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CAPITULO |
GENERALIDADES
1.1. ENTIDAD CONVOCANTE
Nombre : INSTITUCION  ADMINISTRADORA  DE FONDO DE
ASEGURAMIENTO EN SALUD DEL EJERCITO DEL PERU
RUC N° ;20508650451
Domicilio legal . Av. Faustino Sanchez Carrion S/N — JestusMaria
Teléfono: . 460-4791
. Correo electronico: . estudio.mercado@iafasep.gob.pe
1.2. OBJETO DE LA CONVOCATORIA
El presente procedimiento de seleccion tiene por objeto la contratacion de “ADQUISICION DE
PRODUCTOS FARMACEUTICOS IXEKIZUMAB 80 MG/ML INYECTABLE POR PROVEEDOR
UNICO PARA BENEFICIARIOS DE LA IAFAS-EP AF-2025".
TOTAL
ITEM ARTICULO U/M REQUERIMIENTO
1 IXEKIZUMAB 80 MG/ML INY 132
1.3. EXPEDIENTE DE CONTRATACION
El expediente de contratacion fue aprobado mediante Resolucion Directoral N°207-2025 del 28
de marzo del 2025.
1.4. FUENTE DE FINANCIAMIENTO
Aportes del Estado para el Personal Militar en Actividad y Retiro.
Importante
La fuente de financiamiento debe corresponder a aquella prevista en la Ley de Equilibrio Financiero del
Presupuesto del Sector Publico del ario fiscal en el cual se convoca el procedimiento de seleccion.
1.5. 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.
1.6. MODALIDAD DE EJECUCION
NO CORRESPONDE
1.7. DISTRIBUCION DE LA BUENA PRO
NO CORRESPONDE
1.8. ALCANCES DEL REQUERIMIENTO

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

e El bien materia de la presente convocatoria se entregaran en el plazo de CINCO (05) DIAS
CALENDARIOS, en concordancia con lo establecido en el expediente de contratacion.

CRONOGRAMA DE ENTREGA

ENTREGAS
N° BIEN CON. | FF TOTAL
12 el s el e ies 0 (R e
1 | IXEKIZUMAB O AN il ol ol ol alnaln]mn 132
MG/ML
NOTA:

1.

1.10. COSTO DE REPRODUCCION Y ENTREGA DE BASES

Los participantes registrados tienen el derecho de solicitar un ejemplar de las bases, para cuyo
efecto deben cancelar Cuatro con 00/100 (S/ 4.00) soles, en la caja de la entidad y recabar las
bases en el Departamento de Abastecimiento de la entidad.

Importante

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

LAS ENTREGAS ESTARAN SUJETAS A VARIACIONES DE ACUERDO A LA
PRESENTACION AUTORIZADA DEL PRODUCTO FARMACEUTICO SEGUN LO
ESTABLECIDO EN SU REGISTRO SANITARIO DEL POSTOR GANADOR DE LA BUENA
PRO, CON LA CONDICION DE QUE CUBRA LA NECESIDAD TOTAL DEL PRODUCTO.

EL REQUERIMIENTO DE CADA PRESTACION PERIODICA (ENTREGAS) SERA UNICA Y
EXCLUSIVAMENTE DE ACUERDO A LA NECESIDAD DEL AREA USUARIA-ENTIDAD
PRECISANDO QUE ESTAS PODRAN SER SEMANALES, QUINCENALES, MENSUALES O
TRIMESTRALES LAS MISMAS QUE DEBERAN SER ATENDIDAS DENTRO DEL PLAZO
ESTABLECIDO.

ASI MISMO LA ENTIDAD PODRA REDUCIR O AUMENTAR LA CANTIDAD DE ENTR
PARA CASOS EXCEPCIONALES DE INDOLE PRESUPUESTARIO U OTROS.

CRONOGRAMA DE ENTREGA, Y TENDRA UNA VIGENCIA HASTA LA TOTAL
CULINACION DEL PRESENTE CONTRATO Y/O HASTA UN PLAZO MAXIMO DE DOS (02)
ANOS DE ACUERDO A LO ESTIPULADO EN EL ARTICULO 142.2 DE LA LEY DE
CONTRATACIONES DEL ESTADO.

LAS OFERTAS PRESENTADAS AL PROCEDIMIENTO DE SELECCION DEBERAN ESTAR
DEBIDAMENTE FOLIADAS, VISADAS Y CON SU INDICE RESPECTIVO A FIN DE
PERMITIR LA CORRECTA VERIFICACION DE DOCUMENTOS PRESENTADOS.
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1.11. BASE LEGAL

- Ley de Presupuesto del Sector Publico para el Ao Fiscal 2025.

- Ley de Equilibrio Financiero del Presupuesto del Sector Publico del Afio Fiscal2025.

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

- Ley N° 26842 — Ley general de Salud.

- Ley N° 30225, Ley de Contrataciones del Estado, en adelante la Ley y sus modificatorias.

- D.S. 014-2011-SA — DIGEMID.

- D.S. 016-2011-SA — DIGEMID.

- Decreto Supremo N° 344-2018-EF, Reglamento de la Ley de Contrataciones del Estado, en
adelante el Reglamento y sus modificatorias.

- Decreto Supremo N° 008-2008-TR, Reglamento de la Ley MYPE.

- Decreto Supremo N° 013-2013-PRODUCE - Texto Unico Ordenado de la Ley de Impulso al
Desarrollo Productivo y al Crecimiento Empresarial.

- Decreto Supremo N° 006-2017-JUS, TUO de la Ley N° 27444 — Ley del Procedimiento
Administrativo General.

- Decreto Legislativo N° 1156 — DECRETO LEGISLATIVO QUE DICTA MEDIDAS A
GARANTIZAR EL SERVICIO PUBLICO DE SALUD EN LOS CASOS EN QUE EXISTA UN
RIESGO ELEVADO O DANO A LA SALUD Y LA VIDA DE LAS POBLACIONES.

- Directivas del OSCE.

- Directiva - OSCE/CD, Procedimiento de Seleccion de Subasta Inversa Electronica.

- Resolucién Ministerial N° 585-99. SA/DM, Aprueba Manual de Buenas Practicas de
Almacenamiento de Productos farmacéuticos y afines.

- Resolucién Ministerial N° 313-2000-SA/AM, Reglamento de Dirimencias de Productos
Farmacéuticos y afines del Centro Nacional de Control de Calidad del Instituto Nacional de Salug
y su Manual (Resolucién Jefatural 209-2000-J-OP/INS).

- Resoluciéon Ministerial 1853-2006-SA-DM, Reglamento de Dirimencias de Productos
Farmacéuticos y afines pesquisados por la DIGEMID.

- Cadigo Civil.

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

\
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CAPITULOII )
DEL PROCEDIMIENTO DE SELECCION

2.1. CALENDARIO DEL PROCEDIMIENTO DE SELECCION

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

Etapa Fecha, hora y lugar

. 28/03/2025
Mediante correo electronico, carta, oficio u otro medio de
comunicacion.

Invitacion de los proveedores.

Envi6 de las ofertas en un (01) sobre : 01/03/2025
cerrado por mesa de partes de la

entidad.
calificacion de ofertas - 01/03/2025
Otorgamiento de la buena pro - 02/04/2025

* A través del SEACE

2.2. CONTENIDO DE LAS OFERTAS

Presentarse por mesa de partes en un (01) sobre cerrado en original, dirigido al Ofga
Encargado de las Contrataciones (OEC) -Contratacion Directa N° 020-2025-IAFAS
conforme al siguiente detalle:

Sefiores

IAFAS DEL EJERCITO DEL PERU

Av. Faustino Sadnchez Carrién s/n — Jests Maria

Atte.: Organo Encargado de las Contrataciones (OEC).

Contratacién Directa N° 020-2025 IAFAS EP (FOSPEME)

Denominacién de la convocatoria: “ADQUISICION DE
PRODUCTOS FARMACEUTICOS IXEKIZUMAB 80 MG/ML
INYECTABLE POR PROVEEDOR UNICO PARA
BENEFICIARIOS DE LA IAFAS-EP AF-2025"

OFERTA
[NOMBRE / RAZON SOCIAL DEL POSTOR]

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

2.2.1. Documentacién de presentacion obligatoria

2.2.1.1. Documentos para la admision de la oferta
a) Declaracion jurada de datos del postor. (Anexo N° 1)
b) Documento que acredite la representacion de quien suscribe la oferta.

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

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

c) Declaracién 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 e
el numeral 3.1 del Capitulo lll de la presente seccion. (Anexo N° 3).

e) Declaracién jurada de plazo de entrega.(Anexo N° 4)?

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

g) El precio de la oferta en SOLES debe registrarse directamente en el formulario
electrénico del SEACE.

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

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

El precio total de la oferta y los subtotales que lo componen son expresados con
dos (2) decimales. Los precios unitarios pueden ser expresados con mas de dos (2)
decimales.

