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o CAPiTULO 1
GENERALIDADE
1.1. ENTIDAD CONVOCANTE
Nombre : SEGURO SOCIAL DE SALUD
RUC N° . 20131257750
Domicilio legal - Jr. Domingo Cueto N° 120, Jesus Maria — Lima
Teléfono: 1 265-6000 / 265-7000 Anexo 2044
Correo electronico: . ceabe.sgayec.psb@essalud.gob.pe
1.2. OBJETO DE LA CONVOCATORIA

1.4.

1.5.

1.6.

1.7.

1.8.

1.9.

El presente procedimiento de seleccion tiene por objeto la “CONTRATACION DEL
SUMINISTRO DEL PRODUCTO FARMACEUTICO BCG (INMUNOMODULADOR) CEPA TICE
50 MG AM, PARA LOS ESTABLECIMIENTOS DE SALUD DE LAS REDES ASISTENCIALES
DE ESSALUD”.

Nl OOS%‘SQ |  DEscrRPciON | EETT. | um | canmibap

BCG

! | 010800053 (Inmunomodulador)

Cepa Tice 50 mg AM 997

EXPEDIENTE DE CONTRATACION

El expediente de contratacion fue aprobado mediante formato de SOLICITUD DE APROBACION
DEL EXPEDIENTE DE CONTRATACION N°J34-2024-GABE-CEABE-ESSALUD el 27 de agosto
de 2024.

FUENTE DE FINANCIAMIENTO
Recursos Directamente Recaudados.

_importante

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

__Presupuesto del Sector Ptblico del ario fiscal en el cual se convoca el procedimiento de seleccion.

SISTEMA DE CONTRATACION
El presente procedimiento se rige por el sistema de PRECIOS UNITARIOS, de acuerdo con lo
establecido en el expediente de contratacion respectivo.

MODALIDAD DE EJECUCION
No Corresponde.

DISTRIBUCION DE LA BUENA PRO
No aplica

ALCANCES DEL REQUERIMIENTO
El alcance de la prestacion esta definido en el Capitulo lll de la presente seccion de las bases.

PLAZO DE ENTREGA
El requerimiento cuenta con doce {12) entregas considerando las cantidades referenciales consignadas en el Cuadro de
distribucion y por redes asistenciales por ftem, sefialado en el Anexo - A y Anexo - B. El plazo de ejecucion del confrato
serd hasta culminar las entregas 6 hasta agotar la cantidad contralada.

Los plazos de entrega v las cantidades a suministrar serén aguelias consignadas en las drdenes de compra que seran
notificadas con una anticipacion minima de guince (15) dias calendario.

_Las drdenes de compra seran emitidas mensualmente con una variacion del +/- 30% con refacion al cronograma presente

" en las bases.

En ¢ caso del cierre del afio fiscal, las ordenes podréan ser emifidas por periodos menores al mes.
Las eniregas serdn mensuales y defalladas en cada orden, de acuerdo a la necesidad de la insfitucion y garantizando la
entrega total de la orden emitida,

El cronograma referencial de entregas pata productos farmacéuticos es el sigulente:




// SEGURO SOCIAL DE SALUD - ESSALUD \\
CONTRATACION DIRECTA N° 19-2024-ESSALUD/CEABE-1 PROVEEDOR UNICO

a)  Primera entrega: Debe realizarse como maximo a los treinta (30) dias calendarios, contados a pariir del dia siguiente
de la fema det contrato. Bl (lfimo dia de dicho plazo se convierle en fa fecha limite de entrega, la cual estard sefialada
en las respectivas drdenes de compra, Considerando:

i, Sielilimo dia de enirega as feriado o inhabil, 1a entrega serd ¢l dia hébil sigulente.

b} Siguientes Entregas: A parlir de la segunda enfrega, debe realizarse como méximo a los quince (15) dias calendario
contados a partir del dia siguiente de notificada la orden de compra. E1 0lfimo dia de dicho plazo se convierte enla fecha
limite de entrega, la cual estara sefialada en las respectivas drdenes de compra, Considerando:

i Sieldlimo dia de entrega es ferfado o inhabil, la entrega serd el dia hébil siguiente.

En el caso de enfregas en Lima y Callao, el contratista deberd realizar una coordinacion previa con cuarenta y ocho (48)
haras de anticipacion a la fecha de entrega, &l correo proveedores(@salog.compe

Las pedidos de urgencia serén previamente coordinados y comunicados en el momento que se presenten; los cuales serdn
atendidos en un plazo no mayor a los siete (7} dias calendario contados a pariir del dia siguiente de notificada la orden de
compra. Ef ilimo dia de dicho plazo se convierte en la fecha limite de entrega, Ja cual estara sefialada en las respectivas
drdenes de compra. Considerando:

La compra se realizara considerando el 100% de la cantidad lotal referencial de! cuatdro de requarimiento, sin perjuicio de
que la Entidad pueda ejecular la reduccion de prestaciones de acuerdo a lo dispuesto en la normatividad de Contrataciones

Aot B atnda
WO gy,

£n caso sea necesatio que el cronograma se extienda por un perfode mayor al inicialimente considerado, se comunicara al
CONTRATISTA durante Ja ejecucion del contrato y con un plazo no mayor a 15 dias calendario hasta antes de fa culminacion
de la ejecucidn del conirato.

La Cenfral de Abastecimiento de Bienes Fsiralégicos — CEABE, podra comunicar al CONTRATISTA lo anteriomenie
sefiatado via slecironica, al correo elechidnico declarado por el postor.

La demora en los plazos de enlrega que se deriven por resultado “no confurme” en ef conlrol de calidad sera de
responsabilidad de EL GONTRATISTA, independientemente de ser sujeto a sanciones y moras contempladas en la
normatividad de fas contrataciones del Estado.

1.10. COSTO DE REPRODUCCION Y ENTREGA DE BASES
GRATUITO

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

1.11. BASE LEGAL

- Ley N°31953, - Ley de Presupuesto del Sector Publico para el Afio Fiscal 2024.

- Ley N°31954 - Ley de Equilibrio Financiero del Presupuesto del Sector Publico para el Afio
Fiscal 2024.

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

- Decreto Supremo N° 04-2019-JUS — TUO de la Ley N°27444, Ley del Procedimiento
Administrativo General.

- Decreto Supremo N° 043-2003-PCM — TUO de la Ley N°27806, Ley de Transparencia y de
Acceso de la Informacion 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.

- Decreto Supremo N°234-2022-EF - Modificatoria al Reglamento de la Ley de Contrataciones
del Estado.

- 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 y en el Decreto Supremo N° 201-2020-PCM, en
referencia a la Declaratoria del Estado de Emergencia Nacional por las graves circunstancias

. que afectan la vida de la Nacién a consecuencia del brote del COVID-19 y establece las

/ medidas que deben seguir la ciudadania en la nueva convivencia social.

- Ley N2 26790, Ley de Modernizacion de la Seguridad Social en Salud.

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

- Ley N2 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

U La SUNAT estara facultada para paralizar los trabajos en casos de incumplimiento de lo establecido en la LSST, sin que
ello implique ampliaciones de plazo.

\_ e/
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10° y 11° de la Ley N° 29459, Ley de los Productos Farmacéuticos, Dispositivos Medicos y
Productos Sanitarios

- Decreto Supremo N° 168-2020-EF — Establecen disposiciones en materia de Conftratacion
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° 072-2003-PCM, Reglamento de la Ley de Transparencia y Acceso a la
Informacion Pablica.

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

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

- Decreto Legislativo N° 295 Cédigo Civil.

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

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

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

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

- 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 aprobo el Manual de Buenas Practicas de
Almacenamiento de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Producios Sanitarios en
Laboratorios, Droguerias, Almacenes Especializados y Almacenes Aduaneros.

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

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

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

- Resolucion 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.

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

- Directiva de Gestion de FONAFE, aprobada mediante Acuerdo de Directorio N° 001-2013/006-
FONAFE de fecha 13/06/2013, publicada en el portal de FONAFE el 21/06/2013 y modificada
mediante Acuerdo de Directorio N° 005-2013/015-FONAFE de fecha 05/12/2013, 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 Resolucién 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 NI ,
DEL PROCEDIMIENTO DE SELECCION

2.1. CALENDARIO DEL PROCEDIMIENTO DE SELECCION
Segtin 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 adsctritos) haya difundido el requerimiento a |
. través 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. Documentaciéon de presentacién 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 oferia.

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

En caso de persona natural, copia del documento nacional de identidad o documenio
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 informacién 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 Catélogo de Servicios de dicha plataforma,

| no corresponderé exigir el certificado de vigencia de poder y/o documento nacional de identidad.

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

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

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

) El precio de la oferta en soles, se debe adjuntar el (Anexo N° 6). El precio total de la
oferta y los subtotales que lo componen son expresados con dos (2) decimales

g) Conforme a lo sefialado en el numeral 4. De los Requerimientos Técnicos Minimos; el
postor debe presentar de manera obligatoria los siguientes documentos:

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

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

En caso de considerar como factor de evaluacién la mejora del plazo de entrega, el plazo ofertado en dicho anexo servira
también para acreditar este factor.

- )
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Doscumentos de Presentasion Obligatoria:
{Deben acreditar con copia simple}

41,

42,

43.

44

4.5.

