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ENTIDAD CONVOCANTE

Nombre : SEGURO SOCIAL DE SALUD

RUC N° . 20131257750

Domicilio legal : Jr. Domingo Cueto N° 120, Jesus Maria — Lima
Teléfono: . 265-6000/ 265-7000 Anexo 2044

Correo electronico: . ceabe.sgayec.ps3@essalud.gob.pe

OBJETO DE LA CONVOCATORIA

El presente procedimiento de seleccion tiene por objeto la “Adquisicion de los Productos
Farmacéuticos, para los Establecimientos de Salud de las Redes Asistenciales de
EsSalud — SIMOCTOCOG ALFA”.

1 010700097 | SIMOCTOCOG ALFA 500 UI AM 300

2 010700098 | SIMOCTOCOG ALFA 1000 U1 AM 1,198

EXPEDIENTE DE CONTRATACION

El expediente de contratacion fue aprobado mediante formato de SOLICITUD DE APROBACION
DEL EXPEDIENTE DE CONTRATACION N°205- 2024 GABE-CEABE-ESSALUD el 11 de
noviembre de 2024.

FUENTE DE FINANCIAMIENTO
Recursos Directamente Recaudados.

SISTEMA DE CONTRATACION
El presente procedimiento se rige por el sistema de SUMA ALZADA, 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 seccién de las bases.

PLAZO DE ENTREGA

Los bienes materia de la presente convocatoria seran entregados de acuerdo a lo sefialado en
el numeral 12. CRONOGRAMA Y PLAZOS DE ENTREGA de los Requerimientos Técnicos
Minimos y Condiciones Generales para la Contratacion del Suministro de Productos
Farmacéuticos, en concordancia con lo establecido en el expediente de contratacion.
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1.10. COSTO DE REPRODUCCION Y ENTREGA DE BASES

Los participantes registrados tienen el derecho de recabar un ejemplar de las bases, para cuyo
efecto deben cancelar S/ 5.00 (Cinco soles con 00/100) en el Modulo de Atencidn al proveedor
sito; en Jr. Domingo Cueto N° 120, Jesis Maria.

Importante |

El costo de enfrega de un ejemplar de las bases no puede exceder el cosio de su reproduccion. i

1.11. BASE LEGAL

N

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

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

Ley N°31955 - Ley de Endeudamienio 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 Pablica.

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 Conirataciones 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 Conirataciones del Estado.
Decreto Supremo N 002-2021-PCM, Decreto Supremo gque 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
gue afectan la vida de la Nacion a consecuencia del brote del COVID-19 y establece las
medidas que deben seguir la ciudadania en la nueva convivencia social.

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

Ley N? 27056, Ley de Creacion del Seguro Social de Salud.

Ley N2 26842, L.ey General de Salud.

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

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

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

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

Decreto Supremo N° 002-2004-TR, Modifican el Reglamento de la Ley de Creacion del Seguro

“Social de Salud — Essalud.

Decreto Legislativo N° 295 Cédigo Civil.

Texto Unico Ordenado de la Ley de Promocién 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 Texto Unico de Procedimientos
Administrativos del Seguro Social de Salud — Essalud.

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

Decreto Supremo N° 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.

M Las

UNAT estara facultada para paralizar los trabajos en casos de incumplimiento de lo establecido en la LSST, sin que

elio implique ampliaciones de plazo.

@/
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Resoluciéon Ministerial N° 132-2015/MINSA, que aprob6 el Manual de Buenas Practicas de
Almacenamiento de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios en
Laboratorios, Droguerias, Almacenes Especializados y Almacenes Aduaneros.

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

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

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

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

Resolucion Directoral N° 001-2020-CNCC/IN, aprueba la 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 disposicion 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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~ caPfiuULON —
DEL PROCED! ENTO DE SELECC!O ,

2.4, CALENDARIO DEL PROCEDIMIENTO DE SELECC!@N
Segun el cronograma de la ficha de seleccion de la convocatoria publicada en el SEACE.

importante

De conformidad con la vigesimosegunda Disposicién Complementaria Final del Reglamenio, en caso la Entidad
(Ministerios y sus organismos publicos, programas o proyecfos adscrifos) haya difundido el requermiento a
través del SEACE siguiendo el procedimiento establecido en dicha disposicién, no procede formular consultas
u observaciones al requerimiento.

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

2.2.1. Documentacion de presentacion obligatoria

2.2.9.1. Documentos para la adinision de la oferta
a) Declaracion jurada de datos del postor. (Anexo N° 1)
b) Documenio gue acredite la representacion de guien suscribe la oferta.

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

En caso de persona natural, copia del documento nacional de ideniidad o documento
analogo, o del certificado de vigencia de poder otorgado por persona natural, del
apoderado o mandatario, segln 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 Decrefo
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 correspondera 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 ill de la presente seccion. (Anexo N° 3)

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

f) Promesa de Consorcio (Anexo 5) Solo para el caso en que un consorcio se presente
como postor. :

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

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

L.a omisién del indice no determina la no admision de la oferta.
Para mayor informacion de las Entidades usuarias y del Catalogo de Servicios de la Plataforma de interoperabilidad del
Estado — PIDE ingresar al siguiente enlace https://www.gobiernodigital.gob.pe/interoperabilidad/

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

),
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Registro Sanitario o Certificado de Registro Sanitario vigente,

Otorgado por la Autoridad Sanitaria competente {DIGEMID). Ademds, se debe presentar las Resoluciones de
modificacion o aulorizacidn, en tanto éstas tengan por finalided acreditar la correspondencia entre la informacidn
ragistrade ante la ANM vy ¢l 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 ejecucién contractual.

NOTA:  La DIGEMID hizo de conocimiento publico (05.ENE.2017) que la vigencia de los Registros Sanitarios se
entenderd 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 - C

El Certificado de Andlisis del producto farmacéutico terminado (Protocolo de Andlisis)

Copia simple del certificado de analisis o protocolo de anéalisis del bien ofertado, conforme 2 lo autorizado en su
registro sanitario, de acuerdo con €l marco normativo vigente,

El certificado de andlisis es un informe técnico suscrito por el profesional responsable de control de calidad det

4dx  Fabricante o por quien encargue su fabricacion, siempre y cuando, éste (iimo, se trate de un
feSalud  abricante, segin DS 016-2011-SA Anexo 1 literal 12, .

h;'

- ificados de andlisis deben consignar la “Metodologia de Referencia®; es decir, deben consignar, a qué
Farmacopea Oficial de referencia se acogen, indicando la “Edicion” o simplemente “vigente”; la Farmacopea Oficial
de referencia utilizada debera coresponder a la fecha de fabricacion del producto farmacéutico. También s valido
consignar farmacopeas de ediciones anteriores a la fecha de fabricacion, siempre y cuando no exista ningin
cambio respecto a la Farmacopea de edicidn vigente; asimismo, si el producto farmacéutico que se oferta, no es
farmacopeico, entonces el Certificado de Analisis debera indicar como Metodologia de Referencia a *Metodologia
Propia* del fabricante, . '

=

El certificado de andlisis debe consignar cuando menos la siguiente informacion: Nombre dal producto, forma
farmacéutica, concentracidn de (los) Ingrediente(s) Farmacéutico(s) Activa(s), nimero de lote, los analisis

realizados en todos sus componentes, los limites y los resultados obtenidos en dichos andlisis, con arreglo a las
exigencias contempladas en la fammacopea o metodologia declarada por el interesado, fecha de vencimiento,
fecha de andlisis, las especificaciones técnicas segiin farmacopea(s) o especificaciones tenicas propias, a la que
5@ acoge ef fabricante, firma del o los profesionales responsables del laboratorio qus 1o emite

Cuando el producto farmacéutico ofertado se presente con solvente, deberd adjunta EsSalug diente
Certificado de Andlisis de dicho solvente (o disolvente); asimismo, cuando la forma de press aaproducio
ofertado incluya un disposifivo o accesorio, debe presentar ¢l Certificado de Andlisis resp Mdera 6 fas
especificaciones técnicas correspondientes a dicho dispositivo o accesorio, segin DS 016-2011-SA Articulo N°
38 y modificatorias.

