIMA QUINTA: RESPONSABILIDAD DE LAS PARTES

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

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

CLAUSULA DECIMA SEXTA: ANTICORRUPCION

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

Asimismo, el CONTRATISTA se obliga a conducirse en todo momento, durante la ejecucion del
contrato, con honestidad, probidad, veracidad e integridad y de no cometer actos ilegales o de
corrupcion, directa o indirectamente o a través de sus socios, accionistas, participacionistas,
integrantes de los 6rganos de administracion, apoderados, representantes legales, funcionarios,

asesores y personas vinculadas a las que se refiere el articulo 7 del Reglamento de la Ley de/

Contrataciones del Estado.

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

CLAUSULA DECIMA SETIMA: MARCO LEGAL DEL CONTRATO

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

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

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

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

De acuerdo con el numeral 225.3 del articulo 225 del Reglamento, las partes pueden recurrir al arbitraje ad hoc cuando las

controversias deriven de procedimientos de seleccion cuyo valor estimado sea menor o igual a cinco millones con 00/100
soles (S/ 5000 000,00).

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

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

CLAUSULA VIGESIMA: DOMICILIO PARA EFECTOS DE LA EJECUCION CONTRACTUAL
Las partes declaran el siguiente domicilio para efecto de las notificaciones que se realicen durante
la ejecucion del presente contrato:

DOMICILIO DE LA ENTIDAD: [...ccovviiiiiiinienen. 1

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

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

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

“LA ENTIDAD” “EL CONTRATISTA”
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ANEXOS
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ANEXO N° 1
DECLARACION JURADA DE DATOS DEL POSTOR

Senores .

COMITE DE SELECCION

LICITACION PUBLICA N° 01-2022-ESSALUD/CNSR.
Presente.-

El que se suscribe, [................. ], postor y/o Representante Legal de [CONSIGNAR EN CASO DE SER
PERSONA JURIDICA], identificado con [CONSIGNAR TIPO DE DOCUMENTO DE IDENTIDAD] N°
[CONSIGNAR NUMERO DE DOCUMENTO DE IDENTIDAD], con poder inscrito en la localidad de
[CONSIGNAR EN CASO DE SER PERSONA JURIDICA] en la Ficha N° [CONSIGNAR EN CASO DE
SER PERSONA JURIDICA] Asiento N° [CONSIGNAR EN CASO DE SER PERSONA
JURIDICA],DECLARO BAJO JURAMENTO que la siguiente informacion se sujeta a la verdad:

Nombre, Denominacion o

Razon Social :

Domicilio Legal :

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

Autorizacién de notificacion por correo electronico:

... [CONSIGNAR Si O NOJ autorizo que se notifiquen al correo electronico indicado las siguientes

actuaciones: //

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

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

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

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

5. Notificacion de la orden de compra'?

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

B
[CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA] %

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

Importante

La notificacion dirigida a la direccion de correo electronico consignada se entendera validamente
efectuada cuando la Enticdad reciba acuse de recepcion.

Esta informacion sera verificada por la Entidad en la pagina web del Ministerio de Trabajo y Promocién del Empleo en la
seccion consulta de empresas acreditadas en el REMYPE en el link http:/Awww2.trabajo.gob.pe/servicios-en-linea-2-2/ y se
tendra en consideracion, en caso el postor ganador de la buena pro solicite la retencién del diez por ciento (10%) del monto
del contrato, en calidad de garantia de fiel cumplimiento, en los contratos periédicos de suministro de bienes, segun lo
sefialado en el numeral 149.4 del articulo 149 y numeral 151.2 del articulo 151 del Reglamento.

Consignar en el caso de procedimientos de seleccién por relacién de items, cuando el monto del valor estimado del item no

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

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

ANEXO N° 1
DECLARACION JURADA DE DATOS DEL POSTOR

Senores

COMITE DE SELECCION

LICITACION PUBLICA N° 01-2022-ESSALUD/CNSR.
Presente.-

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

Datos del consorciado 1

Nombre, Denominacién o
Razon Social :

Domicilio Legal :

RUC : | Teléfono(s) :

MYPE'3 Si [ No |

Correo electrénico :

Datos del consorciado 2

Nombre, Denominacion o
Razo6n Social :

Domicilio Legal :

RUC : | Teléfono(s) :

MYPE Si | No |

Correo electronico :

Datos del consorciado ...