Importante

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

1 La omisién del indice no determina la no admisién de la oferta.

2 Ep 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.

@ Y
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2.2.1.2. Documentos para acreditar los requisitos de calificacion

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

2.2.2. Documentacién de presentacion facultativa:

a) En el caso de microempresas y pequefias empresas integradas por personas con
discapacidad, o en el caso de consorcios conformados en su totalidad por estas
empresas, deben presentar la constancia o certificado con el cual acredite su
inscripcién en el Registro de Empresas Promocionales para Personas con
Discapacidad?®

2.3. REQUISITOS PARA PERFECCIONAR EL CONTRATO

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

a) Garantia de fiel cumplimiento del contrato. CARTA FIANZA (DE CORRESPONDER)

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

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

d) Copia de la vigencia del poder del representante legal de la empresaque acredite que cuenta
con facultades para perfeccionar el contrato, cuando corresponda, con una vigencia no mayor
a 30 dias.

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

f)  Domicilio para efectos de la notificacion durante la ejecucién del contrato y correo electronicg

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

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

2.4. 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 documentacion requerida en MESA DE PARTES DEL DPTO DE ABASTECIMIENTO
DE LAS IAFAS EP (FOSPEME) SITIO. AV. JOSE FAUSTINO SANCHEZ CARRION (EX
PERSHING) CDRA 2 S/N (PTA. DE EMERGENCIA DEL HMC).

Importante para la Entidad

= En el caso de procedimientos de seleccion cuyo monto del valor estimado no supere los doscientos mil
Soles (S/200,000.00), siempre que se haya optado por perfeccionar el contrato con la recepcion de
una orden de compra, debe sustituirse por esta disposicion:
“El contrato se perfecciona con la notificacion de la orden de compra. 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 [INDICAR LUGAR Y DIRECCION EXACTA DONDE DEBE DIRIGIRSE EL
POSTOR GANADOR].”

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

2.5. FORMA DE PAGO

La Entidad realizara el pago de la contraprestacién pactada a favor del contratista en 10 dias
habiles luego de haber sido otorgada la conformidad del bien por parte del area encargada.

3 Dicho documento se tendra en consideracion en caso de empate, conforme a lo previsto en el articulo 91 del Reglamento.
*Incluir solo en caso de la contratacion bajo el sistema a suma alzada.

SIncluir solo en caso de contrataciones por paquete.
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Para efectos del pago de las contraprestaciones ejecutadas por el contratista, la Entidad debe
contar con la siguiente documentacion:

- Recepcion del ALMACEN CON ORDEN DE COMPRA, NIA, ACTA DE RECEPCION Y
CONFORMIDAD.

- Informe del funcionario responsable del ALMACEN CENTRAL DE LAS IAFAS EP
(FOSPEME) emitiendo la conformidad de la prestacion efectuada.

- Comprobante de pago (en original y copia).

Dicha documentacion se debe presentar en MESA DE PARTES DEL DPTO DE
ABASTECIMIENTO DE LAS IAFAS EP (FOSPEME)SITIO. AV. JOSE FAUSTINO SANCHEZ
CARRION (EX PERSHING) CDRA 2 S/N (PTA. DE EMERGENCIA DEL HMC).

~
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CAPITULO Il
REQUERIMIENTO

3.1. ESPECIFICACIONES TECNICAS

ADQUISICION DE PRODUCTO FARMACEUTICO IXEKIZUMAB 80 MG/ML
INYECTABLE PARA BENEFICIARIOS DE LA IAFAS-EP AF-2025

I. ESPECIFICACIONES TECNICAS
1. DENOMINACION DE LA CONTRATACION

ADQUISICION DE PRODUCTO FARMACEUTICO IXEKIZUMAB 80 MG/ML INYECTABLE
PARA BENEFICIARIOS DE LA |AFAS-EP AF-2025.

. FINALIDAD PUBLICA

La presente contratacidon tiene como finalidad, mejoroar lo capacidad de las
farmacias dotandoles de medicomentes para la atencion de sus beneficiarios.

3. ANTECEDENTES

N»

La IAFAS - EP viene cumpliendo las acciones estratégicas en el cumplimiento de su
Plan Operafivo Institucional, salvaguardando a sus heneficiarios,

4. OBJETIVOS DE LA CONTRATACION

Adaquirir los medicamentos para satistacer la necesidad de los beneficiorios de la
IAFAS EP, de acuerdo al siguiente detalle:

v IXEKIZUMAB 80 MG/ML INYECTARBLE.

5. CARACTERISTICAS Y CONDICIONES DE LOS BIENES A CONTRATAR
5.1 DESCRIPCION Y CANTIDAD DE LOS BIENES

Descripclén: Segun ficha técnica.

Cantidad: Segun el siguiente detaile:

N BIEN CONCENTRACION FF TOTAL

1 | IXEKIZUMAB 80 MG/ML INY. 1 132

5.2 REQUISITOS SEGUN LEYES, REGLAMENTOS TECNICOS, NORMAS METROLOGICAS
Y/O SANITARIAS, REGLAMENTOS Y DEMAS NORMAS

Segun ficha técnica adjunto.
5.3 EMBALAJE Y ROTULADO
5.3.1 EMBALAJE
Segun ANEXOS agjuntos
5.3.2 ROTULADO

B Segun ANEXQOS adjuntos deberd rotularse en el envase MEDIATO con la
tinta del sistema INK INYECTOR, de acuerdo al detalle siguiente:
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TIPO DE PROCESO.....coovviineinnnvianiinin
(CPIAS/LPISIE/CD)N...... IAFAS EP AF-2026.

5.4 MODALIDAD DE EJECUCION
A suma clzada
5.5 TRANSPORTE

Se usarGn vehiculos con temperatura ambiental o cadena de frio de acuerco
a regsiro sanitario, con lo finaidad de gorantizar las caractensticas
fisicoguimicas y la enfrega de los bienes se realizard en dptimas condiciones,
evitando cualquier deterioro o alteracion de los medicamentos,

5.6 GARANTIA COMERCIAL

Alcance de la garantia: Contra defectos de diseno y/o fabricacion, averias y/o
fallas de funcionamiento o pérdida total de los bienes, entre ofros supuestos que

puedan suceder ajenos al uso normal o habitual de los bienes y no detectables
al momento de otorgar la conformidad

Condiciones de la_garantia: £! postor otorgord uno garantia comercial en el

cual se compromete en caso de enconfrarse algin defecto o alteracion
postetior a la recepcion y conformidad del bien, a subsanar o realizar el cambio
respectivo en el plazo de siete (07) dias calendario sin presentar un costo alguno
ala Entidad,

Perlodo de Garantia: De acuerdo a lo establecido en la ficha técnica.

Inicio_del cémpulo del perlodo de la garantia: A parfir de la fecha del
oforgemiento de la conformidad del bien.

5.7 LUGAR Y PLAZO DE EJECUCION DE LA PRESTACION
5.7.1 LUGAR

Los bienes serdn interncdos en el Aimacén de lo IAFAS - EP, Av, Faustino
Sanchez Carridon dentro del Hospitel Militar Caronel Luis Arias Schreiber.

5.7.2 PLAZO DE EJECUCION DE LA PRESTACION

De acuerdo al cronograma de enfrega, y tencra una vigencia hasta lo
total culminacion del presente contrato y/o hasta un plozo maximo de dos
(02) anos de acverdo a lo permitide en el arliculo 142.2 de la ley de
confrataciones del eslaco.

5.7.3 PLAZO DE ENTREGA DE LA PRESTACION

e Cinco (05) dias calendarios contados a partir del dia siguiente de lo
\} . notificacion de la orden de compra, segun el cronograma adjunto a lo
presente, el cual serd refetencial.
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o Asimismo, el inlernamiento serd de manera periddica o por entregables,
en el horario de 0800 a 1400 horas y de acuerdo al cuadro siguiente,
que estara en funcién al consumo del area vsuaria:

I ENTREGAS
N BIEN CON. | FF I i oL : 10TAL
1 ey (1 0 S A TR (B TP T
e S . . . = i il ! + =
| | IXEKZUMAB B oant pdindindloninloltafnlntufnini 13
3 MGIML L
NOTA:

I. LAS ENTREGAS ESTARAN SUJETAS A VARIACIONES DE ACUERDO A LA
PRESENTACION AUTCRIZADA DEL PRODUCTO FARMACEUTICO SEGUN LO
ESTABLECIDO EN SU REGISTRO SANITARIO DEL POSTOR GANADOR DE LA BUENA
PRO, CON LA CONDICION DE QUE CUBRA LA NECESIDAD TOTAL DEL PRCDUCTO.

2. EL REQUERIMIENTO DE CADA PRESTACION PERIODICA (ENTREGAS) SERA UNICA Y
EXCLUSIVAMENTE DE ACUERDO A LA NECESIDAD DEL AREA USUARIA-ENTIDAD
PRECISANDO QUE ESTAS PODRAN SER SEMANALES, QUINCENALES, MENSUALES O
TRIMESTRALES LAS MISMAS QUE DEBERAN SER ATENDIDAS DENTRO DEL PLAZO
ESTABLECIDO.

3. ASI MISMO LA ENTIDAD PODRA REDUCIR O AUMENTAR LA CANITIDAD DE
ENTREGAS PARA CASOS EXCEPCIONALES DE INDOLE PRESUPUESTARIO U OTRCS.