Para el caso de productos derivados de plasma humano {(hemoderivados), ademas de cumplir con los requisitos
para productos bioldgicos, deberé acreditar el cumplimiento de la Negativided 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, segin DS 018-2011-8A Articulo N° 24,

Cuando ei producto oferlado no se acoge a Farmacopeas Oficiales de referencia, el postor esté obligado a adjuntar
fotocopia simple de la metodologia o normas técnicas propias del fabricante v, ésta debe contener e! desarrolio
- de todas las pruebas analiticas a las que hace referencia el Certificado de Analisis o Protocolo de andlisis, segin

lo sefialado en e} DS 016-2011-SA (Articulo N° 31); asimismo, cabe resaltar que cuando ef producto incluya un
solvente (disolvenie), se entiende que todo forma parte de! Producto Farmacéutico; por Jo que, esté obligado 2
presentar también la metodologia de andlisis del respectivo sofvente. Si f2 forma de presentacion del producto
farmacéutico incluye algiin dispositivo médics 4 aceesorio, no estd obligado 2 presentar la metodologie analitica
deld dispositive médico o accesorio gue lo acompaia,

NOTA: En caso el documento no cuente con fecha de andlisls, podréd considerarse como squivalente la fecha de
liberacion o fecha de aprobacidn o fecha de emision del documento,

0

~




SEGURO SOCIAL DE SALUD - ESSALUD

CONTRATACION DIRECTA N° 22-2024-ESSALUD/CEABE-1 PROVEEDOR UNICO
ROTULADOE, Bediato, immediato » inserie (copls singie)

2 pustor deberd W@%ﬁi&? a4 6y %?G@%ﬁ%w 7 thonica %:w; m%%a{?m m%z&@ inmediaio e insarto, del ;‘Z}?’@{?Usﬁé“%

@&W que &gwﬁ{ﬁ segin jo autonz las %ﬁ% Harips vi

: anitanio se sulniz & daty el postor e dica %

fﬁ %mg %5}’?& ﬁé@% de tas formas de preseniacldn @f%m %a ﬂ@}ﬁmyi ‘e @@z&% %f%@@ fioado™ “con ¢ cate & sln cajp”
“ron solvende & oin solvenie”; entre obrgs diversas formas de presentacidn suloprizadas,

Para o caso gue ¢ producio Tarmactulion conslgne en su velulads b sdverendia “Profeger de la Loe” de acuerds
2 iz norma que se acoge ¢ delennine &l fabricante, Iz forma de presentacion del nroducio debe cumplr con alguna
de las res condiclones sigulentes

2 Envase primario que proleja al producio farmacéutico de la luz, 6
by Envase primanio prolegido de s luz por un envase medislo individual, &
o} Envase miliple que contiens 2 o mas envases primarios qus cumplan con b condicidn 2} 6 bl

Corlificads de Buenas Prictioss de Wanufasturs (CBPE.

Fars producios farmecéuticos nacionales:

La Cerlificacion de Buenas Praciicas de Manufaciura (B vigenie a nombre del laburatorio falwicants, debe
las Sreas para la fabrdoacién del producto Tarmacéuticn o oo de producis ofertado, emilido por a8

30 de produccitn por elapas, cada uno de os horatorios gue paricipan en el process debe presentar

m @e@fm&i{%& de Buenas Pradlices de %éﬁw’f@m@ {(BPIMY emilido por Iz A0, Delmisme mode, se considerz
wéilido of Certiicado de Busnas Praclicas de Masulacturs, olorgads por I autoridad o entidad compeienie de los
naises de Alls Vigilands Sanllarie o de las Autoridades compelenies de obios paless con gulanes 58 susaribe
corwerndos de nianto suduo,

En ol caso gue ne apliguen las slusciones mendionadas en e parato anterior v ¢ laboralono se encusnirs
eamprendido en ol procese de Cerlificadidn de Buenas Praclices de Manufaches (BPM) de acuerdo & ls dispuesto
por la Ahll, o postor debe presentar

&l Ceriificado de Busnzs Praclics
competente del pals de origen, que
producto olerado

an @% zsaai 48 éav:iianw 3i i_gﬁm%&m fa%}msr%% %ﬁmmﬁm y q gg &f}?ﬁpmﬁ{iﬁ o drea
pradutio farmacéulico oferiado,

En caso de produccibn por eiapas, por eada Uno de los laboraloros yio g:s%is% que paiticipan en la Tebricaciin del
nroducio farmacéutico, deben presentar la Cerdificadidn de Buenas Practicas de Manufactura {BPM)

Agimismo, cuando el Cerdificado de Buenas Préclicas de Manulactura no consigne fecha de vigencia, enfonces la
fecha de amisidn no deberd ser mayor a dos {02) afiss, contedos 8 pariir de 1 fecha de presentacion de su oferia.

Nota:  Encaso de inyeclables, cuande coresponda, se aplicard of sigulante requisite:
Para ¢f caso de productos Tarmacéuticos que se oferten con solvente (o disolvente) de otro fabricante,
deberdn adjuntar su correspondiants Cerfificado de Busnas Practicas de Manufactura,

La evigenda de la Cerfificacidn de Buenas Practicas ds Manufacturs (BPW) vigente, se aplica durante todo ¢
procedimisnto de selection y gjecucion contraclual para productos farmaciuticos f‘t&&i&ﬁﬁi& y audranjeros,

Para los lllerales descrifos anteriormente. anlics lo sigulente

7 En caso que un documento técnico se presente en idioma distinto al espafiol, se debe presentar la respectiva
{raduccion por iraductor plblico juramentado o traduclor colegiado cerlificado, segin corresponda. Para e caso
de la informacian téonica complementaria contenida en follelos, instructives, catdlogos o similares, pueden ser
presentadas en idioma original, de acuerdo a lo establecido en el Reglamento de la Ley de Conlrataciones del
Estado y modificatorias vigentes. Bl postor es responsable de la exactifud y veracidad de dichos documentos,

@
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Certificado de Buenas Précticas de Almacenamiento (BPA).

Copia simple de! Certificado de Buenas Préelicas de Almacenamienio (BPA) vigente, emifida por l2 ANM o ARM,
segin corresponda, a nombre del establecimiento farmacéutico del postor (drogueria o laboratorio) de acuerdo
con el marco normalivo vigente v, en el caso que un tercero brinde los servicios de almacenamiento al postor,
este ademas debe presentar la copia simple del Certificado de BPA vigente del fercero y del documento gque
acredite el vinculo contractual vigente entre ambas partes. En el caso que el postor sea el laboralorio nacional
fabricante del bien, solo debe presentar la copia simple del certificado de Buenas Practicas de Manufactura (BPM).

Certificado de Buenas Précticas de Distribucién y Transporte (BPDT)

Copia simple del Cerlificado de Buenas Practicas de Distribucién y Transporte (BPDT) vigente, emitida por la ANM
0 ARM, segin corresponda, a nombre del establecimiento farmacéutico del postor (drogueria o laboratorio) de
acuerdo con el marco normativo vigente y, en el caso que un tercero brinde servicios de distribucion y transporte
al postor, este ademas debe presentar 1a copia simple del Certificado de BPDT vigente del tercero y del documento
que acredite el vinculo contractual vigente entre ambas parles. En ¢ caso que el proveedor sea el laboratorio
nacional fabricante del bien, solo debe presentar la copia simple del cerfificado de Buenas Pricticas de
“hdy  1{BPM).

‘@& Aimagepamiento (BPA) y Certificacién de Buenas Practicas de Distribucion y Transporte (BPDT), se aplica
durante todo el procedimiento de seleccitn y ejecucion contractual; asi mismo, no se aceptara documentacion en
trémite. : .

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 reconacida
como establecimiento farmacéutico o establecimientos farmacéuticos sin participacion activa en cualquiera de las
etapas de comercializacion del producto farmacéutico (Importacion, Fabricacion, Aimacenamiento, Distribucion y
Transporte).

i) Resolucion de Autorizacién Sanitaria de Funcionamiento de Establecimiento Farmacéutico.

Importante

El Organo Encargado de las Contrataciones verifica la presentacién 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 perféccionar
el contrato:

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

b) Garantia de Fiel Cumplimiento

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

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

e) Domicilio y correo electronico para efectos de la notificacion durante la ejecucion del
contrato.

f) Detalle de los precios unitarios.

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 inferoperabilidad a que
se refieren los articulos 2 y 3 de dicho Decreto Legislativo. En esa medida, si la Entidad es usuaria de la

wsxxigencia del Certificado de Buenas Practicas de Manufactura (BPM), Cerifficado de Buenas Practicas

)
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Plataforma de Interoperabilidad del Estado — PIDE* y siempre que el servicio web se encuentre activo en el
Catélogo de Servicios de dicha plataforma, no correspondera exigir los documentos previstos en los literales )

0

2.4.

2.5.

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

Importante

e  En caso que el postor ganador de la buena pro sea un consorcio, las garantias que presente
este para el perfeccionamienio 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 vy en
el articulo 148 del Reglamenio, deben consignar expresamente el nombre completo o la
denominacion o razén social de los integrantes del consarcio, en calidad de garantizados, de
lo contrario no podran ser aceptadas por las Enfidades. No se cumple el requisito antes
indicado si se consigna tnicamenie la denominacién del consorcio, conforme lo dispuesto en
la Directiva “Participacion de Proveedores en Consorcio en las Conirataciones del Estado”.

lmportante

e  Corresponde a la Entidad verificar que las garantias presentadas por el postor ganador de la
buena pro cumplan con los requisitos y condiciones hecesarios para su aceptacion y eveniual
efecucion, sin peljuicio de la determinacion de las responsabilidades funcionales que
correspondan,

e De conformidad con el Reglamento Consular del Perii aprobado mediante Decrefo Supremo
N°® 076-2005-RE para que los documenios publicos y privados exiendidos en el exierior
tengan validez en el Pert, deben estar legalizados por los funcionarios consulares peruanos
y refrendados por el Ministerio de Relaciones Exteriores del Perd, salvo gue se lrate de
decumentos publicos emitidos en paises que formen parte del Convenio de la Apostilla, en
cuyo caso bastarég con que estos cuenien 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 perfeccionariento del conirafo.