Nombre, Denominacion o
Razon Social :

Domicilio Legal :

RUC : | Teléfono(s) :

MYPE'® Si | No |

Correo electronico :

3 Esta informacion sera verificada por la Entidad en la pagina web del Ministerio de Trabajo y Promocién del Empleo en la
seccion consulta de empresas acreditadas en el REMYPE en el link http://wwwz2.trabajo.gob.pe/servicios-en-linea-2-2/ y se
tendra en consideracion, en caso el postor ganador de la buena pro solicite la retencion del diez por ciento (10%) del monto
del contrato, en calidad de garantia de fiel cumplimiento, en los contratos periédicos de suministro de bienes, segtn lo
sefialado en el numeral 149.4 del articulo 149 y numeral 151.2 del articulo 151 del Reglamento. Para dicho efecto, todos los
integrantes del consorcio deben acreditar la condicion de micro o pequefia empresa.

14 |bidem.

15 |bidem.
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Autorizacion de notificacion por correo electronico:

[ Correo electrénico del consorcio:

... [CONSIGNAR Si O NOJ autorizo que se notifiquen al correo electronico indicado las siguientes

a

1
2.
3

4.
5.

ctuaciones:

Solicitud de la descripcidn a detalle de todos los elementos constitutivos de la oferta.

Solicitud de subsanacioén de los requisitos para perfeccionar el contrato.

Solicitud al postor que ocup6 el segundo lugar en el orden de prelacion para presentar los
documentos para perfeccionar el contrato.

Respuesta a la solicitud de acceso al expediente de contratacion.

Notificacion de la orden de compra'®

Asimismo, me comprometo a remitir la confirmacién de recepcion, en el plazo maximo de dos (2) dias

h

abiles de recibida la comunicacion.

[CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]

Firma, Nombres y Apellidos del representante
comun del consorcio

Importante

La notificacion dirigicla a la direccion de correo electrénico consignada se entendera validamente
efectuada cuando la Entidad reciba acuse de recepcion.

16

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

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

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

Sefiores

COMITE DE SELECCION

LICITACION PUBLICA N° 01-2022-ESSALUD/CNSR.
Presente -

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

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

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

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

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

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

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

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

[CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]

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

Importante

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

DECLARACION JURADA DE CUMPLIMIENTO DE LAS ESPECIFICACIONES TECNICAS

Senores

COMITE DE SELECCION

LICITACION PUBLICA N° 01-2022-ESSALUD/CNSR.
Presente.-

Es grato dirigirme a usted, para hacer de su conocimiento que luego de haber examinado las bases y
demas documentos del procedimiento de la referencia y, conociendo todos los alcances y las
condiciones detalladas en dichos documentos, el postor que suscribe ofrece el [CONSIGNAR EL
OBJETO DE LA CONVOCATORIA], de conformidad con las Especificaciones Técnicas que se indican
en el numeral 3.1 del Capitulo lll de la seccion especifica de las bases y los documentos del
procedimiento.

[CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]

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

Importante

Adicionalmente, puede requerirse la presentacion de documentacion que acredite el cumplimiento
de las especificaciones técnicas, conforme a lo indicado en el acapite relacionacdo al contenido de
las ofertas de la presente seccion de las bhases.
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ANEXO N° 4

DECLARACION JURADA DE PLAZO DE ENTREGA

Seﬁores:

COMITE DE SELECCION

LICITACION PUBLICA N° 01-2022-ESSALUD/CNSR.
Presente.-

Mediante el presente, con pleno conocimiento de las condiciones que se exigen en las bases del
procedimiento de la referencia, me comprometo a entregar los bienes objeto del presente procedimiento
de seleccion en el plazo de [CONSIGNAR EL PLAZO OFERTADO. EN CASO DE LA MODALIDAD DE
LLAVE EN MANO DETALLAR EL PLAZO DE ENTREGA, SU INSTALACION Y PUESTA EN
FUNCIONAMIENTOQO], conforme el cronograma de entrega establecido en las bases del procedimiento.

[CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]

Firma, Nombres y Apellidos del postor o
Representante legal o comun, segtiin corresponda

<)
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ANEXO N° 5

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

Senores

COMITE DE SELECCION

LICITACION PUBLICA N° 01-2022-ESSALUD/CNSR.
Presente.-

Los suscritos declaramos expresamente que hemos convenido en forma irrevocable, durante el lapso
que dure el procedimiento de seleccion, para presentar una oferta conjunta a la LICITACION PUBLICA
N° [CONSIGNAR NOMENCLATURA DEL PROCEDIMIENTQ].

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

a) Integrantes del consorcio
1. [NOMBRE, DENOMINACION O RAZON SOCIAL DEL CONSORCIADO 1].
2. [NOMBRE, DENOMINACION O RAZON SOCIAL DEL CONSORCIADO 2].

b) Designamos a [CONSIGNAR NOMBRES Y APELLIDOS DEL REPRESENTANTE COMUN],
identificado con [CONSIGNAR TIPO DE DOCUMENTO DE IDENTIDAD] N° [CONSIGNAR
NUMERO DE DOCUMENTO DE IDENTIDAD], como representante comun del consorcio para
efectos de participar en todos los actos referidos al procedimiento de seleccidn, suscripcion y
ejecucion del contrato correspondiente con [CONSIGNAR NOMBRE DE LA ENTIDAD].

N

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

c) Fijamos nuestro domicilio legal comunen [............ccccocvvvveennn. 1. /

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

\
,
&

OBLIGACIONES DE [NOMBRE, DENOMINACION O RAZON SOCIAL DEL [%]"7
CONSORCIADO 1] °

[DESCRIBIR LAS OBLIGACIONES DEL CONSORCIADO 1]

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

[DESCRIBIR LAS OBLIGACIONES DEL CONSORCIADO 2]

19
TOTAL OBLIGACIONES 100%

[CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]

7 Consignar inicamente el porcentaje total de las obligaciones, el cual debe ser expresado en nimero entero, sin decimales.
'® Consignar Gnicamente el porcentaje total de las obligaciones, el cual debe ser expresado en nimero entero, sin decimales.

'? Este porcentaje corresponde a la sumatoria de los porcentajes de las obligaciones de cada uno de los integrantes del consorcio.
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Consorciado 1 Consorciado 2
Nombres, apellidos y firma del Consorciado 1 Nombres, apellidos y firma del Consorciado 2
o de su Representante Legal o de su Representante Legal
Tipo y N° de Documento de Identidad Tipo y N° de Documento de Identidad

Importante

De conformidad con el articulo 52 del Reglamento, las firmas de los integrantes del consorcio
deben ser legalizadas.
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ANEXO N° 6

PRECIO DE LA OFERTA

Sefiores

COMITE DE SELECCION

LICITACION PUBLICA N° 01-2022-ESSALUD/CNSR.
Presente.-

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

PRECIO PRECIO
: : UNITARIO TOTAL
CODIGO DENOMINACION COMPLETA CANTIDAD COMPONENTE | COMPONENTE
Sl. SI.

011050090 | Solucion para Diélisis Peritoneal 1.5% x 5L (con
accesorios indispensables para su administracion),con
Calcio 3.5 mEg/L (1.75 mmol/L)

011050091 | Solucion para Dialisis Peritoneal 2.3 - 2.5% x5L (con
accesorios indispensables para su administracion),con
Calcio 3.5 mEq/L (1.75 mmol/L)

011050072 | Solucion para Dialisis Peritoneal 1.5 % x 2 L (c/sistema
desconexion), con Calcio 3.5 mEg/L (1.75 mmol/L)
011050073 | Solucion para Diélisis Peritoneal 1.5% x 2.5L (c/sistema
desconexion), con Calcio 3.5 mEq/L (1.75 mmol/L)
011050074 | Solucion para Diélisis Peritoneal 2.3 - 2.5% x 2L
(c/sistema desconexion), con Calcio 3.5 mEg/L (1.75
mmol/L)