6, PEQUISITOS Y RECURSOS DEL PROVEEDOR

6.1 REQUISITOS DEL PROVEEDOR

a. Copia simple de la Resolucion Directoral de Autorizacion Sanilaric de
Funcionamiento @ nombre del establecimiento farmacéutico del
proveedor (drogueria o laboratorio) y de la Resolucion de autorizacion del
cambio o modificacion o ampliacidn que acredite ia informacion
aclualizada de dicho estoblecimiento farmacéutico, emilidas por la
Direccién General de Medicamentos, Insumos y Drogas - Digemid, como
Autoridad Naciona! de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos vy
Productos Soniterios  [ANM) o por lo  Auloridad de  Productos
Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Preductos Sanitarics de Nivel
Regional (ARM), segun corresponda, de acuerdo con el marco normativo
vigente.

b. Copia simple del Cerificado de Buenas Practicas de Almacenamiento
(BPA) vigente, emilida por la ANM o ARM, segun corresponda, a nombre
del establecimiento farmacéutico de! proveedor (drogueria o leboraterio)
de acuverdo con el marco normaotivo vigente y, en el caso que un tercero
brinde servicios de almacenamiento al proveedor, este ademads debe
presentar lo copio simple del Certificado de BPA vigenie del tercero y del
documento que acredite el vinculo confractual vigente enfre 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
Practicos de Manufactura [BPM), segun lo sefialado en el fiferal "d",
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c. Copia simple de! Cerfificado de Buenas Praclicas de Distribucion y
Transporte (BPDT) vigente, emitida por la ANM 0 ARM, segun corresponda,
a nombre del establecimiento farmacéutico del proveedar {drogueria o
laberatorio) de acuerdo con el marce normativo vigente y, en el caso que
un tercero brinde servicios de distribucion y fransperte al proveedor, este
ademds debe preseniar la copia simple del Certificado de 8PDT vigente
del tercero v del cocumento que acreaite el vinculo contractual vigente
entre ambos paries. En el caso que el proveedor sea el laboratorio
nacional fabricante del bien, solo debe presentar lo copio simple del
certificado de Practicas de Manufactura (BPM), segun lo senclado en el
literal "o,

d. Copla simple del Cerfificado de Buenas Praclicos de Manufactura vigente
- BPM vigente, segun lo detallado a continuacion:

» Para medicamentos: Copio simple del certificodo de BPM vigente, que
comprenda los éreos para la fabricacion del bien oferfade, emifido
por la Digemid [ANM], o por la aulcridad sanitaria ¢ enfidad
competente de los paises de alta vigilancio scnitaria, de acuerdo con
el marco normativo vigente. Si el fabricante se encuentra incluido en
al "Listado Unico de laboratorios fabricantes ubicados en el exlranjero
de productos farmacéuticos pendientes de certificacion en Buenas
Practicas de Manutactura, elaborado por la ANM", se acepta el
cerfificado de BPM emilido por lo autoridad competente del paols de
ofigen o sus equivalentes recenocidos como fales por la Digemid
(ANM).

o Para productos biolégicos: Copia simple del cerfifcado de BPM
vigente, que comprenda las dreas para lo fabricacion del bien
ofertado, emilido por la Digemid [ANM), o por la auloridad sanitaric o
entidad competente de los palses de alta vigilancio sanitaria, de
acuerdo con el marco normativo vigente. Si el fabricante se encuentra
incluido en &l “Listado Unico de laboratorios fabricontes ubicadoes en
el extranjero de productos farmacéuticos pendientes de cerlificacion
en Buenas Practicas de Manufactura, elaborado por la ANM", se
acepta el certificado de BPM emitido por la autaridad competente del
pais de origen ¢ sus equivalentes reconocidos como tales por la
Digemid [ANM).

+ Para productos galénicos: Copia simple del cerfificado de BPM vigente
del fabricante nacional emilido por la Digemid (ANM); para productos
importados, se acepla copic simple del certificado de BPM o su
equivalente emitido por la autorided compeltente del pais de origen,
de acverdo con el marco normativo vigente.

o Para productos dletélicos: Copia simple del Cerlificado de BPM del
fabricante nacional emitido por la DIGEMID como ANM, de acuerdo a
la legislocion y normatividad vigente. Se acepta copia simple del
Cerlificado de BPM o su equivalente emitido por la Autorided o
Enticad competente del pais de origen y aquellos paises que
participan en el proceso de fabricacion para preductos importades.

o Para medicamentos herbarlos: De acuerdo con el marco nomalivo
vigente.
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« Para productos naturales: Copiasimple del cerfificado de BPM vigenie,
solo para productos importados fakricados por encergo, de acuerdo
con el marco normativo vigente,

NOTA:

o Para el caso de que el postor ofertante del producto farmacéutico objeto
de la convecaleria es laboratorio fabricante nacional y conforme o
dispuesto en el Decreto Supremo N033-2014/SA, Decreto Supremo N°002-
2012/SA vy el Decreto Supremo N°014-2011/SA y moadificotorias, el
cerfificado de Buenas Practicas de Laboratorio (BPL] se encueniran
contenidas en el cerfificado de BPM emitidos por lo ANM,

o Los documenios se presentan en idioma espariol, cuando los documentos
no figuren en idioma espancl, se presenta la respectiva traduccion, por un
fraducter publico juromentado o fraductor colegiado certificado
conforme el numera!l §9.1 del articulo 59 del regiamento de la ley de
centrataciones, seqgun corresponda.

6.2 RECURSOS A SER PROVISTOS POR EL PROVEEDOR
No corresponde,
7. OTRAS CONSIDERACIONES PARA LA EJECUCION DE LA PRESTACION
7.1 OTRAS OBLIGACIONES

No cerresponde.

7.2 ADELANTOS

No se otorgard adelantos.
7.3 PENALIDAD

En caso de relraso injuslificado de! contralista en {a gjecucion de las
prestaciones objeto del contrato, la Entidad le aplica automdaticamente una
penalidad por mora per cada dia de atraso,

Lo pendlidad se aplica automaticamente y se calcula de acuerdo a la
siguiente formula:

Penalidad diana = 0.10 x monto vigente

F x plazo vigente en dias
Donde F tiene los siguientes valores:

a) Para plazos menores o iguales a sesenta (60)
dias, para bienes, servicios en general, consullorias
y ejecucion de obras: F 0.40.

b) Para plazos mayores a sesenta (60) dias

b.1) Para blenes, servicios en general y
consullorias: F = 0.25
b 2) Para obras. F = 0.15
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7.4 SUBCONTRATACION

Por lo presente confratacion, la entided no autoriza que el proveedor
subcontrate parte o la totalidad de las prestaciones; por consiguiente, el
contratista es el Unico responsable de la ejecucion total de las prestaciones
frente a la entidad,

7.5 CONFIDENCIALIDAD

Bl conlratista se compromete y obliga a no difundir a terceros la informacién
obtenida, bajo la responsapiidad de las acciones legales pertinentes por
parte de la Entidad, en caso suceda lo contrario.

7.6 MEDIDAS DE CONTROL DURANTE LA EJECUCION CONTRACTUAL

- Area que coordinaré con el proveedor: Deparfamento de Abastecimiento
y el OEC de la IAFAS - EP,

- Area responsable de la supervision: Control intemno de la IAFAS - EP y drea
usuaria.

7.7 CONFORMIDAD DE LOS BIENES
7.7.1 AREA QUE RECEPCIONARA Y BRINDARA LA CONFORMIDAD
€l drea de Almacén de la IAFAS - EP.
7.7.2 PRUEBAS O ENSAYOS PARA LA CONFORMIDAD DE LOS BIENES

Durante el internamiento en el Aimacén de la IAFAS - £P, se presentard
copia del certificado de contro! de calidad del medicomento a internar.

7.8 FORMAS DE PAGO

El pago se realizard en soles y en pagos periodicos de acuerdo a los ordenes
de compra emitidas, denfro de los diez {10} dios sigulentes, luego de otorgada
la conformidad respectiva del dreo usuaria,

7.9 RESPONSABILIDADES POR VICIOS OCULTOS

La responsabilidad por vicios ocultos sera por un pericdo de dos [02) afies de
emitida la conformicad.

I, REQUISITOS DE CALIFICACION
A. HABILTACION

Cepia simple de la Resolucion Directorol de Autorizacion Sonitaria de
runc:onomuenio oforgada al Establecimiento Farmacéutice proveedor, emitida

oor la Cireccicn General de Medicamentes, Insumos y Drogas - DIGEMID, como
Autoridad Naocional de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Meédicos
Productos Sanitarios (ANM) o por los Auteridades de Productos Farmacéuticos,
\\ Dispositivos Médicos y Productos Sanitarics de Nivel Regional (ARM), segun

corresponda, de acuerdo a la legislacién y normatividad vigenta.

&
M

. Copia simple del Cerfificado de Buenas Practicas de Aimacenamiento vigente,
a nombre del proveedor, emilido por la DIGEMID como ANM o por la ARM,
segun corresponda, de acuerdo a la legislacién y normatividad vigente, Sélo

.‘/

]

\
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en el caso que el proveedor sea el laboraterio nacional fabricante del bien, se
presentard la copia simple del Cerfificado de BPM, segun lo sefalado en el
numeral 1.4,

Copia simple del Cerlificado de Buenas Practicas de Distiibucion y Transporte -
BPDT vigente, de acverdo a la legiskacién y normatividad vigente, emitido por
la DIGEMID como ANM o per la ARM, segin corresponda.