PERFECCIONAMIENTO DEL CONTRATO

El conirato se perfecciona con la suscripcion del documento gue lo contiene. Para dicho efecto

el postor ganador de la buena pro, dentro del plazo previsio en el articulo 141 del Reglamento,

debe presentar la documentacion requerida en la siguiente direccion: Av. Arenales N° 1402-

segundo piso, Ventanilla 13, de 8:00 am a 1:00 pm y de 2:00 pm a 5:00 pm.

Importante

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

FORMA DE PAGO

DEL PAGO:

Le Entidad realizard 2l pago de la contrapresiaciin pactads & favor del contralista uego de recancionado los blenes, en
soles, previa conformidad extendida por el dree de salud {res usuaria) & quien hage sus veoss en & almacén de

desling,
“Para sfectos del pago de i condraprestacion sjsculads por el contrafista, 1a Enfidad debe contar con la sigulente

documaniacitn

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

- Inforrne del funclonaric responsable del drea de salud (Srep usuaria) & qulen haga sus vecss emilando Is
corformidad de s prestadciin efeduada,

< Domprohante de naon,

Dicha documeniacion se debe presentar en Madolo de Aendidn al Proveedor, sito enr Gral. Antonio Alvarez de Arenales
$° 1402, Jestis Marig, Lima.

Estado — PIDE ingresar al siguiente enlace https://www.gobiernodigital.gob.pe/interoperabilidad/
5 Segun lo previsto en la Opinion N° 009-2016/DTN.

h
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3.1.

Importante

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

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

ESPECIFICACIONES TECNICAS

Las especificaciones técnicas
del presente procedimiento de
seleccion se encuentran adjuntas
en la parte final de las bases
administrativas

~
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- ; CAP!‘E‘ULO V.
PROFORMA DEL CON‘E”RAT@
ﬂmportante

. Dependiendo del objeto del contrato, de resultar indispensable, puede incluirse clausulas adlc;/onales
- 0 la adecuacion de las propuestas en el presente documento, las que en ningin caso pueden |
._contemplar disposiciones contrarias a la normativa vigente ni a lo seiialado en este capitulo.

Conste por el presente documento la “ADQUISICION DE LOS PRODUCTOS FARMACEUTICOS,
PARA 1.OS ESTABLECIMIENTOS DE SALUD DE LAS REDES ASISTENCIALES DE ESSALUD -~
SIMOCTOCOG ALFA”, que celebra de una parte el SEGURO SOCIAL DE SALUD - 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 DNI N°®
| Lydeotraparte [..........oo },con RUC N {.............. 1, con domicilio legal en
T U ], inscrita en la Ficha N° [.......................... ] Asienio N® [................ ] del
Registro de Personas Juridicas de la ciudad de [.................. 1, debidamente representado por su
Represeniante Legal, [........... vy €O DNEN® [ 1, segin poder inscriio
enlaFicha N°[.............. ] Asleﬂto N" [ ....] del Registro de Personas Juridicas de la ciudad de
[............], @ quien en adelante se le deﬂominaré EL CONTRATISTA en los iérminos y condiciones
siguientes:

CLAUSULA PRIMERA: ANTECEDENTES

Con fecha |[... .. ..], el Organo Encargado de las Conirataciones adjudicé la buena pro de la
@@NTWT@@I@N DIR%C TA N° 22-2024-ESSALUDICEABE-1 para la “ADQUISICION DE LOS
PRODUCTOS FARMACEUTICOS, PARA LOS ESTABLECIMIENTOS DE SALUD DE LAS REDES
ASISTENCIALES DE ESSALUD - SIMOCTOCOG ALFA”, a [INDICAR NOMBRE DEL GANADOR DE
LA BUENA PRO, cuyos detalles e importe constan en los documentos integrantes del presenie
contrato.

CLAUSULA SEGUNDA: OBJETO

El presente contrato tiene por objeto la “ADQUISICION DE LOS PRODUCTOS FARMACEUTICOS,
PARA LOS ESTABLECIMIENTOS DE SALUD DE LAS REDES ASISTENCIALES DE ESSALUD -
SIMOCTOCOG ALFA”.

CLAUSULA TERCERA: MONTO CONTRACTUAL

El monto fotal del presente contrato asciende a JCONSIGNAR 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 legisiacion vigente, asi como cualquier
otro concepto que pueda tener incidencia sobre la ejecucion de la prestacion materia del presente
contrato.

CLAUSULA CUARTA: DEL PAGQ®

formal y completa de la documentacion cbrrespondnente segun Io establecido en el articulo 171 del
Reg!amento de la Ley de Contrataciones del Estado.

ré taI efecto, el responsable de otorgar la conformidad de la prestacion debera hacerlo en un plazo

4€e no excedera de los siete (7) dias de producida la recepcion, salvo que se requiera efectuar pruebas

que permitan verificar el cumplimiento de la obligacion, en cuyo caso la conformidad se emite en un
plazo maximo de quince (15) dias, bajo responsabilidad de dicho funcionario.

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

¢ En cada caso concreto, dependiendo de la naturaleza del contrato, podra adicionarse la informacién que resulte pertinente a
efectos de generar el pago.

@
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ello, bajo responsabilidad del funcionario competente.

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

CLAUSULA QUINTA: DEL PLAZO DE LA EJECUCION DE LA PRESTACION

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 seleccion que establezcan obligaciones para las partes.

CLAUSULA SETIMA: GARANTIAS

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

através de la]

De fiel cumplimiento del contrato: [¢

]. Monto que es equivalente al diez por C|ento (10%) del
monto del contrato original, la misma que debe mantenerse vigente hasta la conformidad de la
recepcioén de la prestacion.

Importante

En los contratos derivados de procedimientos de seleccién por relacién de ftems, cuando el monto
del item adjudicado o la sumatoria de los montos de los items adjudicados sea igbal 0 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 :
Reglamento de la Ley de Contrataciones del Estado. La recepcion sera otorgada por ic

-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
CONTRATISTA no cumpliese a cabalidad con la subsanacion, LA ENTIDAD puede otorgar al
CONTRATISTA periodos adicionales para las correcciones pertinentes. En este supuesto corresponde

~
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aplicar la penalidad por mora desde el vencimienio 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 efectia la recepcion o no otorga
la conformidad, segun corresponda, debiendo considerarse como no ejecutada la prestacion,
aplicandose la penalidad gue corresponda por cada dia de atraso.

CLAUSULA DECIMA: DECLARACION JURADA DEL CONTRATISTA

EL CONTRATISTA declara bajo juramenio que se compromete a cumplir las obligaciones derivadas

del presente conirato, bajo sancion de quedar inhabilitado para contratar con el Estado en caso de -

incumplimiento.

CLAUSULA UNDECIMA: RESPONSABILIDAD POR VICIOS OCULTOS

La recepcién 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 Reglamenio.

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 retraso injustificado en la ejecucion de las prestaciones objeto del
conirato, LA ENTIDAD le aplica auiomaticamenie una penalidad por mora por cada dia de afraso, de
acuerdo a ia 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 debidamenie aprobado.
Adicionalmenie, 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 Glfimo caso la calificacion del retraso como justificado por parte de LA
ENTIDAD no da lugar al pago de gastos generales ni cosios directos de ningun tipo, conforme el
numeral 162.5 del articulo 162 del Reglamento de la Ley de Conirataciones del Estado.

Importante

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

Estas penalidades se deducen de los pagos a cuenta o del pago final, segln 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 méaximo para ofras
penalidades, de ser el caso, LA ENTIDAD puede resolver el contrato por incumplimiento.

CLAUSULA DECIMA TERCERA: RESOLUCION DEL CONTRATO

g /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 Ig

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 tratandose de una persona
juridica a través de sus socios, integrantes de los 6rganos de administracién, apoderados,
representantes legales, funcionarios, asesores o personas vinculadas a las que se refiere el articulo 7
del Reglamento de la Ley de Contrataciones del Estado, ofrecido, negociado o efectuado, cualquier
pago o, en general, cualquier beneficio o incentivo ilegal en relacion al contrato.

Asimismo, el CONTRATISTA se obliga a conducirse en todo momento, durante la ejecucion del
contrato, con honestidad, probidad, veracidad e integridad y de no cometer actos ilegales o de
corrupcion, directa o indirectamente o a través de sus socios, accionistas, participantes, integrantes de
los érganos de administracion, apoderados, representantes legales, funcionarios, asesores y personas
vinculadas a las que se refiere el articulo 7 del Reglamento de la Ley de Contrataciones del Estado.