011050075 | Solucion para Didlisis Peritoneal 2.3-2.5% x2.5L
(c/sistema desconexion), Calcio 3.5 mEg/L (1.75 mmol/L)
011050076 | Solucion para Dialisis Peritoneal 4.25% x 2 L (c/sistema
desconexion), con Calcio 3.5 mEq/L (1.75 mmol/L)
020101394 | Obturador de plastico para prolongador

020101498 | Linea Prolongadora
020102381 | Set de Tubuladura para Cicladora de Dialisis Peritoneal

020102352 | Linea de Drenaje para Cicladora de Dialisis Peritoneal
()

P

MONTO TOTAL OFERTADO S/.

El precio de la oferta en soles incluye todos los tributos, seguros, transporte, inspecciones, pruebas vy,

de ser el caso, los costos laborales conforme a la legislacién vigente, asi como cualquier otro concepto

que pueda tener incidencia sobre el costo del bien a contratar; excepto la de aquellos postores que '
gocen de alguna exoneracion legal, no incluiran en el precio de su oferta los tributos respectivos. %&&

[CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]

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




SEGURO SOCIAL DE SALUD RENAL
LICITACION PUBLICA N° 01-2022-ESSALUD/CNSR

ANEXO N° 7

DECLARACION JURADA DE CUMPLIMIENTO DE CONDICIONES PARA LA APLICACION DE LA
EXONERACION DEL IGV

Senores

COMITE DE SELECCION

LICITACION PUBLICA N° 01-2022-ESSALUD/CNSR.
Presente.-

Mediante el presente el suscrito, postor y/o Representante Legal de [CONSIGNAR EN CASO DE SER
PERSONA JURIDICA], declaro bajo juramento que gozo del beneficio de la exoneracion del IGV
previsto en la Ley N° 27037, Ley de Promocion de la Inversion en la Amazonia, dado que cumplo con
las condiciones siguientes:

1.- Que el domicilio fiscal de la empresa®® se encuentra ubicada en la Amazonia y coincide con el lugar
establecido como sede central (donde tiene su administracién y lleva su contabilidad);

2.- Que la empresa se encuentra inscrita en las Oficinas Registrales de la Amazonia (exigible en caso
de personas juridicas);

3.- Que, al menos el setenta por ciento (70%) de los activos fijos de la empresa se encuentran en la
Amazonia; y

4.- Que la empresa no tiene produccion fuera de la Amazonia.?'

[CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]

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

Importante

Cuando se trate de consorcios, esta declaracion jurada sera presentada por cada uno de los
integrantes del consorcio, salvo que se trate de consorcios con contabilidad independiente, en cuyo
caso dehe ser suscrita por el representante comun, debiendo indicar su condicion de consorcio con
contabilidad independiente y el nimero de RUC del consorcio.

2 En el articulo 1 del “Reglamento de las Disposiciones Tributarias contenidas en la Ley de Promocion de la Inversion en la

Amazonia” se define como “empresa” a las “Personas naturales, sociedades conyugales, sucesiones indivisas y personas
consideradas juridicas por la Ley del Impuesto a la Renta, generadoras de rentas de tercera categoria, ubicadas en la

Amazonia. Las sociedades conyugales son aquéllas que ejerzan la opcion prevista en el Articulo 16 de la Ley del Impuesto
a la Renta.”

2" En caso de empresas de comercializacion, no consignar esta condicion.
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SEGURO SOCIAL DE SALUD
LICITACION PUBLICA N° 01-2022-ESSALUD/CNSR

ANEXO N° 9

DECLARAQI()N JURADA
(NUMERAL 49.4 DEL ARTICULO 49 DEL REGLAMENTO)

Seﬁore§ ]
COMITE DE SELECCION

LICITACION PUBLICA N° 01-2022-ESSALUD/CNSR.
Presente.-

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

[CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]

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

Importante

A efectos de cautelar la veracidad de esta declaracion, el postor puede verificar la informacion de
la Relacion de Proveedores Sancionados por el Tribunal de Contrataciones del Estacdo con Sancion
Vigente en htip://portal.osce.gob.pe/rnp/content/relacion-de-proveedores-sancionados.

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

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