Copia simple del Certificado de Buenaos Practicos de Manufactura vigente -
BPM, segin lo defallado a continuacion:

0. Para medicamentos Copia simple de! cerfficado de BPM vigente, que
comprenda las dreas poara la fabrcacidn del vien ofertado, emitido por a
Digemid (ANM), ¢ por lo autorided sanifaria ¢ enfidad competente de los
paises de alla vigilancio saniteria, de acuerdo con el marco normativo
vigente. Si el fabricante se encuentra incluido en el “Listado Unice de
laboratorios  fabricantes  ubicedos en el extranjero de  productos
farmacéuticos pendientes de cerfificacion en Buenos Practicas de
Manufactura, eloborado por lo ANM”, se acepla el certificado de BPM
emitido por la auteridad competente del pais de origen o sus equivalentes
reconocidos como tales por lo Digemid [ANM),

b. Para productos biolégicos: Copiasimple del cerificado de BPM vigente, que
comprenda las areas pora la fabricacién del bien ofertado, emitido por la
Digemid (ANM]. o por la auloridad sanitaria o entidad competente de fos
paises de alla vigilancia saniteria, de acverdo con el marco normativo
vigente, §i el fabricante se encuentra incluido en el "listado Unice de
laboratorios  fabricanies ubicados en el extranjero  de productos
tarmacéuticos pendientes de cerlificacion en Buenas Practicos Ge
Manufactura, elaberado por la ANM", se acepta el cerlificado de BPM
emitido por la cuicridad competente del pais de origen o sus equivalentes
reconocidos como lales por la Digemid [ANM).

c. Para productos galénicos: Copia simple del certificado de BPM vigente del
fabricante nacional emitido por lo Digemid (ANM); para productos
importados, se acepta copia simple del cerfificado de BPM o su equivalente
emitido por la autorided competente del pals de origen, de acuerdo con el
marco nomativo vigente.

d. Para productos dietéficos: Copia simple de! cerfificado de BPM vigente del
fabricante nacional emitido por la Digemid (ANM); para productos
imporiacos, se acepta copia simple del certificado de BPM o su equivalente
emitido por la autoridad o entidad competente del pais de oligen, de
acuerdo con el marco normativo vigente,

e, Para medicamentos herbarlos: De acuerdo con el marco normativo vigente,

Para productos naturales: Copia simple cel cerificado de BPM vigente, solo

pora productos importades fablicados per encargo, de acuerdo con el

marco normativo vigente,

-

. Copia simple de la Resolucién Directoral que autoriza la inscripcién o la

reinscripcion en el Registro Sanitario vigente y. de ser el caso, de la Resolucion
Directoral de autorizacion del camblo que acredite las caracteristicas del bien
ofertado o, copio simple del Cerliticado de Registro Sanitario vigente, emitidos
por la Digemid (ANM), de acuerdo con el marco normativo vigente,

e
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6. Copia simple del certificado de andlisis ¢ protocolo de andlisis del bien
ofenado, conforme a lo autorizado en su registro sanitario, de acuerdo con el
marco normativo vigente.

7. Copia simple de los rotulados de los envases inmediato y mediato de! bien
ofertado, de corresponder, conforme a lo autorizado en su regishro sanitarie,
de acuerdo con el marco normativo vigente.

8. Copia smple de! inserto del bien ofertado, de correspander, conforme a o
autorizado en su regstro sanitario, de acuerdo con el marco normativo
vigente.

lil. ANEXOS

- Ficha Técnica.

i1/
Wt CAMONAL

FAS.EP FOSPEMEY

=t
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ITEM N°1

FICHA TECNICA
IXEKIZUMAB, 80 mg / ml, INYECTABLE.
1. CARACTERISTICAS GENERALES DEL BIEN

Denominacion del bien : IXEKIZUMAB 80 mg / ml INYECTABLE.
Denominacion técnica : IXEKIZUMAB 80 mg / ml INYECTABLE.,

Unidad de medida - INYECTABLE.
2. CARACTERISTICAS ESPECIFICAS DEL BIEN
2.1 DEL BIEN;

CARACTERISTICA ESPECIFICACION REFERENCIA
Ingrediente farmacéutico IXEKIZUMAB Registros sanitarios
activo - IFA vigentes segln lo
Concentracion 80 mg / mi ;skalbleCId? en el |

eglamento para e
INYECTABLE, comprende a la forma :
Forma farmacéutica farmacéutica getallada: polvo Registro, Controly
liofilizado para solucién Vigilancia Sanitaria de
Inyectable o solucion inyectable. Productos
Farmacéuticos,
Dispositivos Médicos y
Via de administracion Productos Sanitarios,
SUBCUTANEA aprobado con Decreto
Supremo N°016-
2011/SAYy
Modificatorias.
El medicamento debe cumplir con los
Calidad atributos de calidad autorizados en su
Registro Sanitario.

2.2 ENVASE Y EMBALAJE:
Los envases inmediato y mediato del Producto Farmacéutico, debe cumplir con las
especificaciones técnicas autorizadas en su Registro Sanitario, de acuerdo a lo establecido en el
Reglamento para el Registro, Control y Vigilancia Sanitaria de Productos Farmacéuticos,
Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios, aprobado con Decreto Supremo N° 016-2011-SAy
modificatorias.
Envase inmediato lo autorizado en su Registro Sanitario, que asegure la conservacion y
hermeticidad del producto.
Envase mediato de acuerdo a Registro Sanitario vigente.
Los productos farmacéuticos deben embalarse de acuerdo a las condiciones de almacenamiento,
en cumplimiento de la normatividad vigente emitida por la Autoridad Nacional de Medicamentos-
ANM.

2.3 Rotulado:
Debe corresponder al medicamento, de acuerdo a lo autorizado en su registro sanitario. Asf mismo
debe rotularse en el envase MEDIATO con tinta del sistema INK INYECTOR de acuerdo al
siguiente detalle:

TIPO DE PROCESO......c.ciivevaininnn
(CPIASILP/SIEICD) N°...... IAFAS EP AF-2025

2.4 Inserto:
Es obligatoria la inclusion del inserto, con la informacién autorizada en su REGISTRO
SANITARIO. Legible y tamafio de letra adecuado para la lectura.

2.5 Internamiento, Requerimiento y Entregas:

El internamiento y requerimiento del Producto Farmacéutico, esta sujeto a la Prescripcion
Médica Individualizada por cada paciente, cambio de esquema terapéutico;, debido a la
adherencia, reacciones adversas, efectividad, calidad del Producto Farmacéutico, REGISTRO
SANITARIO vigente u otros; por lo tanto el internamiento (ENTREGAS) podra ser variable estara
en funcion al consumo, requerimiento de acuerdo a la necesidad de la AREA USUARIA-ENTIDAD
y PUE vigente; afin de cubrir la atencion de nuestros afiliados.

El Producto Farmacéutico, debe cumplir con las especificaciones técnicas autorizadas en su
REGISTRO SANITARIO vigente. La vigencia minima del Producto Farmacéutico debera ser
igual o mayor a VEINTICUATRO (24) meses al momento de la ENTREGA en el Almacén de la
IAFAS EP, asimismo EXCEPCIONALMENTE para el caso de suministros periédicos de un mismo
lote y/o productos con fecha de vigencia minima inferior a lo requerido, podran ser aceptados
previa evaluacion y necesidad del requerimiento por el AREA USUARIA. Por lo tanto, el
internamiento debera realizarse con CARTA COMPROMISO DE CANJE CON FIRMA
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2.6 Requisitos:
1.

LEGALIZADA ANTE NOTARIO PUBLICO.

Las ENTREGAS estaran sujetas a variaciones de acuerdo a la presentacion autorizada del
Producto Farmacéutico, segtin lo establecido en su REGISTRO SANITARIO vigente del postor
ganador de la BUENA PRO, con la condicion de que cubra la necesidad total del producto.

El requerimiento de cada PRESTACION PERIODICA (ENTREGAS) sera tnica y exclusivamente
de acuerdo a la necesidad del AREA USUARIA-ENTIDAD precisando que estas podran ser
semanales, quincenales, mensuales o trimestrales las mismas que deberan ser atendidas dentro
del plazo establecido.

Asimismo, la ENTIDAD podra reducir o aumentar la cantidad de ENTREGAS para casos
excepcionales de indole presupuestario u otros.

Copia simple de la Resoluciéon de autorizacién sanitaria de funcionamiento a nombre del
establecimiento farmacéutico del proveedor (drogueria o laboratorio) y de la Resolucion de
autorizacion del cambio o modificacion o ampliacion que acredite la informacion actualizada de
dicho establecimiento farmacéutico, emitidas por la Direccion General de Medicamentos,
Insumos y Drogas - Digemid, como Autoridad Nacional de Productos Farmaceéuticos,
Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios (ANM) o por la Autoridad de Productos
Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios de Nivel Regional (ARM), segun
corresponda, de acuerdo con el marco normativo vigente.

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 laboratorio) 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), segun lo sefialado en el numeral 4.

Copia simple del Certificado de Buenas Practicas de Distribucion y Transporte (BPDT) vigente,
emitida por la ANM o ARM, seguin corresponda, a nombre del establecimiento farmacéutico del
proveedor (drogueria o laboratorio) de acuerdo con el marco normativo vigente vy, 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
Practicas de Manufactura (BPM), segtin lo sefialado en el numeral 4.