Ademas, EL CONTRATISTA se compromete a i) comunicar a las autoridades competentes, de manera
directa y oportuna, cualquier acto o conducta ilicita o corrupta de la que tuviera conocimiento; v ii)
adoptar medidas técnicas, organizativas y/o de personal apropiadas para evitar los referidos actos o
practicas.

CLAUSULA DECIMA SEXTA: MARCO LEGAL DEL CONTRATO
Soélo 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 aplicacién

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 conciliacidn o arbitraje, segtn 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 de la Camara de Comercio de Lima.
- Centro de Arbitraje Latinoamericano e Investigaciones Juridicas S.A.C.
- Centro de Arbitraje del CARDA del Comercio.

Ambas partes declaran conocer y someterse a la administracion y aplicacién de los reglamentos
internos de los centros de arbitraje.

~Facultativamente, cualquiera de las partes tiene el derecho a solicitar una conciliacion dentro del
plazo de caducidad correspondiente, segun lo sefialado en el articulo 224 del Reglamento de la
Ley de Contrataciones del Estado, sin perjuicio de recurrir al arbitraje, en caso no se llegue a un
acuerdo entre ambas partes o se llegue a un acuerdo parcial. Las controversias sobre nulidad del
contrato solo pueden ser sometidas a arbitraje.

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

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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CLAUSULA DECIMA OCTAVA: FACULTAD DE ELEVAR A ESCRITURA PUBLICA

Cualquiera de las paites puede elevar el presente contrato a Escritura Piblica corriendo con todos los .
gasios que demande esta formalidad.

CLAUSULA DECIMA NOVENA: DOMICILIO PARA EFECTOS DE LA EJECUCION CONTRACTUAL

Las paries declaran el siguiente domicilio para efecio 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 agui declarado de alguna de las paries debe ser comunicada a la otra parie,
formalmente y por escrito, con una anlicipacion no menor de quince (15) dias calendario.

De acuerdo con las bases, la oferia 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

$eﬁores

ORGANO ENCARGADO DE LAS CONTRATACIONES
CONTRATACION DIRECTA N° 22-2024-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

Razon Social :

Domicilio Legal :

RUC : | Teléfono(s) : | ]

MYPE® |si ] | No |
Correo electionico :

Autorizacion de notificacion por correo electrdnico:
Autorizo gue se notifiquen al correo electronico indicado las siguientes actuaciones:

1. Solicitud de reduccion de la oferta econémica.

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 expediente de contratacion.

5. Nofificacion 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.

J[CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]

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

Importante

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

Esta informacion sera verificada por la Entidad en la pagina web del Ministerio de Trabajo y Promocién del Empleo en la
seccién consulta de empresas acreditadas en el REMYPE en el link http://Avww2.trabajo.gob.pe/servicios-en-linea-2-2/ y se
tendréa 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 periddicos de suministro de bienes, segin 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 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.

L")
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Importante

ANEXO N° 1
DECLARACION JURADA DE DATOS DEL POSTOR

Seﬁores

ORGANO ENCARGADQ DE LAS CONTRATACIONES
CONTRATACION DIRECTA N° 22-2024-ESSALUD/CEABE-1
Presente.-

El que se suscribe, [................. ], representante comun del consorcio [CONSIGNAR EL NOMBRE DEL
CONSORCIO], 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, Denominacién o
Razoén Social :

Domicilio Legal :

RUC: | Teléfono(s) :

MYPE10 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, Denominacién o

Razén Social :

Domicilio Legal :

RUC : | Teléfono(s) :
MYPE2 Si | No |

Correo electronico :

Autorizacion de notificacion por correo electrénico:

| Correo electronico del consorcio:

Autorizo que se notifiquen al correo electranico indicado las siguientes actuaciones:
/1. Solicitud de la descripcion a detalle de todos los elementos constitutivos de la oferta.
/ 2. Solicitud de reduccién de la oferta econémica.

3. Solicitud de subsanacion de los requisitos para perfeccionar el contrato. -

10 Esta informacion sera verificada por la Entidad en la pagina web del Ministeric 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, segln 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 condicién de micro o pequefia empresa.

1 Ibidem.

12 |bidem.
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SEGURO SOCIAL DE SALUD - ESSALUD
CONTRATACION DIRECTA N° 22-2024-ESSALUD/CEABE-1 PROVEEDOR UNICO

4. Solicitud para presentar los documenios para perfeccionar el contraio, segun orden de prelacion,
de conformidad con lo previsio en el articulo 141 del Reglamento.

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

6. Notificacién de la orden de compra’® ' o

Asimisimo, 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
comun del consorcio

Importante

La notificacion dirigida a la direccion de correo electrénico consignada se entendera vélidamente |
- efectuada cuando la Enfidad reciba acuse de recepcion. g

13 Consignar en el caso de procedimientos de seleccidn por relacién de items, cuando el monto del valor estimado del item no

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

"),




SEGURO SOCIAL DE SALUD - ESSALUD
CONTRATACION DIRECTA N° 22-2024-ESSALUD/CEABE-1 PROVEEDOR UNICO

ANEXO N° 2

DECLARAC!ON JURADA
(ART. 52 DEL REGLAMENTO DE LA LEY DE CONTRATACIONES DEL ESTADO)

Sefiores

ORGANO ENCARGADO DE LAS CONTRATACIONES
CONTRATACION DIRECTA N° 22- 2024 ESSALUD/CEABE-1
‘Presente.-

te el suscrito, postor y/o Representante Legal de
\], declaro bajo juramento:

Mediante el

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

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

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

iv. Participar en el presente proceso de contratacion en forma independiente sin mediar consulta,
comunicacion, acuerdo, arreglo o convenio con ningln proveedor; y, conocer las disposiciones
del Decreto Legislativo N° 1034, Decreto Legislativo que aprueba la Ley de Represiéon de
Conductas Anticompetitivas.

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

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

vii. Comprometerme a mantener la oferta presentada durante el procedimiento de seleccién 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, segiin corresponda

Importante

En el caso de consorcios, cada integrante debe presentar esta declaracién jurada, salvo que sea

presentada por el representante comun del consorcio.

)




SEGURO SOCIAL DE SALUD - ESSALUD
CONTRATACION DIRECTA N° 22-2024-ESSALUD/CEABE-1 PROVEEDOR UNICO

ANEXO N° 3

DECLARACION JURADA DE CUMPLIMIENTO DE LAS ESPECIFICACIONES TECNICAS

Sefores

ORGANO ENC@R@AD@ DE LAS CONTRATACIONES
CONTRATACION DIRECTA N° 22-2024-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 gue suscribe ofrece la “ADQUISICION DEL
PRODUCTO FARMACEUTICO, BCG (INMUNOMODULADOR) CEPA TICE 50 MG AM, PARA LOS
ESTABLECIMIENTOS DE SALUD DE ESSALUD, POR LA CAUSAL DE PROVEEDOR UNICO”, de
conformidad con las Especificaciones Técnicas que se indican en el numeral 3.1 del Capitulo Il de la
seccién especifica de las bases y los documenios del procedimiento.

[CONBIGNAR CIUDAD Y FECHA]

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

Importante

Adicionalmente, puede requerirse la presentacién 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 seccién de las bases.




SEGURO SOCIAL DE SALUD - ESSALUD
CONTRATACION DIRECTA N° 22-2024-ESSALUD/CEABE-1 PROVEEDOR UNICO

ANEXO N° 4

DECLARACICN JURADA DE PLAZO DE ENTREGA

Seﬁores

ORGANO ENCARGADO DE LAS CONTRATACIONES
CONTRATACION DIRECTA N° 22-2024-ESSALUD/CEABE-1
Presente.-

Mediante el presente, con pleno conocimiento de las condiciones que se exigen en las bases del
procedimiento de la referencia, me comprometo a entregar los bienes objeto del presente procedimiento
de seleccién en el plazo de

], conforme el cronograma de entrega establecido en las bases del procedimiento.

[CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]

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

~




SEGURO SOCIAL DE SALUD - ESSALUD
CONTRATACION DIRECTA N° 22-2024-ESSALUD/CEABE-1 PROVEEDOR UNICO

ANEXO N° &

PROMESA DE CONSORCIO
(Solo para el caso en que un consorcio se presente como postor)

Sefiores

ORGANO ENCARGADO DE LAS CONTRATACIONES
CONTRATACION DIRECTA N° 22-2024-ESSALUDICEABE-1
Presente.-

Los suscritos declaramos expresam@hte que hemos gonvemdo en forma |rr@voc;abl@ durante el lapso
que dure el procedimiento de seleccion, para presentar una oferta conjunta a la CONTRATACION
DIRECTA N° 11-2024-ESSALUDICEABE-1.