Deseripeion del producto farmacéutico ofertado (Ansuoe - C)
La descripcion de! producto farmacéutico ofertado, debe ser congruente con fas Especificaciones Técnicas solicitedas
por la enfidat v de acuerdo a o autorizado en su Registro Sanitario.

Reglatro Sanitavio o Gertificade de Regiatre Sanitario vigente,

Oforgade por la Autoridad Sanftaria compatente (DIGEMID). Ademds, se debe presentat las Resoluciones de
modificacion o autorizacian, en tanto éstas tengan por Gnalidad acrediter la correspondencia enire la informacion
segistrada anie 1a ANM v e producto farmacéutico oferado,

La exigencia de la vigencia del Regisro Sanitario o Certificado de Registro Sanifario del producto farmacéutico se
aplica para todo ef procedimiento de seleccion y ejecusion contraciual.

NOTA: La DIGEMID hizo de conocimiento pitblico (05.ENE.2017) que la vigencia de los Registros Sanitarios se
entenderd prosrogada hasta el pronunciamiento de fa Institucion, siempre que las solicludes de reinscripcion
de productos farmacéulicos, dispositivos médicos yo productos saniarios hayan sido presentadas dentro del
plazo de vigencia del registro sanitario a reinscribir, Anexe ~D

Bl Certificatio de Analisis def producto farmacéutice terminado {Protocolo de Andlisis)
Es un informe émico suscrlo por e profesional responsable de control de calidad del Laboratoric Fabricante o por
quien encargue su fabricacion, siempre y cuando, éste lfimo, se kale de un laboratorio fabricante.

Asimismo, sf al Cerlificads de Analisis le faltara uno u ot andlisis correspondiente a la forma farmacéutica del
producio terminado, se acepla los Informes de Ensayo sobre estas pruebas, realizados por los laboratorios
aulorizados que conforman Ja Red de Laboratoros Oficizles de Gonlro! de Calidad agreditados por 2l Ministerio de
Galud -~ MINSA

Lee certoados de aodtuis deberdn consigne '3 Fomacogss de relrencis, Cuyas pruthes aeaitue Yo
sxpecifioaciones thonicss decisradas, deben comresponder con B establedids en ls Farmaoopes vogents ala facha de
fabricacis del producio v éuta & sy ve, debe comespinder con b Parmactpes vigente & i3 fecha de preseniatin e
prosuesias (Famanopes atiusl).

Bl ceificads de andlicis debe consigner cuandy menos 1a sigients informacidn. nombre del producio, fama
Sarmaceuics, concentracion e {los) ngretbentals) Farmacduticals) Acivole), ndmero de Iote, los andlishs realizados
en todos sus companantes, los lmites ¥ los resuiiados oltenidos en dichos andisis, con armeglo & las exigencias
cordempiadas en la fanmacopes o meladologla declarada por o interesado, ferha de ventinventn, fecha de andini,
e enpeciStasiones thonicas v farmacopeals) o sspenificacdiones sonioas proplas del Taliicante a ts qus e atoge ¢
Exbrnarve, Tms 46l o o podesionsles reaprssbles del Teboratono aue lo emite.

Cusndo  groducts Snacduive olestado et presaie Gon suienie, Seberh adrine & omesponviiente Carfficads
de heibcis de diche solverte {o disohenis): del mismp modo, cusnds dicha fonma de presentaoiin intiuya un
dipositve o accevons, debe precentar & Cerdficadd de Andish respective § las sepedificachines thoricas
Para e caso de productos derivados oe plasma (hermodervadon), ademas de cumplir con los requisiios para produdios
picifgicos deberh acreditar of cumplitierto de fa Negatividad de HIV y Hapstits B y C; asimisen, para el caso de fos
prodkictos dervation de ganado bovine, 0vino y caprine, deberd acreditaria vegatividad de encetaiopats espongiforme

Para b peoduttos No Extbriles, los CetiScados de Andlisis deberd ntiuir 13 "Prusha del Limite Microbiang®,

HOTA: Bn cato & doouments ro cuerte con fecha de aadinls, pord considerarse como enuivalente is fecha de
fiberacian o fecha de aprobacitn o fecha de emisidn del doturenio,

Hetodologia Anai’cticgi {Copla Simple}

Cuando la metodoogia de andlicts a1a que e 3cone o Bbricante se encusnira en Farmacepeas Oficiales, es fadullad
et postor sdiuntar una fotoropla de dicha monogralia o norma Bonics de referencia, pars Taciar su evaluacidn; en
cambio cugmdo os wale de meloddlogiae o mormas tonicas progias del Tabricante, el postor esth oblgado a
Lz mestodologia propla g2 fabricants debe contensr el desancllo de todas las prushas analidcas 3 las que haos
referanda & Cedificady de Andlisic o Protocolo de andisia,

La Metodoloyia de Andlisis, por s20 un donumentp tBeonico debe ser refrendado (nomhbre, ma y selio) por ef Director
Téoricn Responsable o la ermpress postors.

KOTA® La Metodoloyia Analhica solo es requenida para & producto famaciution; asimisrme, cabe resaliar que cuardo
ol producto incluva un solverte (discivenie), se entiende que todo foema pade det Producto Farnacéution, Por
o fue, est chligads 3 preseniar famidn fa metodologis del respective solvente. Asimisimo, respecio de los
disonsitivos 0 Bonesosion e ncluya el producto, ne esté obligads & presenta su metodologla analitca.

Requetimiento de ROTULADOS: Mediato, inmediatoe ¢ nserto {copia simple}

B postor deberd prepentar en su proguesta Bonica, los rotuladion mediato, inmediato e reerto, del produdio terminado
m@%ertakmgémﬁauwﬁmmwﬁegismwmﬂ@ydemammmmm vigentes, Estos rofiladng
DEBEN corresoonder a 1a Jorma de presertaciin del producto gue of postor oferia.

Cuando la forma Srmaciutic oo rate ge: tabletas, comprimidos, grageas, o Chpsulas, prefereriemente oe aceptars
qus el exvase pomany (inmediatn), coresponda 8w emvase midiiple hdtdiduslizad, bajo la forma de Hlister o folio,

\\\

O
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Para 8] caxo oub 2 productn Tarmacbution conglgee en i rolulado ia advenendls “Prolegsr delalur deacuerdoala
WoErn G 58 A000S 0 detenming el fabrivante, 12 Torma de precentaion del prodhucto debe curmpli con algue de las
wes condiciones siguenisy

4y Envase primano qui peotsis f prodetio temacduticn de faluz, &

8} Emescs prmano protegido de 1a luz poe un ervate mediato individual, 6

¢} Envase rdliiple gue contiene 2 0 mas ervates primasos oue cuplan conla condoin @65

46, Certificode de Buenas Pricticas de Manufacturs (CEPY).

Copla Sivple del cerificads de BPU vigente, qus cotmprenda 135 &eas para la Tabricaciin del blen olerado, emitde
por o Digersis (ANM, o pov fa auloridad sanifada o entided compelens de los palkues de ois vigilanda sanftaria, de
acverdn con ol mare noratvo visente, St el fabricante se encusnira luitio en € “Listado dnicn de laboratodins
tshricantes Woikados o o extranjero de productss Banacéuticns pendentes de cenifitacion en Buenas Précicas de
Manufaciura, elaborsds por la ANME, o5 atepia ¢ cerlifzado de BPM ermitids por s auloridad compatente et pafs de
oefemn 0 sus spivaleres reconcidos como 1a%s por ts Digsmid (A,

Hotx Bnoaso de nyeciabies, cusnds toesponda, te apicard o sigulenie requishn:
Para ol caso de prosthictns tammansutions ws e oleten con sobvenie jo dsoivents) de ot labricaste, deberdn
sdunter su correspleviients Dertificado de Buenas Prictizas de Wandachas,

Para los lterales desrritos anderiorments, aplics lo sioulnte:

Er caan que 10 SoCUments onico ae presente enidioma deteto 8l espafiol, 5i debe presenta farespectiva raduoiin
por tratuctor piblion hramentado o tratuctor oolegiade cedifiadn, segin cometponia. Salvo ¢ case de B
imacie thoia complomentia contenida en Hlisles, inshucBens, caidlogos o sindlares, que pusden swr
presentadas en idioma céginal, de acusrds a lo extabledido en 8l Reglaments de Ja Ley de Contrafaciones g5l Botasn
y modificatonias vigerizs, Bl postor ec responsable de la exatiiug y veratiiad de ciohor dommentos,

47, Ceetificado de Buenas Pricticas de Almacenarmistio (BPAL

Cogla Smple del Certficade de Busnas Prdcticas de Almacsnameents (BPA) vigeots, emitida poe la ANM o ARM,
segin comesponda, b ntimbee o8l esablscimients Temactuiico del provestdor (deogueria © leboratonio) de suusrdn
com £ msroh nonTEivo Viatete v, 80 & Cath gue un teromro brinde senicks de aimacsnantenio el priveedor, ests
adsmas debe proventar 13 Lopin omple del Cerdhioado de BPA vigente del teraeso ¥ del dooumentt que acedie el
vinouls eonractu visente enire et partes, B el case que o proveedor sea ¢ laboraderio nationa! fabricsnte
el blen soio debe preserdar s cofa tireir del cenifuadn de Busnas Pracnoas de Memdsoius (BR).