Copia simple del certificado de Buenas Précticas de Manufactura (BPM) vigente, segun lo
detallado a continuacion:
a) Para medicamentos: Copia simple del certificado de BPM vigente, que comprenda las areas
para la fabricacién 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 unico de
laboratorios fabricantes ubicados en el extranjero de productos farmacéuticos pendientes
de certificacion en Buenas Practicas 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).
Para productos biolégicos: Copia simple del certificado de BPM vigente, que comprenda las
4reas 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 unico de
laboratorios fabricantes ubicados en el extranjero de productos farmacéuticos pendientes
de certificacion en Buenas Préacticas 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).
¢) Para productos galénicos: Caopia simple del certificado de BPM vigente del fabricante
nacional emitido por la Digemid (ANM); para productos importados, se acepta copia simple
del certificado de BPM o su equivalente emitidos por la autoridad competente del pals de
origen, de acuerdao con el marco normativo vigente.
Para productos dietéticos: Copia simple del certificado de BPM vigente del fabricante
nacional emitido por la Digemid (ANM); para productos importados, se acepta copia simple
del certificado de BPM o su equivalente emitidos por la autoridad o entidad competente del
pais de origen, de acuerdo con el marco normativo vigente.
e) Para medicamentos herbarios: De acuerdo con el marco normativo vigente.
f) Para productos naturales: Copia simple del certificado de BPM vigente, solo para productos
importados fabricados por encargo, de acuerdo con el marco normativo vigente.

b

~

d
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5. Copia simple de la Resolucién Directoral que autoriza la inscripcion o la reinscripcion en el
Registro Sanitario vigente y, de ser el caso, de la Resolucion Directoral de autorizacion del
cambio que acredite las caracteristicas del bien ofertado o, copia simple del Certificado de
Registro Sanitario vigente, emitidos por la Digemid (ANM), de acuerdo con el marco normativo
vigente.

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

7. Copia simple de los rotulados de los envases inmediato y mediato del bien ofertado, de
corresponder, conforme a lo autorizado en su registro sanitario, de acuerdo con el marco
normativo vigente

8. Copia simple del inserto del bien ofertado, de corresponder, conforme a lo autorizado en su
registro sanitario, de acuerdo con el marco normativo vigente.

2.7 Periodo de Garantia:
El PERIODO DE GARANTIA sera de DOS (02) afios e inicia a partir del dia siguiente del
otorgamiento de la conformidad del bien.

2.8 Ejecucion Carta de Compromiso de Canje:
La CARTA DE COMPROMISO DE CANJE se EJECUTARA, como minimo TRES (03) meses

antes de la expiracion del medicamento.
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3.2. REQUISITOS DE CALIFICACION

<

A. | CAPACIDAD LEGAL

HABILITACION

Requisitos:

a. Copia simple de la Resolucion Directoral de Autorizacion Sanitaria de Funcionamiento otorgada
al Establecimiento Farmacéutico proveedor, emitida por la Direccién General de Medicamentos,
Insumos y Drogas - DIGEMID, como Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos,
Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios (ANM) o por las Autoridades de Productos
Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios de Nivel Regional (ARM), segin
corresponda, de acuerdo a la legislacion y normatividad vigente.

b. Copia simple del Certificado de Buenas Practicas de Almacenamiento vigente, a nombre del
proveedor, emitido por la DIGEMID como ANM o por la ARM, segun corresponda, de acuerdo a
la legislacién y normatividad vigente. Sélo en el caso que el proveedor sea el laboratorio
nacional fabricante del bien, se presentara la copia simple del Certificado de BPM, segun lo
sefialado en el numeral 1.4.

c. Copia simple del Certificado de Buenas Practicas de Distribucién y Transporte - BPDT vigente,
de acuerdo a la legislacion y normatividad vigente, emitido por la DIGEMID como ANM o por la
ARM, segun corresponda.

d. Copia simple del Certificado de Buenas Practicas de Manufactura vigente - BPM, seguin lo
detallado a continuacion:

- Para medicamentos; Copia simple del certificado de BPM vigente, que comprenda las éreas
para la fabricacion del bien ofertado, emitido por la Digemid (ANM), o por la autoridad sa
o entidad competente de los paises de alta vigilancia sanitaria, de acuerdo con el mg
normativo vigente. Si el fabricante se encuentra incluido en el “Listado Unico de labo
fabricantes ubicados en el extranjero de productos farmacéuticos pendientes de certificack

emitido por la autoridad competente del pais de origen o sus equivalentes reconocidos como
tales por la Digemid (ANM).

Para productos biol6gicos: Copia simple del certificado de BPM vigente, que comprenda las
areas para la fabricacién 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 Unico de
laboratorios fabricantes ubicados en el extranjero de productos farmacéuticos pendientes de
certificacion en Buenas Practicas de Manufactura, elaborado por la ANM”, se acepta el
certificado de BPM emitido por la autoridad competente del pafs de origen o sus equivalentes
reconocidos como tales por la Digemid (ANM).

Para productos galénicos: Copia simple del certificado de BPM vigente del fabricante
nacional emitido por la Digemid (ANM); para productos importados, se acepta copia simple del
certificado de BPM o su equivalente emitido por la autoridad competente del pais de origen,
de acuerdo con el marco normativo vigente.

Para productos dietéticos: Copia simple del certificado de BPM vigente del fabricante
nacional emitido por la Digemid (ANM); para productos importados, se acepta copia simple del
certificado de BPM o su equivalente emitido por la autoridad o entidad competente del pals de
origen, de acuerdo con el marco normativo vigente.

Para medicamentos herbarios: De acuerdo con el marco normativo vigente.

Para productos naturales: Copia simple del certificado de BPM vigente, solo para productos
importados fabricados por encargo, de acuerdo con el marco normativo vigente.

e. Copia simple de la Resolucién Directoral que autoriza la inscripcién o la reinscripcion en el
Registro Sanitario vigente y, de ser el caso, de la Resolucion Directoral de autorizacion del
cambio que acredite las caracteristicas del bien ofertado o, copia simple del Certificado de
Registro Sanitario vigente, emitidos por la Digemid (ANM), de acuerdo con el marco normativo
vigente.

f. Copia simple del certificado de andlisis o protocolo de analisis del bien ofertado, conforme a lo

N
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autorizado en su registro sanitario, de acuerdo con el marco normativo vigente.

g. Copia simple de los rotulados de los envases inmediato y mediato del bien ofertado, de
corresponder, conforme a lo autorizado en su registro sanitario, de acuerdo con el marco
normativo vigente.

h. Copia simple del inserto del bien ofertado, de corresponder, conforme a lo autorizado en su
registro sanitario, de acuerdo con el marco normativo vigente.

Importante

De conformidad con la Opinién N° 186-2016/DTN, la habilitacién de un postor, estéa relacionada con

cierta atribucién con la cual debe contar el proveedor para poder llevar a cabo la actividad materia

de contratacién, este es el caso de las actividades reguladas por normas en las cuales se

establecen determinados requisitos que las empresas deben cumplir a efectos de estar habilitadas
- para la ejecucion de determinado servicio o estar autorizadas para la comercializacion de ciertos

bienes en el mercado.

Acreditacion:

o Copia simple de la Resolucion Directoral de Autorizacion Sanitaria de Funcionamiento a nombre
del establecimiento farmacéutico del proveedor (drogueria o laboratorio) y de la Resolucion de
autorizacion del cambio o modificacién o ampliacion que acredite la informacién actualizada de
dicho establecimiento farmacéutico, emitidas por la Direccion General de Medicamentos,
Insumos y Drogas - Digemid, como Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos,
Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios (ANM) o por la Autoridad de Productos
Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios de Nivel Regional (ARM), segun
corresponda, de acuerdo con el marco normativo vigente.

o Copia simple del Certificado de Buenas Practicas de Almacenamiento (BPA) vigente, emitida
por la ANM o ARM, segun corresponda, a nombre del establecimiento farmacéutico dg

que un tercero brinde servicios de almacenamiento al proveedor, este ademas debe pfesefifd
la copia simple del Certificado de BPA vigente del tercero y del documento que &
vinculo contractual vigente entre ambas partes. En el caso que el proveedor sea el laborat
nacional fabricante del bien, solo debe presentar la copia simple del certificado de Buena
Practicas de Manufactura (BPM), segun lo sefialado en el literal “d”.

o \1e

e Copia simple del Certificado de Buenas Practicas de Distribucion y Transporte (BPDT) vigente,
emitida por la ANM o ARM, seguin 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 distribucién 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
Préacticas de Manufactura (BPM), segtn lo sefialado en el literal “d.

e Copia simple del Certificado de Buenas Practicas de Manufactura (BPM) vigente, segun lo
detallado a continuacion:

o Para medicamentos: 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 palses de alta vigilancia sanitaria, de acuerdo con el marco
normativo vigente. Si el fabricante se encuentra incluido en el “Listado unico de laboratorios
fabricantes ubicados en el extranjero de productos farmacéuticos pendientes de certificacion en
Buenas Practicas 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).

e Para productos biolégicos: 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 unico de
laboratorios fabricantes ubicados en el extranjero de productos farmacéuticos pendientes de
certificacion en Buenas Practicas de Manufactura, elaborado por la ANM®, se acepta el
certificado de BPM emitido por la autoridad competente del pals de origen o sus equivalentes
reconocidos como tales por la Digemid (ANM).

proveedor (drogueria o laboratorio) de acuerdo con el marco normativo vigente y, en ¢ /Z'N

edit@ /AT
N
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o Para productos galénicos: Copia simple del certificado de BPM vigente del fabricante nacional
emitido por la Digemid (ANM); para productos importados, se acepta copia simple del
certificado de BPM o su equivalente emitido por la autoridad competente del pais de origen, de
acuerdo con el marco normativo vigente.

o Para productos dietéticos: Copia simple del Certificado de BPM del fabricante nacional
emitido por la DIGEMID como ANM, de acuerdo a la legislacién y normatividad vigente. Se
acepta copia simple del Certificado de BPM o su equivalente emitido por la Autoridad o Entidad
competente del pais de origen y aquellos paises que participan en el proceso de fabricacion
para productos importados.

o Para medicamentos herbarios: De acuerdo con el marco normativo vigente.

o Para productos naturales: Copia simple del certificado de BPM vigente, solo para productos
importados fabricados por encargo, de acuerdo con el marco normativo vigente.