Asimismo, en caso de obtener la buena pro, nos comprometemos a formalizar el contrato de consorcio,
de conformidad con lo establecido por el articulo 140 del Reglamento de la Ley de Contrataciones del
Estado, bajo las siguientes condiciones:

a) Iniegrantes del consorcio
1. [NOMBRE DENOMINACION O RAZON SOCIAL DEL CONSORCIADO 1}.
2. [NOMBRE, DENOMINACION 0 RAZON SOCIAL DEL CONSORCIADO 2].

b) Designamos a [CONSIGN/ R}NOMERES Y APELLIDOS DEL REPRESENTANTE COMUN]
identificado con [CONSIGNAR TIPO DE DOCUMENTO DE IDENTIDAD] N° [CONSIGNAR
NUMERO DE DOCUMENTO DE QDFNTIDAD] como representante comin del consorcio para
efecios de participar en todos los actos referidos al procedimienio de seleccion, suscripcion y
ejecucion del contrato correspondiente con [CONSIGNAR NOMBRE DE LA ENTIDAD].

Asimisimo, declaramos que el representante comun del consorcio no se encuentra impedido,
inhabilitado ni suspendido para coniratar con el Estado.

c) Fijamos nuestro domicilio legal comin en ... 1

d) Las obligaciones que corresponden a cada uno de los integrantes del consorcio son las siguientes:

1. OBLIGACIONES DE [NOMBRE, DENOMINACION O RAZON SOCIAL DEL |y, 11
2. [ %]15
100%"

TOTAL OBLIGACIONES

[CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]

4 Consignar Gnicamente el porcentaje total de las obligaciones, el cual debe ser expresado en nimero entero, sin decimales.
15 Consignar Gnicamente el porcentaje total de las obligaciones, el cual debe ser expresado en niimero entero, sin decimales.

16 Este porcentaje corresponde a la sumatoria de los porcentajes de las obligaciones de cada uno de los integrantes del consorcio.

@




/ SEGURO SOCIAL DE SALUD - ESSALUD

CONTRATACION DIRECTA N° 22-2024-ESSALUD/CEABE-1 PROVEEDOR UNICO
Consorclado1 Consorc|ad02
Nombres, apellidos y firma del Consorciado 1 Nombres, apellidos y firma del Consorciado 2
o de su Representante Legal o de su Representante Legal
Tipo y N° de Documento de Identidad " Tipo y N° de Documento de Identidad
Importante

De conformidad con el articulo 52 del Reglamento, las firmas de los integrantes del consorcio
deben ser legalizadas.




ﬁ SEGURO SOCIAL DE SALUD - ESSALUD
CONTRATACION DIRECTA N° 22-2024-ESSALUD/CEABE-1 PROVEEDOR UNICO

ANEXO N° 6

PRECIO DE LA OFERTA

Sefiores

ORGANO ENCARGADO DE LAS CONTRATACIONES
CONTRATACION DIRECTA N° 22-2024-ESSALUDICEABE-1
Presenie.-

Es graio dirigirme a usted, para hacer de su conocimienio que, de acuerdo con las bases, mi oferia es
la siguiente:

. CONCEPTO. . | PRECIOTOTAL

TOTAL

El precio de la oferta [CONSIGNAR LA MONEDA DE LA CONVOCATORIA] incluye todos los fribuios,
seguros, transporte, inspecciones, pruebas vy, de ser el caso, los costos laborales conforme a la
legislacion vigente, asi como cualguier oiro concepio que pueda tener incidencia sobre el costo del
bien a confratar; excepto la de aquellos postores que gocen de alguna exoneracion legal, no incluiran
en el precio de su oferta los tributos respeciivos,

[CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]

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

limportante

e El postor debe consignar el precio fotal de la oferta, sin perjuicio que, de resultar favorecido con
la buena pro, presente el detalle de precios unitarios para el perfeccionamiento del contrato.

e El 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 EXONERACION]”.
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“Decenio de ta lgualdad de Oporiunidades para MUJefes y Hombres”
Aiio del Bicentenario, de la consolidacion de nuestra Independencia, y de la conmemoracion de las heroicas bataflas de Junin y Ayacucho®

REQUERIMIENTOS TECNIQ@S MiNIMos Y CONDICIONES GENERALES PARA LA
ADQUISICION DE PRODUCTOS FARMACEUTICOS

1. DEPENDENCIA QUE REQUIERE EL BIEN: ;%?%J d
Ceniral de Abastecimiento de Bienes Estratégicos (CEABE) de EsSalud, con domicilio legal en We@aﬂ@t@ e
120, Jestis Marfa — Lima. e

Feeha 15102004 04:57:39 0500

2. FINALIDAD PUBLICA DE LA CONTRATACION DEL BIEN:
El presente requerimiento tiene por finalidad garantizar el abastecimiento y disponibilidad del Producio Farmacéutico
necesario para la dispensacion y atencion de los asegurados y derechohabientes, en los establecimientos de Salud a
nivel nacional,

3. DENOMINACION DEL REQUERIMIENTO:
Adauisicion de los productos farmacduticos, para los establecimientos de salud de las Redes Asistenciales de EsSalud
- SIMOCTOCOG ALFA.

Nata: El Producio Farmacéutico requerido por la entidad se detalla en los siguientes anexos:

Anexo ~ A: Cuadro referencial de requerimiento por fiems.
- La denominacion y especificacion téenica del producto farmacéutico requerido por la Entidad.
Anexe - B: Cuadro de distriibucidn por Redes Asistenciales,

4, REQUISITOS DE ADMISION

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

4.1. Registro Sanitario o Certificado de Registro Sanitario vigente,
Oforgado por la Autoridad Sanitaria competente (DIGEMID). Ademas, se debe presentar las Resoluciones de
modificacion o autorizacion, en tanto éstas tengan por finalidad acreditar la correspondencia entre la informacion
registrada anie ta ANM v el producio farmacéuiico ofertado.

La exigencia de la vigencia del Registro Sanitario o Certificado de Regisiro Sanitario del producto farmacéutico se
aplica para todo el procedimiento de seleccidn y ejecucion confractual,

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

4.2, EiCertificado de Andlisis del producto farmacéutico terminado (Protocolo de Analisis)

Copia simple del certificado de analisis o protocalo de analisis del bien ofertado, conforme a lo autorizado en su
registro sanitario, de acuerdo con el marco normativo.vigente.

El certificado de andlisis es un informe técnico suscrito por el profesional responsable de control de calidad del
Fabricante o-por quien encargue su fabricacién, siempre y cuando, éste dltimo, se trate de un

. EsSalud 3bricante, segin DS 016-2011-SA Anexo 1 fiteral 12.

o | sty

7 B oenificados de analisis deben consignar la “Metodologia de Referencia”, es decir, deben consignar, a qué
Farmacopea Oficial de referencia se acogen, indicando la “Edicion” o simplemente “vigente™; la Farmacopea Oficial
de referencia utilizada debera corresponder a la fecha de fabricacion del producto farmacéutico. También es valido
consignar farmacopeas de ediciones anteriores a la fecha de fabricacion, siempre y cuando no exista ningin
P cambio respecto a la Farmacopea de edicién vigente; asimismo, si e} producto farmacéutico que se oferta, no es
farmacopeico, entonces el Certificado de Anahsas debera indicar como Metodologia de Referencna a “Metodologia

Propia” del fabricante.

- El certificado de andlisis debe consignar cuando menos la siguiente informacion: Nombre dei producto, forma
farmacéutica, conceniracion de (los) Ingrediente(s) Farmacéutico(s) Activo(s), niimero de lote, los analisis

\
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“Dacenio de la lgualdad de Cportunidades para N‘u;e‘es y Hombres”
Aiio del Btcenienano de la consolidacion de nuesira Independencia, y de la conmemoracion de las herolcas bataitas de Junin y Ayacucho®

realizados en fodos sus componenies, {os limiies y los resultados obienidos en dichos andlisis, con arreglo a las
exigencias coniempladas en la farmacopea o metodologia declarada por el interasado, fecha de vencimiento,
facha de andlisis, las especificaciones técnicas segiin farmacopea(s) o especificaciones iécnicas propias, ala gue
se acoge el fabricante, firma del o los profesionales responsables del laboratorio que lo emit=

Cuando el producto farmacéutico ofertado se presente con solvente, deberd adjunial Ecalud diente
Ceriificado de Analisis de dicho solvente (o disolvente); asimismo, cuando la forma de presgaiasier-agreroducio
ofertado incluya un dispositivo o accesorio, debe presentar el Ceriificado de Andlisis respeRivBisEloJuiera 6 las
aspecificaciones técnicas correspondientes a dicho disposifive o accesorio, segin DS 016-2011-SA Articulo N°
39 y modificatorias.

Para el caso de producios derivados de plasima humano (hemoderivados), ademds de cumplir con los requisitos
para productos bioldgicos, debera acreditar el cumplimiento de la Negatividad de HIV y Hepatilis B y C; asimismo,
para el caso de los productos derivados de ganado bovino, ovino y caprino, deberé acrediiar la negatividad de
encefalopatia espongiforme bovina, segin DS 016-2011-5A Articulo N° 24.