48, Cerificado ot Buenas Pricticas de Distribucidn ¥ Tranapodte BPDT)

Copis simgle ¢l Certifioado de Buenas Prictizas de Distibucion ¥ Transports {BPUT) vigerie, amitids por e AWM ©
ARM seqln cowesponda, a nombre del establscimienty farmaciuticn del provesdor (drogusda o laboratorio) de
seuerdo on ) MECH NOMNAIVD Vigenle v, en &l £as wue un teroers brivds servicihe de darbuitn y tantponte @
provesdee, ote ademds debe presentsr la copla sivple del Carthicado de BPOT vigente del tercaro y s gocanents
qus acredite of visowlo contractusl vigente enfre ambas partes, En ¢l case gue #f proveedor sea &l {aboratorin
naciona! fabeicante del Bien, solo debe mesenser 1a copla Smpls del certificatio ot Busnas Practicas de Manuwfattura
ROTA: La exgencis del Cerlificedo de Busnas Préciicas Je Menwlsctes (BPM), Certicadn de Duenss Prictioss de
Aimatenamiento (BEA) v Ceriificatitn de Busnas Précticas de Distibucifin y Tranuporte (BPDT), se aplics duranie todo
& procedimiseio g2 selectitn y eleucidn convastuel, a3t rismo, 1o $6 acaptard documentation en bamite.

Suando $o preserien sn COSGs, stén obligadat 3 presentar los docunanins andes sefinlador 3 excepion de wna
empress extraniors no insialada en el fanitodo nadonal o de una epresa packeal que ro o5th reconocida oomn
extakiscimients mackuico o establecimientos farmacéuticos cin parscipadidn activa en cuslauisra de fas elapas de
comercializacin del producio farmactution (Imporacion, Fabricandn, Amacenamisno, Dixtibucidn y Transpone),

h) Resolucién de Autorizacion Sanitaria de Funcionamiento de Establecimiento
Farmacéutico.

. Importante

. El Organo Encargado de las Contrataciones verifica la presentacion de los documentos requeridos. De no
- cumplir con lo requerido, la oferta se considera no admitida,

2.3.

REQUISITOS PARA PERFECCIONAR EL CONTRATO

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

a)

b)

c)

d)

e)

Garantia de fiel cumplimiento del contrato. Mediante CARTA FIANZA, de corresponder.

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

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

Copia de DNI del postor en caso de persona natural, o de su representante legal en caso
de persona juridica.

Domicilio y correo electrénico para efectos de la notificacion durante la ejecucion del
contrato.

~
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f)  Detalle de los montos de la oferta de cada uno de los bienes que conforman el paquete.

Advertencia

y.1).

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 obtener directamente mediante la inferoperabilidad a que
se refieren los articulos 2 y 3 de dicho Decreto Legislativo. En esa medida, si la Entidad es usuarnia de la
Plataforma de Interoperabilidad del Estado —~ PIDE* y siempre que el servicio web se encuentre aclivo en el
Catalogo de Servicios de dicha plataforma, no correspondera exigir los documentos previstos en los literales e)

2.4.

 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 razén social de los integrantes del consorcio, en calidad de garantizados, de
lo contrario no podrén ser aceptadas por las Entidades. No se cumple el requisito antes
indicado si se consigna unicamente la denominacién del consorcio, conforme lo dispuesto en
la Directiva “Participacién de Proveedores en Consorcio en las Conlrataciones del Estado”.

i lmportante

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

o  De conformidad con el Reglamento Consular del Per(i aprobado mediante Decreto Supremo
N° 076-2005-RE para que los documentos publicos y privados extendidos en el exterior
tengan validez en el Pert, deben estar legalizados por los funcionarios consulares peruanos
y refrendados por el Ministerio de Relaciones Exteriores del Perd, salvo que se frafe de
documentos pliblicos 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®.

e La Entidad no puede exigir documentacion o informacion adicional a la consignada en el
presente numeral para el perfeccionamiento def contrato.

PERFECCIONAMIENTO DEL CONTRATO

El contrato se perfecciona con la suscripcion del documento que lo contiene. Para dicho efecto
el postor ganador de la buena pro, dentro del plazo previsto en el articulo 141 del Reglamento,
debe presentar la documentacién requerida en el Médulo de atencion al proveedor ESSALUD,
sito en Jr. Domingo Cueto N° 120, Jests Maria — Lima, en el horario de 08:00 am a 16:00 pm de
lunes a viernes

- 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

4

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:/iwww.gobiernodigital.gob.pe/interoperabilidad/
5 Segun lo previsto en la Opinién N° 009-2016/DTN.

~

©




// SEGURO SOCIAL DE SALUD - ESSALUD
CONTRATACION DIRECTA N° 19-2024-ESSALUD/CEABE-1 PROVEEDOR UNICO

1.3 Enfidad v:«&%fzafé ¢l pago de la convaprestacion pactads a favor del conratista por la entrega de g bianet, por i3 cantidad
de bienes slectivaments atendidos, en soles, previa conformidad extendida por € encargado del Area de Salud (o gulen
haga sus veoes) en & almacén de destng,

Para elecios del pago de las conlraph
- Recepdion del Jefe de Almactn o quisn hags Sus vecss,

. inforrre del uncionatio responsable de? drea usuzna envitiendd la conformidad de 1z prestacion eleciuada,
- Comprobante de pago

Dicka documentation ce debe preseniar en Modulo de Atencion al Proveedor, siio en Av. Arenales N°1402, Jesus Maria,

Lima,

e ecutadas por ¢l convatica, 1a Entidad debe confar oon la digulente
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"CAPITULO Il
REQUERIMIENTO

De conformidad con el numeral 29.8 del articulo 29 del Reglamento, el area usuaria es
responsable de la adecuada formulacién del requerimiento, debiendo asegurar la calidad técnica

y reducir la necesidad de su reformulacion por errores o deficiencias técnicas que repercutan en
el proceso de contratacion.

3.1. ESPECIFICACIONES TECNICAS

L

PECIFICACIONES TECNICAS DE
PRESENTE PROCEDIMIENTO DE
SELECCION SE ENCUENTRA ADJUNTAS

EN LA PARTE FINAL DE LAS BASES
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3.2. REQUISITOS DE CALIFICACION

A

CAPACIDAD LEGAL

HABILITACION

Reguisitos:

El postor debe contar con:

5.4 1 Resolgcitn de Autorizacibn Sanftaria de Fungionamiento d¢ Esteblecimiento Famacéutics,

Cocuments smitids por la ANM o 12 Autoridad Regional de Saiud (ARS), de scusrdo 2 bo establecido en el asticudo
17° del .5, D1&2011.8A v ou primeea dsposicdn Complementaria Transiioda, deblendo adunle fas
resolucionas de los canbios vio modicationes vigenies ala fecha.

OChfgaintio para (odas las empresas instaladas en &l pais como establecimiento farmaciuicn, Asbriemn, wuando
se presesien en corsono, estdn obligadas 2 presentsr dicho dotumento ke lan empretEs cOnBOMEHag
categorizatss como estebledmientos farmacdutioos. Salvo se rate de una empresa exbaniza ro noalada en ¢
temitnin nacional © de una empresa nationsl que o &3k reconocida coimo estabiecimiento farmacdion o
ectabiesimients anmaciution s particpasitn activa en cualquiera de las etapas de comerciaizaciin del producto
faracdution (mporiacibn, Fabroacin, Almacenamisnty, Distibucion y Transponsl.

L35 emmgeesas extranieras ¥ 12 ro reconocidzs como establecimisnto lrmacéutico se encueniran fupra del alcancs ¢
fae nomas sanitanas,

lmportante

- De conformidad con la Opinion N° 186-2016/DTN, la habilitacion de un postor, esta relacionada
. con cierta atribucién con la cual debe contar el proveedor para poder llevar a cabo la actividad |
 materia de contratacion, este es el caso de las actividades reguladas por normas en las cuale
. se establecen determinados requisitos que las empresas deben cumplir a efectos de estar '
- habilitadas para la ejecucion de determinado servicio o estar auforizadas para la |
~ comercializacion de ciertos bienes en el mercado.

Acreditacion:

Se acreditara con copia simple de la Resolucion de Autorizacion Sanitaria de Funcionamienio de
Establecimiento Farinacéutico.

_ Importante

En el caso de consorcios, cada integrante del consorcio que se hubiera comprometido a
. efecutar las obligaciones vinculadas directamente al objeto de la convocatoria debe acreditar
. este requisito. f

‘\\
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. CAPITULONV
PROFORMA DEL CONTRATO
Importante

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

Conste por el presente documento la “CONTRATACION DEL SUMINISTRO DEL PRODUCTO
FARMACEUTICO BCG (INMUNOMODULADOR) CEPA TICE 50 MG AM, PARA LOS
ESTABLECIMIENTOS DE SALUD DE LAS REDES ASISTENCIALES DE ESSALUD, en adelante LA
ENTIDAD, con RUC N° 20131257750, con domicilio legal en Jr. Domingo Cueto N° 120, distrito de

Jesus Maria y departamento de Lima, representada por [.............. ], identificado con DNIN®[......... 1,
y de otra parte [.........ccooii ], con RUC N° [........... ], con domicilio legal en
Lo ], inscrita en la Ficha N° [............... ] Asiento N° [............... ] del
Registro de Personas Juridicas de la ciudad de [..................], debidamente representado por su
Representante Legal, [..........coccoi ], con DNI N° [....................], segun poder inscrito
enla Ficha N° [.............. ]. Asiento N° [............] del Registro de Personas Juridicas de la ciudad de
[............], a quien en adelante se le denominara EL CONTRATISTA en los términos y condiciones
siguienies:

CLAUSULA PRIMERA: ANTECEDENTES

Confecha [.................. ], el Organo Encargado de las Contrataciones adjudico la buena pro de la
CONTRATACION DIRECTA N° 19-2024-ESSALUD/CEABE-1 para la “CONTRATACION DEL
SUMINISTRO DEL PRODUCTO FARMACEUTICO BCG (INMUNOMODULADOR) CEPA TICE 50 MG
AM, PARA LOS ESTABLECIMIENTOS DE SALUD DE LAS REDES ASISTENCIALES DE
ESSALUD”, 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 conirato tiene por objeto la “CONTRATACION DEL SUMINISTRO DEL PRODUCTO
FARMACEUTICO BCG (INMUNOMODULADOR) CEPA TICE 50 MG AM, PARA LOS
ESTABLECIMIENTOS DE SALUD DE LAS REDES ASISTENCIALES DE ESSALUD”.