NOTA:

e Para el caso de que el postor ofertante del producto farmacéutico objeto de la convocatoria es
laboratorio fabricante nacional y conforme lo dispuesto en el Decreto Supremo N°033-
2014/SA, Decreto Supremo N°002-2012/SA y el Decreto Supremo N°014-2011/SA vy
modificatorias, el certificado de Buenas Practicas de Laboratorio (BPL) se encuentran
contenidas en el certificado de BPM emitidas por la ANM.

e Los documentos se presentan en idioma espafiol, cuando los documentos no figuren en
idioma espariol, se presenta la respectiva traduccion, por un traductor publico juramentado o
traductor colegiado certificado conforme el numeral 59.1 del articulo 59 del reglamento de la
ley de contrataciones, seguin corresponda.

j Importante

En el caso de consorcios, cada integrante del consorcio que se hubiera comprometido a ejec

Por ejemplo, en caso que el objeto de la convocatoria sea la adquisicion de algtin insumo q
producto o subproducto o derivadoqueesté sujeto al registro, control y fiscalizacién sefialado en el Decr&y
Legislativo N° 1126 y el Decreto Supremo N° 348-2015-EF y modificatorias, se debe requerir lo siguiente:

Requisitos:
El postor debe contar con:

e  Inscripcién vigente en el Registro para el Control de Bienes Fiscalizados a cargo de la SUNAT, que
lo autoriza para realizar actividades fiscalizadas con el insumo quimico y/o producto o subproducto o
derivado que esté sujeto al registro, control y fiscalizacién objeto de la convocatoria

Acreditacion:

o  Copia de la Resolucién de Intendencia expedido por la SUNAT que otorga al postor la inscripcion en
el Registro para el Control de Bienes Fiscalizados.

e  La vigencia de la inscripcion asi como la inclusion del insumo quimico y/o producto o subproducto o
derivado sujeto al registro, control y fiscalizacién, objeto de la convocatoria, deben ser verificados en
la base de datos del Registro para el Control de Bienes Fiscalizados publicado en la pagina web de
la SUNAT.

\
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CAPITULO IV )
FACTORES DE EVALUACION

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

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

siguiente:
2 PUNTAJE / METODOLOGIA PARA
FACTOR DE EVALUACION SU ASIGNACION
A. PRECIO
Evaluacion:

Se evaluara considerando el precioofertado por el postor.

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

La evaluacion consistira en otorgar el
maximo puntaje a la oferta de precio
mas bajo y otorgar a las demas
ofertas puntajes inversamente
proporcionales a sus respectivos
precios, segun la siguiente formula:

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

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

&
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CAPITULO V
PROFORMA DEL CONTRATO

Importante

Dependiendo del objeto del contrato, de resultar indispensable, puede incluirse clausulas
adicionales o 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 de [CONSIGNAR LA
DENOMINACION DE LA CONVOCATORIA], que celebra de una parte [CONSIGNAR EL NOMBRE

DE LA ENTIDAD], en adelante LA ENTIDAD, con RUC N°[......... ], con domicilio legal en [......... 1
representada por [............. ], identificado con DNI N° [...... ], y de otra parte
[ ,;, con RUC N° [... ], con domicilio legal en
[ e e ], inscrita en la Ficha N® [.............coooie ] Asiento N° [........cccceeee ] del
Registro de Personas Juridicas de la ciudad de [.................. ], debidamente representado por su
Representante Legal, [..........c.coeviiiiiiiiinn, ], con DNI N°[....................], segun poder inscrito
enlaFichaN°[.............. ], Asiento N°[............] del Registro de Personas Juridicas de la ciudad de
[............], a quien en adelante se le denominard EL CONTRATISTA en los términos y condiciones
siguientes:

CLAUSULA PRIMERA: ANTECEDENTES

Con fecha [......cccoveeinine ], el 6rgano encargado de las contrataciones o el comité de seleccion,

segun corresponda, adjudic6 la buena pro de la ADJUDICACION SIMPLIFICADAZ®
N°[CONSIGNAR NOMENCLATURA DEL PROCEDIMIENTO DE SELECCION] o.ﬁf@-
contratacion de [CONSIGNAR LA DENOMINACION DE LA CONVOCATORIA], a [INDI Rt
NOMBRE DEL GANADOR DE LA BUENA PRO], cuyos detalles e importe constan m‘ﬁ%
documentos integrantes del presente contrato.

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

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

Este monto comprende el costo de los bienes, todos los tributos, seguros, transporte, inspecciones,
pruebas y, de ser el caso, los costos laborales conforme a la 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 [INDICAR MONEDA], en
[INDICAR EL DETALLE DE LOS PAGOS PERIODICOS], luego de la recepcion formal y completa de
la documentacién correspondiente, segun lo establecido en el articulo 171 del Reglamento de la Ley
de Contrataciones del Estado.

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

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

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

6 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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se computan desde la oportunidad en que el pago debi6 efectuarse.

CLAUSULA QUINTA: DEL PLAZO DE LA EJECUCION DE LA PRESTACION

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

Importante para la Entidad

En el caso de contratacion de prestaciones accesorias, se puede incluir la siguiente cléausula:

CLAUSULA ...: PRESTACIONES ACCESORIAS’

“Las prestaciones accesorias tienen por objeto [CONSIGNAR EL OBJETO DE LAS PRESTACIONES
ACCESORIAS].

El monto de las prestaciones accesorias asciende a [CONSIGNAR MONEDA Y MONTOQ], que incluye
todos los impuestos de Ley.

El plazo de ejecucion de las prestaciones accesoriases de |[........ ], el mismo que se computa desde
[CONSIGNAR SI ES DEL DIA SIGUIENTE DEL CUMPLIMIENTO DE LAS PRESTACIONES
PRINCIPALES, 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 DE LAS PRESTACIONES ACCESORIAS, DEBIENDO INDICAR LAS
MISMAS EN ESTE ULTIMO CASO].

[DE SER EL CASO, INCLUIR OTROS ASPECTOS RELACIONADOS A LA EJECUCION DE LAS
PRESTACIONES ACCESORIAS].”

Incorporar a las bases o eliminar, segtin corresponda

CLAUSULA SEXTA: PARTES INTEGRANTES DEL CONTRATO
El presente contrato estd conformado por las bases integradas, la oferta ganadora, asi como |0
documentos derivados del procedimiento de seleccion que establezcan obligaciones para las partes.

CLAUSULA SETIMA: GARANTIAS

EL CONTRATISTA entreg6 al perfeccionamiento del contrato la respectiva garantia incondicional,
solidaria, irrevocable, y de realizacién automatica en el pais al solo requerimiento, a favor de LA
ENTIDAD, por los conceptos, montos y vigencias siguientes:

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

_Importante 7
Al amparo de lo dispuesto en el numeral 149.4 del articulo 149 del Reglamento de la Ley de
Contrataciones del Estado, en el caso de contratos periédicos de suministro de bienes, si el

. postor ganador de la buena pro solicita la retencién del diez por ciento (10%) del monto del

| contrato original como garantia de fiel cumplimiento de contrato, debe consignarse lo siguiente:

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

En el caso que corresponda, consignar lo siguiente:

Garantia fiel cumplimiento por prestaciones accesorias: [CONSIGNAR EL MONTO], a través de la
[INDICAR EL TIPO DE GARANTIA PRESENTADA] N° [INDICAR NUMERO DEL DOCUMENTO] emitida

De conformidad con la Directiva sobre prestaciones accesorias, los contratos relativos al cumplimiento de la(s) prestacion(es)
principal(es) y de la(s) prestacidn(es) accesoria(s), pueden estar contenidos en uno o dos documentos. En el supuesto que
ambas prestaciones estén contenidas en un mismo documento, estas deben estar claramente diferenciadas, debiendo
indicarse entre otros aspectos, el precio y plazo de cada prestacion.

L9
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por [SENALAR EMPRESA QUE LA EMITE], la misma que debe mantenerse vigente hasta el
cumplimiento total de las obligaciones garantizadas.