Cuando el producto oferiado no se acoge a Farmacopeas Oficiales de referencia, el postor esta obligado a adjuntar
fotocopia simple de la mefodologia o normas #cnicas propias del fabricante v, ésta debe contener el desarrollo
de todas las pruebas analiticas a las que hace referencia el Cerfificado de Analisis o Protocolo de andlisis, segin
lo sefialado en e DS 016-2011-SA {Articulo N° 31); asimismo, cabe resaltar que cuando el producto incluya un
solvenie (disolvente), se entiende que fodo forma parte del Producto Farmacéutico; por lo que, esta obligado a
presentar también la metodologia de analisis del respectivo solvente. Sila forma de presentacidn del producto
farmacéutico incluve algin dispositivo médico 6 accesorio, no esta obligado a presentar la metodalogla analitica
del dispositivo médico o accesorio gue lo acompafia.

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

4.3. ROTULADOS: Mediato, inmediato e Inserto (copia simple)

El posior debera preseniar en su propuesta téchica, los rofulados mediato, inmediato e inserto, del producto
terminadn que oferfa, seglin lo auiorizado en su Registro Sanitario y de acuerdo a las normas sanitarias vigenies.
Sien el Registro Sanitario se autoriza varias formas de presentacion del producto, el postor debera indicar a través
de una NOTA, cudl de las formas de presentacion oferta. Por ejerplo: “con 6 sin dosificador”; “con caja 6 sin caja”;
“con solvente 6 sin solvente”; entre otras diversas formas de presentacion autorizadas.

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 afguna
de las fres 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
¢) Envase multiple que contiene 2 o mas envases primarios gue cumplan con 1a condicion a) 6 b).

44, Certificado de Buenas Practicas de Manufactura (CBPM).

Para productos farmacéutices nacionales:
l.a Certificacion de Buenas Practicas de Manufactura (BPM) vigente a nombre del faboratorio fabricante, debe
las dreas para la fabricacion del producto farmacéutico o tipo de producto ofertado, emifido por la
- FsSaludg 3ode produccion por etapas, cada uno de los laboraterios que participan en el proceso debe presentar
7 eessbiestheacion de BPM.

/ Para productos farmacéuticos importades:

- La Certificacién de Buenas Practicas de Manufactura (BPM) emitido por la ANM. De} mismo modo, se considera
vélido el Certificado de Buenas Practicas de Manufactura, otorgado por la autoridad o entidad competente de los
paises de Alia Vigilancia Sanitaria o de las Autoridades competentes de ofros paises con quienes se suscribe
convenios de reconocimiento mutuo,

En el caso que no apliquen las situaciones mencionadas en el parrafo anterior y el laboratorio se encuentre
comprendido en el proceso de Cerlificacion de Buenas Practicas de Manufactura (BPM) de acuerdo a lo dispuesto
por la ANM, el postor debe presentar:

.
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o El Cerlificado de Buenas Practicas de Manufactura vigente o documento equivalente, emifido por la autoridad
corpetente del pais de origan, que comprenda el Area para la fabricacion del producto farmacéutico o fipo de
producto ofertado.

a El Listado de Laboratorios Fabricaries Extranjeros pendientes de Certificacion en BPIY ESS?L @Wlﬁ ANM,

en el cual se evidencie al Laboratorio fabricante extranjero y que comprenda el drea %%%ﬁﬁﬂacmn del
producto farmacéutico ofertado. e

En caso de produccion por etapas, por cada uno de los laboratorios ylo paises que parlicipan en la fabricacién del
producto farmacéutico, deben presentar la Certificacion de Buenas Practicas de Manufactura (BPM)

Asimisimo, cuando el Certificado de Buenas Practicas de Manufactura no consigne fecha de vigencia, enfonces la
fecha de emision no deberd ser mayor a dos (02) afios, contados a partis de la fecha de presentacion de su oferta.

Nota: En caso de invectables, cuando corresponda, se aplicard e! siguiente requisito:
Para el caso de producios farmacéuticos que se oferten con solvents (o disalvente) de oiro fabricante,
deberan adjuntar su correspondiente Certificado de Buenas Practicas de Manufactura.

La exigencia de la Cerfificacion de Buenas Practicas de Manufactura (BPM) vigente, se aplica duranie fodo 6l
procedimiento de selaccion y ejecucion contraciual para productos farmacéuticos nacionales y extranjeros.

Para los litevales descritos anteriormente, aplica lo siquiente:

En caso que un documento técnico se presente en idioma distinto al espafiol, se debe presentar la respectiva
iraduccion por traductor piblico juramentado o traductor colegiado cerfificado, segiin corresponda. Para el caso
de la informacidn técnica complementaria contenida en folletos, instructivos, catélogos o simitares, 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.

Cerfificado de Buenas Practicas de Almacenamiento (BPA).

Copia simple del Certificado de Buenas Practicas de Almacenamiento (BPA) vigente, emitida por la ANM o ARM,
segtin corresponda, a nombre del establecimiento farmacéutico de! postor (drogueria o laboratorio) de acuerdo
con el marco normativo vigente y, en el caso que un tercero brinde los servicios de almacenamiento al postor,
esie ademas debe presentar la copia simple del Ceriificado de BPA vigente del tercero y del documento que
acredite ¢l vinculo confractual vigente entre ambas partes. En el caso que &l postor sea el laboratorio nacional
fabricante del bien, solo debe presentar la copia simple del cerfificado de Buenas Practicas de Manufactura (BPM).

Certificado de Buenas Practicas de Distribucién y Transporte (BPDT)

Copla simple del Ceriificado de Buenas Practicas de Distribucién y Transporte (BPDT) vigente, emitida por la ANM
o ARM, seguin corresponda, a nombre del establecimiento farmacéutico del postor (drogueria o laboratorio) de
acuerdo con el marco normativo vigente y, en el caso que un tercero brinde servicios de distribucion y fransporte
al postor, este ademés debe presentar la copia simple de! Cerfificado de BPDT vigente del tercero y del documento
que acredite ef vinculo contractual vigente entre ambas partes. En el caso que el proveedor sea &l laboratorio
nacional fabricante del bien, solo debe presentar la copia simple del certificado de Buenas Practicas de

. tﬁ 1 (BPM).

wEmflwuxcgenma del Ceriificado de Buenas Précticas de Manufactura (BPM), Certificado de Buenas Practicas

PAREDES Gina

’“"mmggggamlenm (BPA) y Certificacion de Buenas Practicas de Distribucidn y Transporte (BPDT), se aplica

durante todo el procedimiento de seleccién 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 exiranjera no instalada en el territorio nacional o de una empresa nacional que no esté reconocida
como establecimiento farmacéutico o establecimientos farmacéuticos sin participacién activa en cualquiera de las
etapas de comercializacion del producto farmacéutico (Importacion, Fabricacian, Almacenamiento, Distribucion y
Transporte).
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5. DOCUMENTAGION PARA ACREDITAR LOS REQUISITOS DE CALIFICACION

54, DE LA HABILITACION DEL POSTOR.

(Deben acreditar con copia simple)

5.4.4.

6. LOGOTIPO

Resolucion de Autorizacién Sanitaria de Funcionamiento de Establecimiento F EsSalud
Documento emitido por fa ANM o la Autoridad Regional de Salud (ARS), de acuerEgiEEstaiecido en
el articulo 17° det D.S. 014-2011-SA y su primera disposicion Complemeniana’T\‘é’ﬂ@il‘d%ﬁ”%blendo
adjuntar las resoluciones de los cambios ylo 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 establecimienfos farmacéuficos. Salvo se frate de una empresa
extranjera no instalada en el teritorio nacional o de una empresa nacional que no esté reconocida como
astablecimiento farmacéutico o establecimiento farmacéufice sin participacion activa en cualguiera de las
etapas de comercializacion del producto farmacéutico (Importacidn, Fabricacion, Almacenarniento,
Distribucion y Transporie).

Las empresas extranjeras y las no reconocidas como establecimientos farmacéuticos se encuentran fuera
del alcance de las normas sanitarias.

Los envases mediato e inmediato de los producios farmacéuticos a adquirirse, dehen llavar la impresion solicifada por
la Enfidad, con letras visibles y finta indeleble, preferantemente de color negro o color gue contraste con el color del
envase, de acuerdo a lo siguiente:

IMPRESION DE LOS ROTULADOS

“EsSalud” o “LOGOTIPO de EsSalud”,
Prohibido su venta
N° del procese de seleccion

“EsSatud” o “LOGOTIPO de EsSalud”,
Prohibido su venta

Es obligatotio para el confratista imprimir los rétulos indicados en el presente numeral en el 100% de los envases de las
cantidades a enfregar mensualmente. EsSalud no esta obligado a recibir los Producios 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 excepitia la rotulacion en ef envase inmediato, en los praductos cuya forma de presentacion final tenga un
sistema de seguridad que mantiene la integridad e inviolabilidad del envase inmediato yfo requiera una condicion de
refrigeracion para su almacenamiento.

7. EMBALAJE

El medicamento debe embalarse de acuerdo a las condiciones requeridas para el cumplimiento de las Buenas Practicas
de Almacenamiento, establecidas en la normatividad vigente emitida por la Autoridad Nacional de Productos

Farr - 4

~'spositivos Médicos y Productos Sanitarios - ANM.