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 legislacion 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 SOLES en [INDICAR EL

DETALLE DEL PAGO UNICO O PAGOS A CUENTA, SEGUN CORRESPONDA], luego de la recepcion

formal y completa de la documentacion correspondiente, segun lo establecido en el articulo 171 del
}(eglamento de la Ley de Contrataciones del Estado.

N\
/" 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.

¢ 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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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.

En caso de retraso en el pago por parte de LA ENTIDAD, salvo que se deba a caso foriuito 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 debio 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 estd conformado por las bases, la oferta ganadora, asi como los documentos
derivados del procedimiento de seleccidn que establezcan obligaciones para las partes.

CLAUSULA SETIMA: GARANTIAS

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

e 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
recepcién de la prestacion.

Importante

En los contratos derivados de procedimientos de seleccion por relacién 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.

CLAUSULA OCTAVA: EJECUCION DE GARANTIAS POR FALTA DE RENOVACION

LA ENTIDAD puede solicitar la ejecucion 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 155.1 del Reglamento de la Ley de Contrataciones del Estado.

CLAUSULA NOVENA: 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 recepcion sera otorgada por [CONSIGNAR EL

/ AREA O UNIDAD ORGANICA DE ALMACEN O LA QUE HAGA SUS VECES]y la conformidad sera

otorgada por [CONSIGNAR EL 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 sofisticacion 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

~
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CONTRATISTA no cumpliese a cabalidad con la subsanaciéon, LA ENTIDAD puede oforgar 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 efectua la recepcion o no otorga
la conformidad, segiin corresponda, debiendo considerarse como no ejecutada la prestacion,
aplicandose la penalidad que corresponda por cada dia de atraso.

CLAUSULA DECIMA: DECLARACION JURADA DEL CONTRATISTA

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

CLAUSULA UNDECIMA: 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 DOS (02) afio(s) contado a partir de la
conformidad otorgada por LA ENTIDAD.

CLAUSULA DUODECIMA: PENALIDADES

Si EL CONTRATISTA incurre en refraso 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

Penalidad Diaria =

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

El retraso se justifica a través de la solicitud de ampliacion 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 calificacion 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

. 163 del Reglamento de la Ley de Contrataciones del Estado.

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

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 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 TERCERA: 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.

~
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CLAUSULA DECIMA CUARTA: RESPONSABILIDAD DE LAS PARTES

Cuando se resuelva el contrato por causas imputables a algunas de las partes, se debe resarcir los
dafios y perjuicios ocasionados, a través de la indemnizacion 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 QUINTA: ANTICORRUPCION

EL CONTRATISTA declara y garantiza no haber, directa o indirectamente, o tratdndose de una persona
juridica a través de sus socios, integrantes de los organos 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
corrupcién, directa o indirectamente o a través de sus socios, accionistas, participantes, 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 acio o conducta ilicita o corrupta de la que tuviera conocimiento; y i)
adoptar medidas técnicas, organizativas y/o de personal apropiadas para evitar los referidos actos o
practicas.

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

CLAUSULA DECIMA SEXTA: MARCO LEGAL DEL CONTRATO

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

CLAUSULA DECIMA SETIMA: SOLUCION DE CONTROVERSIAS’

Las controversias que surjan entre las partes durante la ejecucion del contrato se resuelven mediante
conciliacion o arbitraje, seguin 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. El Arbitraje
sera institucional y ambas partes podran recurrir a los siguientes centros:

- Centro de Arbitraje Latinoamericano e Investigaciones Juridicas
- Centro de Arbitraje Camara de Comercio de Lima.

- Centro de Arbitraje del CARDA del Comercio.

Ambas partes declaran conocer y someterse a la administracion y aplicacion de los reglamentos
internos de los centros de arbitrajes.

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

7 De acuerdo con el numeral 225.3 del articulo 225 del Reglamento, las partes pueden recurrir al arbitraje ad hoc cuando las

controversias deriven de procedimientos de seleccién cuyo valor estimado sea menor o igual a cinco millones con 00/100
soles (S/ 5 000 000,00).
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Contrataciones del Estado, sin perjuicio de recurrir al arbitraje, en caso no se llegue a un acuerdo entre
ambas partes o se llegue a un acuerdo parcial. Las controversias sobre nulidad del contrato solo pueden
ser sometidas a arbitraje.

El Laudo arbitral emitido es inapelable, definitivo y obligatorio para las partes desde el momento de su
notificacion, segin lo previsto en el numeral 45.21 del articulo 45 de la Ley de Contrataciones del
Estado.

CLAUSULA DECIMA OCTAVA: 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 DECIMA NOVENA: 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 conirato:

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

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

De acuerdo con las bases, 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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ANEXO N°1
DECLARACION JURADA DE DATOS DEL POSTOR

S‘;eﬁores

ORGANO ENCARGADO DE LAS CONTRATACIONES
CONTRATACION DIRECTA N° 19-2024-ESSALUDICEABE-1
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

Razdn Social ;

Domicilio Legal :

RUC : | Teléfono(s) : | |

MYPE? [si | [ No |
Correo electronico .

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

1. Solicitud de reduccion de la oferta econbmica.

2. Solicitud de subsanacion de los requisitos para perfeccionar el contrato.

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

4. Respuesta a la solicitud de acceso al expedienie de coniratacion.

5. Notificacién de la orden de compra®

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

[CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]

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

Importante

La notificacién dirigida a la direccion de correo electronico consignada se entendera validamente
efectuada cuando la Entidad reciba acuse de recepcion.

Esta informacion ser4 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://www2.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, seguin 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 relacion de ftems, 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 declaracién jurada es la siguiente:

ANEXO N° 1
DECLARACION JURADA DE DATOS DEL POSTOR

Seriores

ORGANO ENCARGADO DE LAS CONTRATACIONES
CONTRATACION DIRECTA N° 19-2024-ESSALUDICEABE-1
Presente.-

El que se suscribe, [................. ], representante comun del consorcio [CONSIGNAR EL NOMBRE DEL
CONSORCIOQ], identificado con [CONSIGNAR TIPO DE DOCUMENTO DE IDENTIDAD] N°
[CONSIGNAR NUMERO DE DOCUMENTO DE IDENTIDAD], DECLARO BAJO JURAMENTO que la
siguiente informacion se sujeta a la verdad:

Datos del consorciado 1

Nombre, Denominacion o
Razoén Social .

Domicilio Legal :
RUC : | Telefono(s) :

MYPE0 Si | No |

Correo electrénico :

Datos del consorciado 2

Nombre, Denominacion o
Razén Social :

Domicilio Legal :

RUC : | Teléfono(s) :
MYPE"! Si | No |

Correo electronico :

Datos del consorciado ...

Nombre, Denominacion o
Razén Social :

Domicilio Legal :

RUC : | Telefono(s) :

MYPE 2 Si l No |

Correo electrénico :

Autorizacién de notificacion por correo electrénico:

| Correo electronico del consorcio:

Autorizo que se notifiquen al correo electrénico indicado las siguientes actuaciones:
1. Solicitud de la descripcién a detalle de todos los elementos constitutivos de la oferta.
2. Solicitud de reduccién de la oferta econdmica.

} Solicitud de subsanacion de los requisitos para perfeccionar el contrato.

10 Esta informacion sera verificada por la Entidad en la pagina web del Ministerio de Trabajo y Promocion del Empleo en la
seccion consulta de empresas acreditadas en el REMYPE en el link http://www2 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, segin 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 condicidn de micro o pequefia empresa.

1 Ibidem.

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

5. Respuesta a la solicitud de acceso al expediente de contratacion.

6. Notificacion de la orden de compra'?

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

Firma, Nombres y Apellidos del representante
comiin del consorcio

Importante

La notificacion dirigida a la direccién de correo electrénico consignada se enfendera validamente
. efectuada cuando la Entidad reciba acuse de recepcion.

3 Consignar en el caso de procedimientos de seleccion por relacion de items, cuando el monto del valor estimado del item no

supere los doscientos mil Soles (S/ 200 000.00), cuando se haya optado por perfeccionar el contrato con una orden de
compra.

©)
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ANEXO N° 2

DECLARACION JURADA
(ART. 52 DEL REGLAMENTO DE LA LEY DE CONTRATACIONES DEL ESTADO)

$eﬁores
ORGANO ENCARGADO DE LAS CONTRATACIONES
CONTRATACION DIRECTA N° 19-2024-ESSALUD/CEABE-1

Presente.-

Mediante el presente el suscrito, postor y/o Representante Legal de [CONSIGNAR EN CASO DE SER

PERSONA JURIDICA], declaro bajo juramento:

Vi.