Importante

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

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

Importante

De conformidad con el articulo 152 del Reglamento, no se constituira garantia de fiel cumplimiento del

' contrato ni garantia de fiel cumplimiento por prestaciones accesorias, en contratos cuyos montos sean
iguales o menores a doscientos mil Soles (S/ 200,000.00). Dicha excepcién también aplica a los
contratos derivados de procedimientos de seleccién por relacion de items, cuando el monto del item
adjudicado o la sumatoria de los montos de los items adjudicados no supere el monto sefialado
anteriormente.

CLAUSULA OCTAVA: EJECUCI()N DE GARANTIAS POR FALTA DE RENOVACION

renovado antes de la fecha de su vencimiento, conforme a lo dispuesto en el literal a) del numera
del articulo 155 del Reglamento de la Ley de Contrataciones del Estado.

‘ Importante para la Entidad

S6lo en el caso que la Entidad hubiese previsto otorgar adelanto, se debe incluir la siguiente
clausula:

CLAUSULA NOVENA: ADELANTO DIRECTO

“LA ENTIDAD otorgara [CONSIGNAR NUMERO DE ADELANTOS A OTORGARSE]adelantos
directos por el [CONSIGNAR PORCENTAJE QUE NO DEBE EXCEDER DEL 30% DEL MONTO
DEL CONTRATO ORIGINAL] del monto del contrato original.

EL CONTRATISTA debe solicitar los adelantos dentro de [CONSIGNAR EL PLAZO Y
OPORTUNIDAD PARA LA SOLICITUD], adjuntando a su solicitud la garantia por adelantos
mediante carta fianza o péliza de caucion acompafiada del comprobante de pago correspondiente.
Vencido dicho plazo no procedera la solicitud.

LA ENTIDAD debe entregar el monto solicitado dentro de [CONSIGNAR EL PLAZO]siguientes a la
presentacion de la solicitud del contratista.”

CLAUSULA DECIMA: RECEPCION Y CONFORMIDAD DE LA PRESTACION

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

De existir observaciones, LA ENTIDAD las comunica al CONTRATISTA, indicando claramente el
sentido de estas, otorgandole un plazo para subsanar no menor de dos (2) ni mayor de ocho (8) dias.
Dependiendo de la complejidad o 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 aplicar la penalidad por mora desde el vencimiento del plazo para subsanar.

\
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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 recepciéon o no
otorga la conformidad, segln corresponda, debiendo considerarse como no ejecutada la prestacion,
aplicandose la penalidad que corresponda por cada dia de atraso.

CLAUSULA UNDECIMA: DECLARACION JURADA DEL CONTRATISTA

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

CLAUSULA DUODECIMA: RESPONSABILIDAD POR VICIOS OCULTOS

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

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

CLAUSULA DECIMA TERCERA: PENALIDADES

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

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 aproba®
Adicionalmente, se considera justificado el retraso y en consecuencia no se aplica penalidad, cuando E
CONTRATISTA acredite, de modo objetivamente sustentado, que el mayor tiempo transcurrido no le
resulta imputable. En este ultimo caso la calificacién del retraso como justificado por parte de LA
ENTIDAD no da lugar al pago de gastos generales ni costos directos de ningun tipo, conforme el numeral

162.5 del articulo 162 del Reglamento de la Ley de Contrataciones del Estado

\)

| Importante

De haberse previsto establecer penalidades distintas a la penalidad por mora, incluir dichas
penalidades, los supuestos de 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, 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 debi6 ejecutarse.

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

CLAUSULA DECIMA CUARTA: RESOLUCION DEL CONTRATO

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

CLAUSULA DECIMA QUINTA: RESPONSABILIDAD DE LAS PARTES

Cuando se resuelva el contrato por causas imputables a algunas de las partes, se debe resarcir los
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
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lugar, en el caso que éstas correspondan.

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

CLAUSULA DECIMA SEXTA: ANTICORRUPCION

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

Asimismo, el CONTRATISTA se obliga a conducirse en todo momento, durante la ejecucion del
contrato, con honestidad, probidad, veracidad e integridad y de no cometer actos ilegales o de
corrupcion, directa o indirectamente o a través de sus socios, accionistas, participacionistas,
integrantes de los 6rganos de administracion, apoderados, representantes legales, funcionarios,
asesores y personas vinculadas a las que se refiere el articulo 7 del Reglamento de la Ley de
Contrataciones del Estado.

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

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

CLAUSULA DECIMA SETIMA: MARCO LEGAL DEL CONTRATO

Solo en lo no previsto en este contrato, en la Ley de Contrataciones del Estado y su Reglanfente;
las directivas que emita el OSCE y demas normativa especial que resulte aplicable, seran
aplicacion supletoria las disposiciones pertinentes del Codigo Civil vigente, cuando corresponda, y
demas normas de derecho privado.

CLAUSULA DECIMA OCTAVA: SOLUCION DE CONTROVERSIAS®
Las controversias que surjan entre las partes durante la ejecucion del contrato se resuelven
mediante conciliacion 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.

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.

CLAUSULA DECIMA NOVENA: FACULTAD DE ELEVAR A ESCRITURA PUBLICA
Cualquiera de las partes puede elevar el presente contrato a Escritura Publica corriendo con todos
los gastos que demande esta formalidad.

CLAUSULA VIGESIMA: DOMICILIO PARA EFECTOS DE LA EJECUCION CONTRACTUAL
Las partes declaran el siguiente domicilio para efecto de las notificaciones que se realicen durante la
ejecucion del presente contrato:

DOMICILIO DE LA ENTIDAD: [ i 1

8 De acuerdo con el numeral 225.3 del articulo 225 del Reglamento, las partes pueden recurrir al arbitraje ad hoc cuando las
controversias deriven de procedimientos de seleccion cuyo valor estimado sea menor o igual a cinco millones con 00/100 soles
(S/ 5 000 000,00).

\@
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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 variacién del domicilio aqui declarado de alguna de las partes debe ser comunicada a la otra
parte, formalmente y por escrito, con una anticipacién no menor de quince (15) dias calendario.

De acuerdo con las bases integradas, la oferta y las disposiciones del presente contrato, las partes lo
firman por duplicado en sefial de conformidad en la ciudad de [................ ] al [CONSIGNAR FECHA].

“LA ENTIDAD" “EL CONTRATISTA"
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ANEXO N°1

DECLARACION JURADA DE DATOS DEL POSTOR

Sefores

[CONSIGNAR ORGANO ENCARGADO DE LAS CONTRATACIONES O COMITE DE SELECCION,
SEGUN CORRESPONDA]

CONTRATACION DIRECTA N° [CONSIGNAR NOMENCLATURA DELPROCEDIMIENTO]

Presente.-

El que se suscribe, [.........coeeen. ], 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 0

Razoén Social :

Domicilio Legal

RUC : | Teléfono(s) :
MYPE® Si | No |
Correo electrénico :

Autorizacion de notificacion por correo electronico:

... [CONSIGNAR SI O NOJ autorizo que se notifiquen al correo electrénico indicado las sigti
actuaciones:

1. Solicitud de la descripcién a detalle de todos los elementos constitutivos de la oferta.

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

3. Solicitud al postor que ocup6 el segundo lugar en el orden de prelacion para presentar los
documentos para perfeccionar el contrato.

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

5. Notificacion de la orden de compra®

Asimismo, me comprometo a remitir la confirmacion de recepcioén, 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, segtin corresponda
iImportante

La rnotificacic’)n dirigida a la direccién de correo electrénico conéignada se entendeféi validamente |
efectuada cuando la Entidad reciba acuse de recepcion.

° Esta informacién seré 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://www2.trabajo.gob.pe/servicios-en-linea-2-2/ y se
tendra en cuenta en caso de empate, conforme a lo previsto en el articulo 91 del Reglamento.

10 Cuando el monto del valor estimado del procedimiento o del item no supere los cien mil Soles (S/ 100 000.00), en caso 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

CONSIGNAR ORGANO ENCARGADO DE LAS CONTRATACIONES O COMITE DE SELECCION,
SEGUN CORRESPONDA]

CONTRATACION DIRECTA N° [CONSIGNAR NOMENCLATURA DEL PROCEDIMIENTO]

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 0

Razén Social :

Domicilio Legal :

RUC : | Teléfono(s) :
MYPE! Si | No |
Correo electrénico :

(NN

Datos del consorciado 2

Nombre, Denominacién o

Razén Social :

Domicilio Legal :

RUC : | Teléfono(s) :
MYPE12 Si | No |
Correo electrénico :

Datos del consorciado ...

Nombre, Denominacién o}

Razén Social .

Domicilio Legal :

RUC : | Teléfono(s) :
MYPE™ Si | No |
Correo electrénico :

Autorizacion de notificacion por correo electrénico:

| Correo electrénico del consorcio:

1 Esta informacion sera verificada por la Entidad en la pagina web del Ministerio de Trabajo y Promocién del Empleo en la
seccion consulta de empresas acreditadas en el REMYPE en el link http://www2.trabajo.gob.pe/servicios-en-linea-2-2/ y se
tendra en cuenta en caso de empate, conforme a lo previsto en el articulo 91 del Reglamento. Para dicho efecto, todos los
integrantes del consorcio deben acreditar la condicion de micro o pequeiia empresa.

2 |bidem.

B |bidem.
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... [CONSIGNAR SI O NOJ autorizo que se notifiquen al correo electronico indicado las siguientes
actuaciones:

1. Solicitud de la descripcién a detalle de todos los elementos constitutivos de la oferta.

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

3. Solicitud al postor que ocupd el segundo lugar en el orden de prelacion para presentar los
documentos para perfeccionar el contrato.