8. wieESSalud | pE ENTREGA

"PAREDES Gina Sindy FAU

ui:nsnm 0 ot

8.1. fa vngenma ia minima de los Productos Farmacéuticos debera ser igual o mayor a dieclocho (18) meses al momento
de su(s) fecha(s) de enfrega en los almacenes de la Entidad.

8.2. Excepcionalmente, la entidad podra precisar en las bases una vigencia minima del bien inferior a la establecida
en el parrafo precedente; solamente en el caso que la indagacion de mercado evidencie que la referida vigencia
minima no pueda ser cumplida por mas de un proveedor en el mercado. Dicha situacion sera evaluada por la
entidad, consnderando la finalidad de la contratacion, para este caso, se debera presentar en el momento de la

“enfrega carta de compromiso de canje por vencimiento, tomando como referencia el modelo adjunto. (Anexo =D).
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“Decenio de fa Igualdad de Oportunidades para Mujeres y Hombres”
Afio dal Bicentenario, de la consolidacion de nuestia Independencia, y de la conmemoracion de las heroicas batallas de Junin y Ayacucho”

9, CONTROL DE CALIDAD

9.1. DEL CONTROL POSTERIOR

EsSalud esta facultado a realizar dentro del plazo de ejecucion y cuantas veces lo considera
de Confrol de Calidad de los productos farmacéuticos (un mismo lofe, varios lotes en la it X varios
lotes en distintas entregas o si 65 el caso fracciones de lofe en disiintas entregas), los que Egﬁaiuﬁ dos de
acuerdo a la metodologia de andlisis autorizada en su Registro Sanitario que obra en DIGEN] prey cuando
exista una queja o reclamo relacionada a fa calidad del producto, la cual serd evaluada prevxa‘i‘h@ ‘i‘é‘iﬁﬁf*r’é"bnﬁdad
determinando la perfinencia de ser analizado por un laboratorio acreditado de fa Red de Laboratorios Oficiales de
Controt de Calidad.

En caso el resuliado analifico es CONFORME, ef cosio de dichos controles serd asumido por EsSalud, caso
conirario los costos seran asumidos por el proveedor.

En caso de un conirol de calidad posterior tenga como resultado “NO CONFORME”, ef proveedor podra solicitar
su apelacion o derecho de réplica (prueba de diimencia) dentro de los siete (07) primeros dias habiles posteriores
a la recepcion de la comunicacion por parie de EsSalud, el cual indicara Ia informacion téenica susientaioria de la
misma. La respuesta del proveedor no enmarcada en una solicitud de DIRIMENCIA, serd inferprefada como una
negacion a su derecho de réplica o dirimencia.

9.2, ASPECTOS ADICIONALES A SER CONSIDERADOS EN EL CONTROL DE CALIDAD -

» Las unidades del lote muestreado representan al universo (fofal de unidades de los lofes sujetos de muesires),

e La oblencion de un resuliade de conirol de calidad "CONFORME” se Interpreta como la conformidad de las
unidades de todos los lotes que conforman dicho universo.

o La obtencion de un resuttado de control de calidad “NO CONFORME', significa que dicho universo no cumple
con &l requisito de conformidad para el conirol de calidad solicitado en las presentes condiciones generales,
no pudiendo el proveedor distribuir ninguno de los lofes que confarman dicho universo.

" e En el caso que una entrega esta conformada por més de un lote y se obtenga un informe de ensayo de control
de calidad “NO CONFORME" para el lote muesireado, el proveedor procedera inmediatamenie a soficitar a un
{aboratorio de la Red el control de calidad de los lotes restantes, cuyos gastos lo asumira el proveedor. En este
caso, solo formaran parie de la enfrega los lotes que obfengan los resultados de confrol de cafidad
“CONFORME”. Bl néimero de informes de controt de calidad no conformes, seran acumulativos durante el
periodo de ejecucion contractual.

o En cada enfrega que se indique el Control de Calidad, segln et cronograma, obligatoriamente se fendra que
someter a Control de Calidad a un lote distinto al sometido anteriormente; salvo que el requerimiento sea
cublerto en su totalidad por el mismo lofe analizado anteriormente.

o Cuando un lote sirva para atender méas de una entrega, es decir cubra &1 100% de cada entrega, y las unidades
entregadas forman parte del fotal de unidades del universo muestreado, no sera necesario realizar un nuevo
control de calidad para la(s) entrega(s) suceswa(s) con dicho lote. Caso confrario, a pesar de ser el mismo lote,
pero-cuyas unidades no formaron parte del universomuestreado, se debe proceder con los controles de calidad
exigidos en el cronograma de controles de calidad establecido en las Bases Administrativas.

16. DE LARECEPCION Y CONFORMIDAD

Los productos farmacéuficos que se enireguen en los almacenes de la entidad, deben corresponder a las
especificaciones requeridas y estar de acuerdo al producto adjudicado. Los productos farmacéuticos deben presentar
un g-~~+37~ ~~*~do de conservacion.

- LalpgGalud Y CONFORMIDAD del producto se sujeta a lo dispuesto en la normatividad de contrataciones del
Estzanaennmas sanitarias wgentes
Al eerspmiin.da. SRecepeidn” serd dada por el jefe de Almacén (o quien haga sus veces) y la "Conformidad” estara a
cargo del 4rea de salud (Area usuaria) 6 quien haga sus veces, en cada Red Prestacional de Lima y Callao, redes
Asistenciales en provincias u otro drgano Desconcentrado.
En el caso de los productos farmacéuticos y dispositivos médicos de uso en general, la "Conformidad” bastara con la
firma del Director Técnico del Almacén o Quimico Farmacéutico respansable”.

Para llevar a cabo la recepcion y la conformidad de la entrega de un (los) producto(s), el contratista debera entregar en
cada punto de destino los siguientes documentos:

@
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“Decento de ia lgualdad de Oporiunidades para Mujeres y Hambres®
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o Copia det Registro Sanitario o del Ceriificado de Regisiro Sanitario, cuando por primera vez se enfregue el producto
v sus actualizaciones, cuando corresponda.

s Copia del Cestificado o Protocolo de Anaiisis emilide por el fabricante o quien encarga su fabricacion, por cada lote
enfregado.

o Copia del cerfificado de BPM, BPA y BPDT, vigentes al momento de la entrega y sus act _ £8%
corresponda. mjgégsg&gﬁ?m

o Copia del Informe de Ensayo “conforme” emifido por un laboratorio de la Red de Iaboratorios%’%@fﬁ%’e Calidad
del MNSA, del{los) lote(s) muestreado(s), correspondientes a las pruebas reafizadas en el Control'de Calidad,
correspondiente a la enfrega indicada en el eronograma de Confrol de Calidad. En el caso que ninguno de los
Laboratorios de la Red Oficial de Confrol de Calidad del MINSA pudiera realizar alguno de los ensayos de control
de calidad exigidos, el proveedor debera acreditarlo mediante carta o correo emitida por los laboratorios de la Red.
Esta exigencia se aplica en cada entrega que corresponda efectuar un confrol de calidad.

o Copia del Acta de Muesfreo emifido por el Laboratorio de la Red, correspondiente a la enfrega indicada en el
cronograma de Control de Calidad.

o Copia de la Carta de Compromiso de canje vlo reposicion por vencimiento, de aquellos productos que fueron
adjudicados de manera excepcional con una vida Gtil menor a 18 meses. (Segin ANEXO - D).

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

suando

1. DEL PAGO

La Entidad realizaid el pago de la contraprestacion pactada a favor dei contrafista luego de recepcionado los bienes, en
soles, previa conformidad extendida por el area de salud (drea usuaria) 6 quien haga sus veces en el almacén de
destino.

Para efecios del pago de la coniraprestacion ejecutada por el contrafista, la Entidad debe contar con la siguiente
documentacién:

- Recepcion de! Jefe de Almacén o quien haga sus veces. ‘

- Informe del funcionario responsable de! drea de salud (drea usuaria) 6 quien haga sus veces emitiendo la
conforimidad de la prestacion efectuada,

- Comprobante de pago.

Dicha documentacion se debe presentar en Madulo de Atencion al Proveedot, sito en Gral. Antonio Alvarez de Arenales
N° 1402, Jesus Marla, Lima.

12. CRONOGRAMA Y PLAZOS DE ENTREGA:

El requerimiento se realizara en una UNICA ENTREGA considerando la cantidad consignada en el Cuadro de
Distribucion por items y por Redes Asistenciales, sefialado en el Anexo - A y Anexo - B.

E! plazo de entrega y las cantidades a suministrar seran aquellas consignadas en las érdenes de compra que seran
notificadas con una anticipacion minima de quince (15) dias calendario.