Vii.

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

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

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

Participar en el presente proceso de contratacion en forma independiente sin mediar consulia,
comunicacion, 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.

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

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

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, segin 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

Sefiores

ORGANO ENCARGADO DE LAS CONTRATACIONES
CONTRATACION DIRECTA N° 19-2024-ESSALUDICEABE-1
Presente.-

Es grato dirigirme a usted, para hacer de su conocimiento que luego de haber examinado las bases y
demas documentos del procedimiento de la referencia y, conociendo todos los alcances y las
condiciones detalladas en dichos documentos, el postor que suscribe ofrece la “CONTRATACION DE
SUMINISTRO DE SISTEMAS DE DIALISIS PERITONEAL AMBULATORIA CONTINUA “MARCA
BAXTER” PARA PACIENTES CONTINUADORES DE LOS ESTABLECIMIENTOS DE SALUD DE

ESSALUD”, de conformidad con las Especificaciones Técnicas que se indican en el numeral 3.1 del
Capitulo Ill de la seccién especifica de las bases y los documentos del procedimiento.

[CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]

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

importante

Adicionalmente, puede requerirse la presentacion de documentacion que acredite el cumplimiento
de las especificaciones técnicas, conforme a lo indicado en el acépite relacionado al contenido de

las ofertas de la presente seccion de las bases.
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ANEXO N° 4

DECLARACION JURADA DE PLAZO DE ENTREGA

Sefores

ORGANO ENCARGADO DE LAS CONTRATACIONES
CONTRATACION DIRECTA N° 19-2024-ESSALUDICEABE-1
Presenie.-

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
FUNCIONAMIENTO], 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 comtin, segin corresponda

~
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ANEXO N° 6

PRECIO DE LA OFERTA

Sefiores

ORGANO ENCARGADO DE LAS CONTRATACIONES
CONTRATACION DIRECTA N° 19-2024-ESSALUDICEABE-1
Presente.-

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

. CONCEPTO o CANTIDAD | PRECIOUNITARIO |  PRECIO TOTAL

TOTAL

El precio de la oferta EN SOLES incluye todos los tributos, seguros, transporte, inspecciones, pruebas
y, de ser el caso, los costos laborales conforme a la legislacion vigente, asi como cualquier ofro
concepto que pueda tener incidencia sobre el costo del bien a contratar; excepto la de aquelios
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, segun corresponda

; Importante

e En caso que el postor reduzca su oferta, segin lo previsto en el articulo 68 del Reglamento,
debe presentar nuevamente este Anexo.

e Fl postor que goce de alguna exoneracion legal, debe indicar que su oferta no incluye el tributo
materia de la exoneracion, debiendo incluir el siguiente texto:

“Mi oferta no incluye [CONSIGNAR EL TRIBUTO MATERIA DE LA EXONERACIONJ".

'W,,/:::«’
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ANEXO -F
Directorio de puntos de entrega de destino {(Almacenes).
ZONA NORTE ‘ S CIUDAD
Red Ancash Avenida Circunvalacion N° 119 - Urb. Laderas del Norte Chimbote
Red Huaraz Campamento Vichay s/n — Independencia - Huaraz Huaraz
Red La Libertad Calle Julio Gutiérrez Solari N° 322 - Urb. Los Jardines Trujillo
Red Lambayeque Av. Los Incas N° 150 Distrito La Victoria - Chiclayo Chiclayo
Red Cajamarca Jr. Jose Olaya N° 297 - Barrio La Florida Cajamarca
. Calle 8 S/N° - Urb. Miraflores Castilla. Parte posterior Hosp. Il - )
Red Piura Cayetano Heredia Piura
Red Tumbes Mariscal Castilla N°976_Tumbes Tumbes
Red Jaen Calle Capellan duarez 358 sect. Las Almendras Jaén
_ ZOMA CENTRO . CIUDAD
Av. Independencia 296 - El Tambo; Hospital Il Huancayo - ter
Red Junin Sétano Huancayo
Cermo de
Red Pasco Barrio la Esperanza S/N - Casa de Piedra Pasco
Red Apurimac Quinta Cayetana, Lote 61 Urb. Patibamba Baja Abancay

Red Huancavelica

Av. Félix Crispin Vargas S/N

Huancavelica

Red Ayacucho Av. Venezuela s/n Canan Alto - Distrito San Juan Bautista Huamanga
Red Huanuco Jr. Abtao N° 1891 Huanuco (Ultima cuadra del Jirdn Abtao) Huanuco
ZONA ORIENTE CIUDAD
Red Amazonas Jirén Ayacucho 755 Chachapoyas Chachapoyas
Red Ucayali Jr. Dos de Mayo N° 521 - PJ. 9 de Octubre; Hospital Ifl - Ucayali Ucayali
Red Loreto Av. La Marina s/n Hosp. lll - Distrito de Punchana lquitos
Pto.
Red Madre de Dios Jr. Arequipa N° 259 - Puerto Maldonado Maidonado
Red Moyobamba Jr. Varacadillo N° 324 — Moyobamba Moyobamba
Red Tarapoto Jr. Primero de Mayo N° 680 - Distrito de Morales Tarapoto
ZONA SUR CIUDAD
Red lca Calle Los Algarrobos S/N° Urb. San José (Costado del CAM lca) lca
Esq. Peral y Ayacucho S/N° Juan Velasco Alvarado S/N Pta.6 -
Red Arequipa 2do Sétano Arequipa
Ubr. Los Olivos 1l Etapa Mz A, Lt 06 — 11 del distrito de
Red Moguegua Moquegua, provincia Marisca Nieto, Departamento Moguegua, Moquegua
Red Tacna Carretera Calana S/N° Km. 6.5; Hosp. 1l — Danie!l A Carrion Tacna
Red Cuzco Av. Anselmo Alvarez s/n - Distrito de Wanchag Cusco
Calle Juan Francisco Caceres Jara N° 600 - Barrio Rinconada
Red Puno Salcedo Puno
Avenida José Santos Chocano S/N; Urb. La Capilla —~ San
Red Juliaca Romaén Juliaca
. . . ZONADEPARTAMENTODELIMA = " CIUDAD
PADOMI/STAEATINERANTES/H.PERU/CEPRIT
Red Desconcentrada Sabogal X . o
Red Desconcentrada Rebagliati, Avenida El Sol N° 400; Provincia Constitucional del Callao Callao
Red Desconcentrado Almenara
Hospital Sabogal
. . X Jr. Coronel Zegarra N° 417- Jests Maria (Ref. A espaldas del .
Instituto Nacional Cardiovascular - INCOR Hosp. Rebagliatti) Lima
Centro Nacional Salud Renal JR. Coronel Zegarra N° 223 -227 - Jesus Maria Lima
Hospital Almenara Av. Grau 800 - La Victoria La Victoria
Hospital Rebagliati Av. Rebagliati N° 490 - Jesiis Maria Jestis Maria

www.essalud.gob.pe

Fuente: Sub Gerencia de Almacenamiento y Distribucion

Jr. Domingo Cueto N° 120
jesus Maria

Lima 11 - Pert

Tel.: 265-6000 / 265-7000
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ANEXO-E

MODELO DE CARTA DE COMPROMISO DE CANJE Y/O REPOSICION POR VENCIMIENTO

(Aplicacién excepcional, segin lo establece el numeral 8.2 y solo para el momento de la entrega de ser el caso)

Sefiores )

Comité de Seleccion/ Organo Encargado de las contrataciones

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

De mi consideracion:

Es grato hacer llegar a usted, la presente “Declaracion Jurada de Compromiso de Canje ylo
Reposicion por vencimiento” en representacion del .............ooooeeeeeeveeeeeeeeeeeseeeeeeeee e,
(Razén social de la empresa o consorcio) por los productos que se nos adjudiquen de nuestra
propuesta presentada a la ...............ccoeeeiiviiiiicce e, (Consignar nomenclatura del
procedimiento de seleccion). '

El canje sera efectuado solo para los siguientes productos, en cumplimiento de las
especificaciones de vida (til.

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

Atentamente,

[CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]

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

jr. Domingo Cueto N° 120 W
as Maria \Ui&r)
www.essalud.gab.pe Jgsus , 'x\\ .;
essaludgobPe | (o perg S pieenTenawio
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ANEXO =

Productos farmacéuticos cuyos Registros Sanitarios
se encuentran en proceso de reinscripcion.

Sefiores )

Comité de Seleccién/ Organo Encargado de las contrataciones

Tipo de procedimiento de seleccién N° [Consignar nomenclatura del procedimienio]
Presente.