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

5. Notificacion de la orden de compra'

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

[CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]

Firma, Nombres y Apellidos del representante
comtin del consorcio

| Importanté

La notificacion dirigida a la direccién de correo electronico conéignada se entenderé véliaamente
efectuada cuando la Entidad reciba acuse de recepcion. ‘

1+ Cuando el monto del valor estimado del procedimiento o del item no supere los cien mil Soles (S/ 100 000.00), en caso se
haya optado por perfeccionar el contrato con una orden de compra.

\_ @/
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ANEXO N° 2

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

Seifores

[CONSIGNAR ORGANO ENCARGADO DE LAS CONTRATACIONES O COMITE DE SELECCION,
SEGUN CORRESPONDA]

CONTRATACION DIRECTA N° [CONSIGNAR NOMENCLATURA DELPROCEDIMIENTO]

Presente.-

Mediante el presente el suscrito, postor y/o Representante Legal de [CONSIGNAR EN CASO DE SER
PERSONA JURIDICA], declaro bajo juramento:

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

i, 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.

ii. Que mi informacién (en caso que el postor sea persona natural) o la informacion de la persona
juridica que represento, registrada en el RNP se encuentra actualizada.

iv.  Conocer las sanciones contenidas en la Ley de Contrataciones del Estado y su Reglamento, £
como las disposiciones aplicables del TUO de la Ley N° 27444, Ley del Procedimigjf
Administrativo General.

V. Participar en el presente proceso de contratacién en forma independiente sin mediar consulta,
comunicacién, acuerdo, arreglo o convenio con ningun proveedor; y, conocer las disposiciones
del Decreto Legislativo N° 1034, Decreto Legislativo que aprueba la Ley de Represion de
Conductas Anticompetitivas.

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

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

viii. 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, segtin corresponda

- Importante

En el caso de consorcios, cada integrante debe presentar esta declaracion jurada, salvo que sea
presentada por el representante comin del consorcio.

\
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ANEXO N° 3

DECLARACION JURADA DE CUMPLIMIENTO DE LAS ESPECIFICACIONES TECNICAS

Sefiores

[CONSIGNAR ORGANO ENCARGADO DE LAS CONTRATACIONES O COMITE DE SELECCION,
SEGUN CORRESPONDA]

CONTRATACION DIRECTA N° [CONSIGNAR NOMENCLATURA DELPROCEDIMIENTO]

Presente.-

Es grato dirigirme a usted, para hacer de su conocimiento que luego de haber examinado las bases y
demas documentos del procedimiento de la referencia y, conociendo todos los alcances y las
condiciones detalladas en dichos documentos, el postor que suscribe ofrece el [CONSIGNAR EL
OBJETO DE LA CONVOCATORIA], de conformidad con las Especificaciones Técnicasque se indican en
elnumeral 3.1 del Capitulo Il de la seccion especifica de las bases y los documentos del procedimiento.

[CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]

Firma, Nombres y Apellidos del postor o
Representante legal o comtin, segtin 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 seccién de las bases.

~
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ANEXO N° 4

DECLARACION JURADA DE PLAZO DE ENTREGA

Seilores

[CONSIGNAR ORGANO ENCARGADO DE LAS CONTRATACIONES O COMITE DE SELECCION,
SEGUN CORRESPONDA]

CONTRATACION DIRECTA N° [CONSIGNAR NOMENCLATURA DEL PROCEDIMIENTO]

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 [CONSIGNAR EL PLAZO OFERTADO. EN CASO DE LA MODALIDAD DE
LLAVE EN MANO DETALLAR EL PLAZO DE ENTREGA, SU INSTALACION Y PUESTA EN
FUNCIONAMIENTO].

[CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]

Firma, Nombres y Apellidos del postor o
Representante legal o comtin, segtin corresponda
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Conltratacién Directa N°020-2025 IAFAS-EP )
“ADQUISICION DE PRODUCTO FARMACEUTICO IXEKIZUMAB 80 MG/ML INYECTABLE POR PROVEEDOR

UNICO PARA BENEFICIARIOS DE LA IAFAS-EP AF-2025",

ANEXO N° 5

PROMESA DE CONSORCIO
(Sélo para el caso en gque un consorcio se presente como postor)

Sefiores

[CONSIGNAR ORGANO ENCARGADO DE LAS CONTRATACIONES O COMITE DE SELECCION,
SEGUN CORRESPONDA]

CONTRATACION DIRECTA N° [CONSIGNAR NOMENCLATURA DEL PROCEDIMIENTO]

Presente.-

Los suscritos declaramos expresamente que hemos convenido en forma irrevocable, durante el lapso
que dure el procedimiento de seleccion, para presentar una oferta conjunta a la CONTRATACION
DIRECTANC [CONSIGNAR NOMENCLATURA DEL PROCEDIMIENTO

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

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

b) Designamos a [CONSIGNAR NOMBRES Y APELLIDOS DEL REPRESENTANTE CONMUNZF" =%
identificado con [CONSIGNAR TIPO DE DOCUMENTO DE IDENTIDAD] N° [CONSIGNA o
NUMERO DE DOCUMENTO DE IDENTIDAD], como representante comin del consorcie—gara-t
efectos de participar en todos los actos referidos al procedimiento de seleccion, suscripcio
ejecucion del contrato correspondiente con [CONSIGNAR NOMBRE DE LA ENTIDAD].

Asimismo, declaramos que el representante comuln del consorcio no se encuentra impedido,
inhabilitado ni suspendido para contratar con el Estado.

c¢) Fijamos nuestro domicilio legal cominen [............c...oooceee 1

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

OBLIGACIONES DE [NOMBRE, DENOMINACION O RAZON SOCIAL DEL

1 CONSORCIADO 1] [%]*
[DESCRIBIR LAS OBLIGACIONES DEL CONSORCIADO 1]
2. OBLIGACIONES DE [NOMERE DENOMINACION O RAZON SOCIAL DEL [, 1
]
[DESCRIBIR LAS OBLIGACIONES DEL CONSORCIADO 2]
100%7

TOTAL OBLIGACIONES

5Consignar tunicamente el porcentaje total de las obligaciones, el cual debe ser expresado en nimero entero, sin decimales.
8Consignar tnicamente el porcentaje total de las obligaciones, el cual debe ser expresado en numero entero, sin decimales.

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

@/
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INSTITUCION ADMINISTRADORA DE FONDOS DE ASEGURAMIENTO EN SALUD DEL EJERCITO DEL PERU
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“ADQUISICION DE PRODUCTO FARMACEUTICO IXEKIZUMAB 80 MG/ML INYECTABLE POR PROVEEDOR
UNICO PARA BENEFICIARIOS DE LA IAFAS-EP AF-2025"

[CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]

Consorciado 1 Consorciado 2
Nombres, apellidos y firma del Consorciado 1 Nombres, apellidos y firma del Consorciado 2
o de su Representante Legal o de su Representante Legal
Tipo y N° de Documento de Identidad Tipo y N° de Documento de Identidad

| Importante

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

\




e

N\

INSTITUCION ADMINISTRADORA DE FONDOS DE ASEGURAMIENTO EN SALUD DEL EJERCITO DEL PERU

Contratacién Directa N°020-2025 IAFAS-EP
“ADQUISICION DE PRODUCTO FARMACEUTICO IXEKIZUMAB 80 MG/ML INYECTABLE POR PROVEEDOR

UNICO PARA BENEFICIARIOS DE LA IAFAS-EP AF-2025",

Importante para la Entidad

En caso de la contratacién de bienes bajo el sistema a suma alzada incluir el siguiente anexo:
Esta nota debera ser eliminada una vez culminada la elaboracién de las bases

ANEXO N° 6

PRECIO DE LA OFERTA

Seriores
[CONSIGNAR ORGANO ENCARGADO DE LAS CONTRATACIONES O COMITE DE SELECCION,

SEGUN CORRESPONDA]
CONTRATACION DIRECTA N° [CONSIGNAR NOMENCLATURA DEL PROCEDIMIENTO]

Presente.-

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

CONCEPTO PRECIO TOTAL

TOTAL

El precio de la oferta [CONSIGNAR LA MONEDA DE LA CONVOCATORIA] incluye todos lo tribu
seguros, transporte, inspecciones, pruebas y, de ser el caso, los costos laborales confornde_:
legislacién vigente, asi como cualquier otro concepto que pueda tener incidencia sobre el costo del big
a contratar; excepto la de aquellos postores que gocen de alguna exoneracion legal, no incluiran en
precio de su oferta los tributos respectivos.

[CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]

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

Importante

o FEl postbr debe cornsigharre/ 'p'rercio total 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 EXONERACIONJ".

Importante para la Entidad
= En caso de procedimientos seguin relacién de items, consignar lo siguiente:
“El postor puede presentar el precio de su oferta en un solo documento o documentos
independientes, en los items que se presente”.

= En caso de contrataciones que conllevan la ejecucién de prestaciones accesorias, consignar lo
siguiente:
“El postor debe detallar en el precio de su oferta, el monto correspondiente a la prestacion
principal y las prestaciones accesorias”.
Incluir o eliminar, segtin corresponde

~