El cronograma referencial de entrega para el producto farmacéutico es el siguiente:

a) Unica entrega: Debe realizarse como maximo a los cuarenta y cinco (45) dias calendarios contados a partir
5! - ~juiente de la firma del contrato. El ditimo dia de dicho plazo se convierte en la fecha limite de entrega,
iara sefialada en las respectivas drdenes de compra. Considerando:

Emenckamirel Gitimo dia de entrega es feriado o inhabil, la entrega sera el dia habil siguiente.
Mage:

o BN conas wsto

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

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 normafividad de
Contrataciones del Estado.
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La demora en los plazos de enfrega que se detiven por resulfado “no conforme” en ef control de calidad seré de
responsabilidad de EL CONTRATISTA, independientemente de ser sujefo a sanciones y moras contempladas en Ia
normalividad de las contrataciones del Estado.

13. LUGAR DE ENTREGA

Las enfregas de los productos farmacéuticos se realizaran en los almacenes de los diferentes Fidee

destino definidos por la entidad (almacenes), indicados en las respectivas drdenes de compra. %‘%m@@vd@stmo
para las eniregas de cada item, asi como las correspondientes direcciones se sefialan en el directorio de punios de
entrega de desfino (Anexo - E).

Excepcionalimente, cuando fa Entidad lo vequiera podra comunicar al confrafista que los productos farmacéuticos
correspondientes a un deferminado mes, sean enfregados en un lugar de desiino distinto, deniro de los ligares
establecidos en el cuadro de distribucion por Redes Asistenciales. Dicha comunicacion serd establecida en la
correspondiente orden de compra.

Asl mismo, la insiitucion previa conformidad dei proveador, podré indicar un lugar de entrega de producios en un punto
de destino, distinto a lo sefialado en ANEXO E.

14, VICI0S DCULTOS

La recepcion conforme de EsSalud, no enerva su derecho a reclamar posteriormente por defectos o vicios ocultos u
ofras situaciones andmalas no deteciables o no verificables duranie la recepeidn de los productos farmacéuticos, por
causales afribuibles al coniratista, debiendo proceder a la reposicion o canje total del lote de los bienes que se hayan
detectado en las situaciones descritas.

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

Si duranie el acio de recepcion de los bienes se advirfiera mermas ylo producios deteriorados a consecuencia del
transporte, el confratista deberd 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 Enfidad (ya sea por
correo electronico u otros medios de comunicacion trazable).

El plazo maximo de responsabilidad del coniratista es de dos (02) afios, contado a pariir 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 requetimiento-por ifems.

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

v" Anexo - C: Productos farmacéuticos cuyos Registros Sanitarios se encuentran en proceso de remscnpmon
cuando corresponda.

v Anexo - D: Modelo Carta de Compromiso de Canje por Vencimiento (segin lo esfipulado en el numeral 8.2)

v" Anexo - E: Directorio de puntos de entrega de destino (Almacenes).
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“Decenio de 1a Igualdad de Oporiunidades para Mu;eres y Hombres”
Ao det Blcenter\ano de ta consolidacian de nuestra independencia, y de la conmemoracidn de las heroicas batalias de Junin y Ayacuche”

ANEXO -C
Productos farmacéuiicos cuyos Registros Sanitarios
se encuentran en proceso de reinscripcion.

« : EsSalud
Sefiores , i e
Comité de Seleccién/ Organo Encargade de las confrataciones RO camos ason
Tipo de procedimiento de seleceidn N° [Consignar nomenclatura del procedimiento)

Presente. -

De mi consideracion:

Mediante el presente declaramos que los producios farmacéuticos que oferiamos, defallados en la presente tabla, se encuentran
comprendidos en los alcances dispuestos por la DIGEMID,

[CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]

NOTA: La DIGEMID hizo de conocimiento ptiblico (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 producios farmacéuticos, dispositivos médicos ylo productos sanitarios hayan sido
presentadas dentro del plazo de vigencia del registro sanitario a reinscribir :

EsSalud
mRERSGREEATY L .
B 3 .
/R sz o0 Firma, Nombres y Apellidos del postor o
Representante legal, segin comesponda
hud.gob 0 Nz
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“Decenio de la lgualdad de Oporiunidades para Muleres y Hombres”
Aiio del Bicentenario, de ta consolidacion de nuestra Independencia, y de la conmemoracion de las heroicas bafallao de Juniny Ayacucho”

ANEXO -

Es:{i
MODELO DE CARTA DE COMPROMISO DE CANJE Y/O REPOSICION POR VENEIMIE

{(Aplicacion excepcional, segin lo establece el numeral 8.2 y solo para el momento de la enfrega (fe*s'é'ft’@% %%%w

Sefiores )

Comité de Seleccién/ Organo Encargado de las contrataciones

Tipo de procedimiento de seleccion N° [Consignar nomenclatura del procedimiento]
Presenie, -

De mi consideracion:

Es grato hacer llegar a usted, la presente “Declaracion Jurada de Compromiso de Canje y/o Reposicién por
vencimiento” en representacion del ... ettt ne (RAZON SOCIAL de la
empresa o consorcio) por los productos que se nos adjudiquen de nuestra propuesta presentada a la
................................................ (Consignar nomenclatura del procedimiento de seleccion).

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

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

Atentamente,

[CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]

Firma, Nombres y Apellidos del postor 6
Representante legal, segin corresponda

EsSalud
e
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‘Decenio de la lgualdad de Oporlunidades para Mujeres y Hombres”
Adio del Bicentenario, de la consofidacion de nuesira ndependencia, y de la conmemoracion de las heroicas batallas de Junin y Ayacucho”

Directorio de punfos de entrega de destine {Almacenes)
0

ANEXO - E

VILLANTA! Mzned FAY

Red Ancash Avenida Circunvalacion N° 119 - Urb. Laderas del Norte mﬁ;w” ! s Shimbote
Red Huaraz Campamento Vichay s/n - Independencia - Huaraz Huaraz
Red La Liberiad 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

" Caile 8 S/N® - Urb. Miraflores Castilla. Parte posterior Hosp. HI - N
Red Piura Cayetano Heredia Piura
Red Tumbes Mariscal Caslilla N°976 Tumbes Tumbes
Red Jaen Calle Capelldn duarez 358 sect. Las Almendras Jaén

Av. Independencia 296 - £l Tambo; Hosplial Mt Huancayo - ler
Sétano

Red Junin Huancaya
Red Pasco Bario la Esperanza SIN - Casa de Pledra Cerro de Pasco
Red Apurfmac Quinta Cayetana, Lote 61 Urb. Patibamba Baja Abancay

Red Huancavelica

Av. Félix Crispin Vargas SIN

Huancavelica

Red Ayacucho

Av. Venezuela s/n Canan Alto - Distrito San Juan Bautista

Huamanga

Red Hudnuco

dJr, Abtao N® 1891 Huanuco (Ultima cuadra del Jirdn Abtao)

Hudnuco

Red Amazonas Jirén Ayacucho 755 Chachapoyas Chachapoyas
Red Ucayall Jr. Dos de Mayo N 521 - PJ. 9 de Octubre; Hospital 1l - Ucayali Ucayali
Red Loreto Av. La Marina s/n Hasp, it - Distrito de Punchana lquitos

Red Madre de Dios

Jr. Arequipa N° 259 - Puerto Maldonado

Pio. Maldonado

Red Moyobamba

Jr. Varacadilio N° 324 — Moyobamba -

Moyobarmba

Red Tarapoto

Jr. Primero de Mayo N° 680 - Distrito de Morales

Tarapoto

Red lca Calle Los Algarrobos S/IN® Urb, San José (Costado del CAM Ica) Ica
Esq. Peral y Ayacucho S/N° Juan Velasco Alvarado S/N Pta.6 - 2do

Red Arequipa Sétano Arequipa
Ubr. Los Olivos Il Etapa Mz A, Lt 06 ~ 11 del distrito de Moquegua,

Red Moquegua provincia Marisca Nieto, Depart: to Moquegqua. Moquegua

Red Tacna Carretera Calana SIN° Km, 6.5; Hosp. Il — Daniel A Carrién Tacna

Red Cuzco Av, Anselmo Alvarez s/n - Distrito de Wanchag Cusco
Calle Juan Francisco Caceres Jara N® 600 - Barrio Rinconada

Red Puno Salceda Puno

Red Juliaca Avenida José Santos Chocano S/N; Urb. La Capilla — San Roman Juliaca
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Red Desconcentrada Sabogal

Red Desconcentrada Rebagliati, Avenida El Sol N° 400; Provincia Constitucional del Callao Callao
Red Desconcentrado Almenara
Hospital Sabogal

! W N _ Jr. Coronel Zegarra N° 417- Jests Marla (Ref, A espaldas del Hosp. f
Instituto Nacienal Cardiovascular - INCOR Rebagliattl) Lima
Centro Nacional Salud Renat JR, Coronel Zegarra N° 223 -227 - Jesus Maria Lima
Hospital Aimenara Av. Grau 800 - La Victoria La Victoria
Hospital Rebagliati Av. Rebagliati N° 490 — Jesus Marla Jastis Marla

Fuente: Sub Gerencla de Almacenamiento y Distribucién
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