De mi consideracion:

Mediante el presente declaramos que los productos farmacéuticos que ofertamos, detallados en la presente tabla, se
encueniran comprendidos en los alcances dispuestos por la DIGEMID.

w1

e N°deRegistros | Niimero de Expediente

;FDeisgvr‘i?cion:c'iellntgm}"  ~ Sanitarios | presentado a DIGEMID

{CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]

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

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

jr. Domingo Cueto N° 120

. s Y
www.essalud.gob.pe J‘?SUS Maria . .‘?@3&4}2&. BICENTENARIO
Lima 11 - Perd =% =% DELPERU
Tel.: 265-6000 / 265-7000 TR 2021~ 2024
PN



N2
mwomﬂ ._Mm 2D ”,,a ,Ms\\u.\\. 000£-§92  DD0F-59Z 7191
L '.‘

= niad - L ewr
u o /ll ” t 8 . .
OIIVNILNIDIG Amﬁwﬁ. 3 el spsaf ad'qob-pnessammm
* 021 oN o3em) obupwog *5f

(1eba7 syurjuasaiday [ap ofjas A ewuy)

eyso

FEAES @ & cognanensey opnsd s esandd B eufisuce Bingap o6 oAl 353 ug Talusinn) aaegs und sageadi 50 5 DSBS |9 BRIy
‘Bjt

“SRARISIUHLRE 59580 SE] U opizaigeIes o) unfies selune ap sozeg ewlsans @ aun e OLBNOHINOS I 4

‘e}i9jo anb ourm,Esu_voE 19p o_oa_uummn.

:seseq ssjuasaid se| us OpE}I21[OS 0] UoD sjdwns o}9j0 w:c usiq |o m:c OlSBYUEL e oN 0Ny uod
...... DR T P I PP P mu _mmml_ mucmﬁcmwmx_amm Besccressssseniennnnrrannsany OZ —ZD uoo onmoc:cmb_ PRI COU .mﬂ_.—ow:m as m:v —m

0av1d340 OJLLNIDVINNVL 012NA0¥d 13a NOIOdINOS3a
J = OX3NV

LoyanoeAy A uunr op sejjejeq seoiosey Sej Sp UQIORIOWSWUOD | 3p A ‘elpuspusdapu) eqsanu op UQIOENIOSUOI B| 8P ‘OLIBUBIURDIG [8p OUY,
SeiquioH A sassy esed sspepiunpiodQ sp peplenb| ] ep olusde(,

PMeSs3vFy



e,
s2oz -1z0z SN2 000£-592 / 0009-59¢ 1191
Qa«mw wum.wmm E Died =L BUNT | o4 qobprjesse-mmm
&\.@ W,W 5 ele snsaf
021 oN 0391 obunwog *if

L66 8¢ [ 89¢ | IS | 09 |OvE|0ST |V | 8w 0§ 9011 edsD (dopejnpowounw} ) 939 | €50008010 | T

T | T00T | 106 | TOL | TOS

INDIAVANYT

vdinb3yy
avwsanvi |

SITVIDONILSISY S3A3H ¥Od SINAL] 3C NOIDNAIYLSIA 3d O¥AvNd
g - OX3INY

.ousnoefy A ujunp ap sejeieq Seoiossy Sej 9P UQIORIOWSUIUOD B] 2p A ‘ejouspuadapu] BASSNU Sp UGIIEPIOSUOD B] 9P "OLBUSIUSIIY 9P oUY,
SsaiquioH A saselnyy esed sepepiunuodQ op pepiend) ej sp owedeq,

PMess3YFy



A\ LS
%70z ~120% yuww.ﬁ%\.\\w
ouad 13q B
OIVNILINIDIE T
A

»

)

3 000492 / 0009-59¢ 1191

H niag -1 ey o .

y euep snsef | 20’905 PrEssammm
0Z4. oN 032nD obuwog s

G

L66

WV | 8w gg 01 eda)

(+opejnpowounwul) 939 | £50008010 | T

TVASNIIN OLN3IINIYINDIY 3a TVIONIYIITY 0¥AvNI
V - OX3av

Loyonehy A ujunr ap sejjejeq sed1019y Se| 8P UGIOBIOWRWUOD Bf 9 A ‘ejauspuadspu] BISENU 3P UGIOBPIOSUOD B| 9P ‘OLIBUSJUSIG [op ouy,
S8iquoH A sasslnyy esed sspepiunpodo 8p peplenb) e op 0jugoa(,

PIESSIYEY



lu EsSalud

Firmado digitalmente por LAZARO

“Decenio de la Igualdad de Oportunidades para Mujeres y Hombres” SoTazere
“Afio del Bicentenario, de la consolidacién de nuestra Independencia, y de la conmemoracion de las heroica@i&é‘f%ﬁ&dmw;oo
Ayacucho”

Si durante el acto de recepcion de los bienes se advirliera mermas y/o productos deteriorados a consecuencia del fransporte,
el contratista debara proceder a reponer o canjear los bienes que se hayan detectado en las situaciones descritas en un
plazo maximo de dos (02) dias calendario de notificado el hecho por parte de la Entidad (ya sea por correo elecironico u
otros medios de comunicacion trazable).

El plazo maximo de responsabilidad del confratista es de dos (02) afios, contado a partir de la conformidad otorgada por la
Entidad.
NOTA:

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

v' Anexo - A Cuadro referencial de requerimiento mensual

v" Anexo - B: Cuadro de distribucion de items por Redes Asistenciales

v Anexo~C: Descripcion del Producto Farmacéutico que se oferta

v Anexo-D: Productos farmacéuticos cuyos Registros Sanitarios se encuentran en proceso de
reinscripcion, cuando corresponda.

v" Anexo - E: Modelo Carta de Compromiso de Canje por vencimiento
(segun lo estipulado en el numeral 8.2)

v Anexo-F: Directorio de puntos de entrega de destino (Almacenes).
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a) Primera entrega: Debe realizarse como méaximo a los treinta (30) dias calendarios, contados a partir del dia siguiente
de la firma del contrato. El Glimo dia de dicho plazo se convierte en la fecha limite de entrega, la cual estaré sefialada
en las respectivas ordenes de compra. Considerando:

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

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

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

En el caso de entregas en Lima y Callao, el contratista debera realizar una coordinacion previa con cuarenta y ocho (48)
horas de anticipacién a la fecha de entrega, al correo proveedores@salog.com.pe

Los pedidos de urgencia seran previamente coordinados y comunicados en el momento que se presenten: los cuales seran
atendidos en un plazo no mayor a los siete (7) dias calendario contados a partir del dia siguiente de notificada la orden de
compra. El ltimo dia de dicho plazo se convierte en la fecha limite de entrega, la cual estara sefialada en las respectivas
¢rdenes de compra. Considerando:

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

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

La Central de Abastecimiento de Bienes Estratégicos — CEABE, podra comunicar al CONTRATISTA lo anteriormente
sefialado via electrénica, al correo electronico declarado por el postor.

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

13. LUGAR DE ENTREGA
Las entregas de los productos farmacéuticos se realizaran en los almacenes de los diferentes puntos de entrega de destino
definidos por la entidad (almacenes), indicados en las respectivas ordenes de compra. Los puntos de destino para las
entregas de cada item, asi como las correspondientes direcciones se sefialan en el directorio de puntos de entrega de
destino (Anexo - F).
Excepcionalmente, cuando la Entidad lo requiera podra comunicar al contratista que los productos farmacéuticos
correspondientes a un determinado mes, sean entregados en un lugar de destino distinto, dentro de los lugares establecidos
en el cuadro de distribucion por Redes Asistenciales. Dicha comunicacion sera establecida en la correspondiente orden de
compra,
Asi mismo, la institucion previa conformidad del proveedor, podra indicar un lugar de entrega de productos en un punto de
destino, sefialado en ANEXO F.

14. VICIOS OCULTOS
La recepcion conforme de EsSalud, no enerva su derecho a reclamar posteriormente por defectos o vicios ocultos u otras
situaciones andmalas no detectables o no verificables durante la recepcion de los productos farmacéuticos, por causales
ribuibles al contratista, debiendo proceder a la reposicion o canje total del lote de los bienes que se hayan detectado en
las situaciones descritas.

Las discrepancias referidas a defectos o vicios ocultos son sometidas a conciliacién y/o arbitraje. En dicho caso el plazo de
caducidad se computa a partir de la conformidad otorgada por la Entidad hasta treinta (30) dias habiles posteriores al
vencimiento del plazo de responsabilidad del contratista previsto en el contrato. (Art. N° 173, del Reglamento de la Ley N°
30225, D.S. N° 344-2018-EF)
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DE LA RECEPCION Y CONFORMIDAD

Los productos farmacéuticos que se enfreguen en los aimacenes de la entidad, deben corresponder a las especificaciones
requeridas y estar de acuerdo al producto adjudicado. Los productos farmacéuticos deben presentar un adecuado estado
de conservacion.

La recepcion y conformidad del producto se sujeta a lo dispuesto en la normatividad de contrataciones del Estado. Al
respecto la recepcion sera dada por el Jefe de Almacén (o quien haga sus veces) y la conformidad estaré a cargo del
encargado del Area de Salud (o quien haga sus veces) en el almacén de destino.

Para llevar a cabo la recepcion y la conformidad de la entrega de un (los) producto(s), el contratista deberé entregar en cada

punto de destino los siguientes documentos:

o (opia del Registro Sanitario o del Certificado de Registro Sanitario, cuando por primera vez se entregue el producio y
sus actualizaciones, cuando corresponda.

o Copia del Certificado o Profocolo de Analisis emitido por el fabricante o quien encarga su fabricacion, por cada lote
entregado.

e Copia del certificado de BPM, BPA y BPDT, vigentes al momento de la enirega y sus actualizaciones, cuando
corresponda.

e Copia de la Caria de Compromiso de canje ylo reposicion por vencimiento, de aquellos productos que fueron
adjudicados de manera excepcional con una vida Util menor a 6 meses. (Segin ANEXO - E).

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

DEL PAGO

La Entidad realizara el pago de la contraprestacion pactada a favor del contratista por la enirega de los bienes, por la cantidad
de bienes efectivamente atendidos, en soles, previa conformidad extendida por el encargado del Area de Salud (o quien
haga sus veces) en el almacén de destino.

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

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

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

- Comprobante de pago

Dicha documentacion se debe presentar en Madulo de Atencion al Proveedor, sito en Av. Arenales N°1402, Jests Maria,
Lima.

CRONOGRAMA Y PLAZOS DE ENTREGA:

El requerimiento cuenta con doce (12) entregas considerando las cantidades referenciales consignadas en el Cuadro de
distribucion y por redes asistenciales por item, sefialado en el Anexo - A y Anexo - B. El plazo de ejecucion del contrato
sera hasta culminar las entregas 6 hasta agotar la cantidad contratada.

Los plazos de entrega y las cantidades a suministrar seran aquelias consignadas en las ordenes de compra que seran
notificadas con una anticipacion minima de quince (15) dias calendario.

Las drdenes de compra seran emitidas mensualmente con una variacion del +/- 30% con relacién al cronograma presente
en las bases.

En el caso del cierre del afio fiscal, las ordenes podran ser emitidas por periodos menores al mes.
Las entregas seran mensuales y detalladas en cada orden, de acuerdo a la necesidad de la institucion y garantizando la
entrega total de la orden emitida.

El cronograma referencial de entregas para productos farmacéuticos es el siguiente:
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8. VIGENCIA MINIMA DE ENTREGA
8.1 La vigencia minima de los Productos Farmacéuticos debera ser igual o mayor-a seis (6) meses al momento de su(s)
fecha(s) de entrega en los almacenes de la Entidad.

8.2 Excepcionalmente, para los productos farmacéuticos que por sus propiedades biologicas, fisicas y quimicas no pueden
cumplir con la vigencia minima establecida, podran presentar vigencias menores, siempre que éstas no sean inferiores
al 50% del tiempo de vida util especificado para el producto y declarado por el fabricante. Esta situacion debera
encontrarse debidamente sustentada en la propuesta técnica, lo que sera evaluado por el Comité de Seleccion o por el
Organo Encargado de las Contrataciones. Para este caso, se debera presentar en el momento de la entrega carta de
compromiso de canje por vencimiento, tomando como referencia el modelo adjunto. {Anexo ~ E).

9. CONTROL DE CALIDAD

9.1. DEL CONTROL POSTERIOR
EsSalud esta facultado a realizar dentro del plazo de ejecucion y cuantas veces lo considere necesario, andlisis de
Control de Calidad de los productos farmacéuticos (un mismo lote, varios lotes en la misma entrega, varios lotes en
distintas entregas o si es el caso fracciones de Iote en distintas entregas), los que serén evaluados de acuerdo a la
metodologia de andlisis autorizada en su Registro Sanitario que obra en DIGEMID, siempre y cuando exista una queja
o reclamo relacionada a la calidad del producto, la cual sera evaluada previamente por la entidad, determinando la
pertinencia de ser analizado por un laboratorio acreditado de la Red de Laboratorios Oficiales de Control de Calidad.

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

En caso de un control de calidad posterior tenga como resultado “NO CONFORME”, el proveedor podra solicitar su
apelacion o derecho de réplica (prueba de dirimencia) dentro de los siete (07) primeros dias habiles posteriores a la
recepcion de la comunicacion por parte de EsSalud, el cual indicara fa informacion técnica sustentatoria de la misma.
La respuesta del proveedor no enmarcada en una solicitud de DIRIMENCIA, sera interpretada como una negacion a
su derecho de réplica o dirimencia.

9.2. ASPECTOS ADICIONALES A SER CONSIDERADOQS EN EL CONTROL DE CALIDAD

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

o La obtencidén de un resultado de control de calidad “CONFORME" se interpreta como la conformidad de las
unidades de todos los lotes que conforman dicho universo.

o Laobtencion de un resultado de control de calidad “NO CONFORME", significa que dicho universo no cumple con
el requisito de conformidad para el control de calidad solicitado en las presentes condiciones generales, no
pudiendo el proveedor distribuir ninguno de los lotes que conforman dicho universo.

¢ En el caso que una entrega esta conformada por méas de un lote y se obtenga un informe de ensayo de control de
calidad “NO CONFORME” para el lote muestreado, el proveedor procedera inmediatamente a solicitar a un
laboratorio de la Red el control de calidad de los lotes restantes, cuyos gastos lo asumira el proveedor. En este
caso, solo formaran parte de la entrega los lotes que obtengan los resultados de control de calidad “CONFORME”.
El ndmero de informes de control de calidad no conformes, seran acumulativos durante el periodo de ejecucion
contractual.

o En cada entrega que se indique el Control de Calidad, segin el cronograma, obligatoriamente se tendra que
someter a Control de Calidad a un lote distinto al sometido anteriormente; salvo que el requerimiento sea cubierto
en su totalidad por el mismo lote analizado anteriormente.

» Cuando un lote sirva para atender mas de una entrega, es decir cubra ef 100% de cada entrega, y las unidades
entregadas forman parte del total de unidades del universo muestreado, no seré necesario realizar un nuevo control
de calidad para la(s) entrega(s) sucesiva(s) con dicho lote. Caso contrario, a pesar de ser el mismo lote, pero cuyas
unidades no formaron parte del universo muestreado, se debe proceder con los controles de calidad exigidos en
el cronograma de controles de calidad establecido en las Bases Administrativas.
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DOCUMENTACION PARA ACREDITAR LOS-REQUISITOS DE CALIFICACION

5.4 DE LA HABILITACION DEL POSTOR.
(Deben acreditar con copia simple)

5.1.1 Resolucion de Autorizacion Sanitaria de Funcionamiento de Establecimiento Farmacéutico.

Documento emitido por la ANM o 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 vigentes a la fecha.

Obligatorio para todas las empresas instaladas en el pais como establecimiento farmacéutico. Asimismo, cuando
se presenten en consorcio, estan obligadas a presentar dicho documento todas las empresas consorciadas
categorizadas como establecimientos farmacéuticos. Salvo se frate de una empresa extranjera no instalada en el
territorio nacional o de una empresa nacional que no esté reconocida como establecimiento farmacéutico o
establecimiento farmacéutico sin participacion activa en cualquiera de las etapas de comercializacion del producto
farmacéutico (Importacion, Fabricacion, Almacenamiento, Distribucién y Transporte).

Las empresas exiranjeras y a no reconocidas como establecimiento farmacéutico se encueniran fuera del alcance de
las normas sanitarias.

6. LOGOTIPO

Los envases mediato ¢ inmediato de los productos farmacéuticos a adquirirse, deben llevar la impresion solicitada por la
Entidad, con letras visibles y finta indeleble, preferentemente de color negro o color que contraste con el color del envase,
de acuerdo a lo siguiente:

IMPRESION DE LOS ROTULADOS
o  mMEDlATO _ INMEDIATO
Estado Peruano
“EsSalud” o “LOGOTIPO de EsSalud”. “EsSalud” o “LOGOTIPO de EsSalud”,
Prohibido su venta Prohibido su venta
N° del proceso de seleccion

Es obligatorio para el contratista imprimir los rétulos indicados en el presente numeral en el 100% de los envases de las
cantidades a entregar. EsSalud no estd obligado a recibir los Productos Farmacéuticos que no cumplan con este
requerimiento y que no estén de acuerdo a lo establecido en la Bases del Proceso de Seleccion y en las normas legales
vigentes.

NOTA: Se exceptia la rotulacion en el envase inmediato, en los productos cuya forma de presentacion final tenga
un sistema de seguridad que mantiene la integridad e inviolabilidad del envase inmediato ylo requiera una
condicion de refrigeracion para su almacenamiento.

7. EMBALAJE

e

%,

El embalaje de los productos farmacéuticos debera cumplir con los siguientes requisitos:

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

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

e Cajas debidamente rotuladas indicando nombre del producto farmacéutico, presentacion, cantidad, lote, fecha de

_~~vencimiento, nombre del proveedor, especificaciones para la conservacion y aimacenamiento.

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

de tocador, entre otros.
Para las dimensiones de la caja de embalaje debe considerarse la paleta (parihuela) estandar definida seglin NTP vigente.
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Para el caso que el producto farmacéutico consigne en su rotulado la advertencia: “Proteger de la Luz" de acuerdo a la
norma que se acoge o determine el fabricante, la forma de presentacion del producto debe cumplir con alguna de las
tres condiciones siguientes:

a) Envase primario que proteja al producto farmacéutico de la luz, 6
b) Envase primario protegido de la luz por un envase mediato individual, 6
c) Envase miltiple que contiene 2 0 mas envases primarios que cumplan con la condicion a)ob).

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

Copia simple del certificado de BPM vigente, que comprenda las areas para la fabricacion del bien ofertado, emitido
por la Digemid (ANM), o por la autoridad sanitaria o entidad competente de los paises de alta vigilancia sanitaria, de
acuerdo con el marco normativo vigente. Si el fabricante se encuentra incluido en el “Listado tnico de laboratorios
fabricantes ubicados en el extranjero de productos farmacéuticos pendientes de certificacion en Buenas Précticas de
Manufactura, elaborado por la ANM’, se acepta el certificado de BPM emitido por la autoridad competente del pais de
origen o sus equivalentes reconocidos como tales por la Digemid (ANM).

Nota: En caso de inyectables, cuando corresponda, se aplicara el siguiente requisito:
Para el caso de productos farmacéuticos que se oferten con solvente (o disolvente) de otro fabricante, deberan
adjuntar su correspondiente Certificado de Buenas Précticas de Manufactura.

Para los literales descritos anteriormente, aplica lo siguiente:

En caso que un documento técnico se presente en idioma distinto al espafiol, se debe presenta la respectiva fraduccion
por traductor piblico juramentado o traductor colegiado certificado, segln corresponda. Salvo el caso de la
informacion técnica complementaria contenida en folletos, instructivos, catalogos o similares, que pueden ser
presentadas en idioma original, de acuerdo a lo establecido en el Reglamento de Ia Ley de Contrataciones del Estado
y modificatorias vigentes. El postor es responsable de la exactitud y veracidad de dichos documentos.

4.7. Certificado de Buenas Practicas de Aimacenamiento (BPA).

Copia simple del Certificado de Buenas Practicas de Almacenamiento (BPA) vigente, emitida por la ANM o ARM,
segun corresponda, a nombre del establecimiento farmacéutico del proveedor (drogueria o faboratorio) de acuerdo
con el marco normativo vigente y, en el caso que un tercero brinde servicios de almacenamiento al proveedor, este
ademas debe presentar la copia simple del Certificado de BPA vigente del tercero y del documento que acredite el

vinculo contractual vigente entre ambas partes. En el caso que el proveedor sea el laboratorio nacional fabricante
del bien, solo debe presentar la copia simple del certificado de Buenas Practicas de Manufactura (BPM).

4.8. Certificado de Buenas Practicas de Distribucion y Transporte (BPDT)

Copia simple del Certificado de Buenas Practicas de Distribucion y Transporte (BPDT) vigente, emitida por la ANM o
ARM, segiin corresponda, a nombre del establecimiento farmacéutico del proveedor (drogueria o laboratorio) de
acuerdo con el marco normativo vigente y, en el caso que un tercero brinde servicios de distribucion y transporte al
proveedor, este ademas debe presentar la copia simple del Certificado de BPDT vigente del tercero y del documento
que acredite el vinculo contractual vigente entre ambas partes. En el caso que el proveedor sea el laboratorio
nacional fabricante del bien, solo debe presentar la copia simple del certificado de Buenas Précticas de Manufactura

(BPM).

NOTA: La exigencia del Certificado de Buenas Practicas de Manufactura (BPM), Certificado de Buenas Practicas de
Almacenamiento (BPA) y Certificacion de Buenas Practicas de Distribucion y Transporte (BPDT), se aplica durante todo
el procedimiento de seleccion y ejecucion contractual; asi mismo, no se aceptara documentacion en tramite.

Cuando se presenten en consorcio, estan obligadas a presentar los documentos antes sefialados a excepcion de una
empresa extranjera no instalada en el territorio nacional o de una empresa nacional que no esté reconocida como
establecimiento farmacéutico o estabiecimientos farmacéuticos sin participacion activa en cualquiera de las etapas de
comercializacion del producto farmacéutico (Importacion, Fabricacion, Aimacenamiento, Distribucion y Transporte).
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Los certificados de andlisis deberan consignar la Farmacopea de referencia, cuyas pruebas analiticas ylo
especificaciones técnicas declaradas, deben corresponder con lo establecido en la Farmacopea vigente a la fecha de
fabricacion del producto y ésta a su vez, debe corresponder con la Farmacopea vigente a la fecha de presentacion de
propuestas (Farmacopea actual).

El certificado de analisis debe consignar cuando menos la siguiente informacion: nombre del producto, forma
farmacéutica, concentracion de (los) ingrediente(s) Farmacéutico(s) Activo(s), nimero de lote, los analisis realizados
en todos sus componentes, los limites v los resultados obtenidos en dichos andlisis, con arreglo a las exigencias
contempladas en la farmacopea o metodologia declarada por el interesado, fecha de vencimiento, fecha de anélisis,
las especificaciones {écnicas y farmacopea(s) o especificaciones técnicas propias del fabricante a la que se acoge el
fabricante, firma del o los profesionales responsables del laboratorio que lo emite.

Cuando el producto farmacéutico ofertado se presente con solvente, debera adjuntar el correspondiente Cerificado
de Andlisis de dicho solvente (o disolvente); del mismo modo, cuando dicha forma de presentacion incluya un
dispositivo 0 accesorio, debe presentar el Certificado de Analisis respectivo 6 las especificaciones técnicas
correspondientes.

Para el caso de productos derivados de plasma (hemoderivados), ademés de cumplir con los requisitos para productos
biologicos debera acreditar el cumplimiento de la Negatividad de HIV y Hepatitis B y C; asimismo, para el caso de los
productos derivados de ganado bovino, ovino y caprino, deberd acreditar la negatividad de encefalopatia espongiforme
bovina.

Para los productos No Estériles, los Certificados de Analisis debera incluir la “Prueba del Limite Microbiano”.

NOTA: En caso el documento no cuente con fecha de andlisis, podra considerarse como equivalente la fecha de
liberacion o fecha de aprobacion o fecha de emision del documento.

Metodologia Analitica (Copia Simple)

Cuando la metodologia de andlisis a la que se acoge el fabricante se encuentra en Farmacopeas Oficiales, es facultad
del postor adjuntar una fofocopia de dicha monografia o norma técnica de referencia, para facilitar su evaluacion; en
cambio cuando se trate de metodologias o normas técnicas propias del fabricante, el postor estd obligado a
adjuntarias.

La metodologia propia del fabricante debe contener el desarrollo de todas las pruebas analiticas a las que hace
referencia el Certificado de Anélisis o Protocolo de analisis.

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

NOTA: La Metodologia Analitica solo es requerida para el producto farmacéutico; asimismo, cabe resaltar que cuando
el producto incluya un solvente (disolvente), se entiende que todo forma parte del Producto Farmacéutico. Por
lo que, esta abligado a presentar también la metodologia del respectivo solvente. Asimismo, respecto de los
dispositivos o accesorios que incluya el producto, no esté obligado a presenta su metodologia analitica.

Requerimiento de ROTULADOS: Mediato, inmediato e Inserto (copia simple)

E! postor debera presentar en su propuesta técnica, los rotulados mediato, inmediato e inserto, del producto terminado
que oferta, segtin lo autorizado en su Registro Sanitario y de acuerdo a las normas sanitarias vigentes. Estos rotulados
DEBEN corresponder a la forma de presentacion del producto que el postor oferta.

Cuando la forma farmacéutica se trate de: tabletas, comprimidos, grageas, o capsulas, preferentemente se aceptara
que el envase primario (inmediato), corresponda a un envase multiple individualizado, bajo la forma de blister o folio.
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REQUERIMIENTOS TECNICOS MINIMOS Y CONDICIONES GENERALES PARA
CONTRATACION DEL SUMINISTRO DE PRODUCTOS FARMACEUTICOS

1. DEPENDENCIA QUE REQUIERE EL BIEN:
Central de Abastecimiento de Bienes Estratégicos (CEABE) de EsSalud, con domicilio legal en Jr. Domingo Cueto N° 120,
Jesus Marfa ~ Lima.

2.  FINALIDAD PUBLICA DE LA CONTRATACION DEL BIEN:
El presente requerimiento busca contar con los Productos Farmacéuticos necesarios para el abastecimiento y dispensacion
en los establecimientos de Salud a nivel nacional para la atencion de los asegurados y derechohabientes,

3. DENOMINACION DEL REQUERIMIENTO:

Contratacion del Suministro de! producto farmacéutico BCG (Inmunomodufador) Cepa Tice 50 mg AM, para los
establecimientos de salud de las Redes Asistenciales de EsSalud.

Nota: Los Productos Farmacéuticos requeridos por la entidad se detallan en los siguientes anexos:

Anexo - A: Cuadro de distribucion del item por Redes Asistenciales.
- Ladenominacién y especificaciones técnicas de los productos farmacéuticos requeridos por la Entidad, se
listan por cada item. 4

4. REQUISITOS DE ADMISION

Documentos de Presentacion Obligatoria:
(Deben acreditar con copia simple)

4.1. Descripcion del producto farmacéutico ofertado (Anexo - C)
La descripcidn de producto farmacéutico ofertado, debe ser congruente con las Especificaciones Técnicas solicitadas
por la entidad y de acuerdo a lo autorizado en su Registro Sanitario.

4.2. Registro Sanitario o Certificado de Registro Sanitario vigente,
Otorgado por la Autoridad Sanitaria competente (DIGEMID). Ademas, se debe presentar las Resoluciones de
modificacién o autorizacion, en tanto éstas tengan por finalidad acreditar la correspondencia entre la informacion
registrada ante la ANM y el producto farmacéutico ofertado.

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

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

4.3.  El Certificado de Analisis del producto farmacéutico terminado (Protocolo de Analisis)

Es un informe técnico suscrito por el profesional responsable de control de calidad del Laboratorio Fabricante o por
; / quien encargue su fabricacion, siempre y cuando, éste (lfimo, se trate de un laboratorio fabricante.

Asimismo, si al Certificado de Anélisis le faltara uno u otro andlisis correspondiente a la forma farmacéutica del
producto terminado, se acepta los Informes de Ensayo sobre estas pruebas, realizados por los laboratorios
autorizados que conforman la Red de Laboratorios Oficiales de Control de Calidad acreditados por el Ministerio de

Salud — MINSA.
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