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CAPITULO |
GENERALIDADES

1.1.

1.2.

1.3.

1.4.

1.5.

ENTIDAD CONVOCANTE

Nombre | SEGURO SOCIAL DE SALUD (ESSALUD) - RED
ASISTENCIAL MADRE DE DIOS

RUC N° 20131257750

ROl AV. ANDRES AVELINO CACERES 560 — TAMBOPATA —

MADRE DE DIOS

Teléfono/Fax: . 082-571174

Correo electrénico: .
efrain.charca@essalud.gob.pe

luis.herrerag@essalud.gob.pe

OBJETO DE LA CONVOCATORIA

El presente procedimiento de seleccion tiene por objeto la “Contratacién del
Suministro de Insumos DIPAC Sistema Andy Disc Marca Fresenius Delegados a
CompraLocal parael Il Trimestre 2024 para el Hospital | Victor Alfredo Lazo Peralta
de la Red Asistencial Madre de Dios”, en merito ala Resolucion Directoral N°110-DR-
ESSALUD-2024 de fecha, 26 de Junio de 2024

26 de Junio de 2024, que aprueba la contratacién directa de la mencionada adquisicion,
bajo el supuesto de Proveedor Unico, de acuerdo al siguiente detalle:

COD SAP DESCRIPCION UM VIGENCIA CANTIDAD
Solucién para Didlisis Peritoneal 1.5% x 2L ( C/Sistema Mayor a 12

011050072 desconexién ) — Sistema ANDY DISC FR meses 3,000
Solucién para Didlisis Peritoneal 2.3-2.5% x 2L ( C/Sistema Mayor a 12

011050074 desconexién ) — Sistema ANDY DISC FR meses 1,680
£ Mayor a 12

020101394 Obturador de Plastico para Prolongador UN meses 4,680

EXPEDIENTE DE CONTRATACION

El expediente de contratacion fue aprobado mediante la Resolucion Jefatural N° 50-OA-DR-
ESSALUD-2024 aprobado en fecha, 12 de Junio de 2024

FUENTE DE FINANCIAMIENTO
Recursos Directamente Recaudados
SISTEMA DE CONTRATACION

El presente procedimiento se rige por el sistema de PRECIOS UNITARIOS, de acuerdo con lo
establecido en el expediente de contratacion respectivo.
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1.6.

1.7.

1.8.

1.9.
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DISTRIBUCION DE LA BUENA PRO

No aplica

ALCANCES DEL REQUERIMIENTO

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

Los bienes materia de la presente convocatoria se prestaran en el plazo de [10] DIEZ DIAS
CALENDARIQOS, la primera entrega, el cual inicia al dia siguiente de la notificacion de la orden
de compra en concordancia con el cronograma establecido en el Expediente de Contratacion.

e Segunda Entrega : 25 a 30 dias posteriores a la primera entrega (entre el plazo
de inicio y de fin habra 10 dias calendarios el cual inicia al dia siguiente de la notificacion de
la orden de compra).

BASE LEGAL

v' Ley N° 31953 - Ley del Presupuesto del Sector Publico para el afio fiscal 2024.

v' Ley N° 31954 - Ley de Equilibrio Financiero del Presupuesto del Sector Publico para el afio
fiscal 2024.

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

v' Decreto Supremo N° 304-2012-EF, TUO de la Ley General del Sistema Nacional del

Presupuesto.

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

Reglamento de la Ley 30225, Ley de contratacion del Estado, aprobado mediante Decreto

Supremo N° 344-2018-EF y modificaciones.

Directivas Pronunciamientos y Opiniones del OSCE.

Resoluciones emitidas por el Tribunal de Contrataciones del Estado.

Ley N° 26790 — Ley de Modernizacién de la Seguridad Social en Salud.

Ley N° 26842 — Ley General de Salud.

Ley N° 27056 — Ley de Creacion del Seguro Social del Salud.

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

Social — EsSalud.

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

Ley N° 28006 — Ley que garantiza la intangibilidad de los Fondos y Reservas de la Seguridad

social y Restituye la Autonomia Administrativa, Econdmica, Financiera y Presupuestal de

EsSalud.

v Ley N° 27927, Ley que modifica la Ley 27806 — Ley de Transparencia y Acceso a la

Informacién Publica.

Ley N° 27444 — Ley del Procedimiento Administrativo General.

Ley N° 29973 - Ley General de la Persona con Discapacidad.

Decreto Supremo N° 010-2010-TR, Aprueban el Texto Unico de Procedimientos

Administrativos del Seguro Social de Salud — ESSALUD.

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

Directiva N° 001-2001- FONAFE, Directiva de Gestién de las Entidades bajo el &mbito del

Fondo Nacional de Financiamiento de la Actividad Empresarial del Estado — FONAFE.

v" Directiva de Gestion y Proceso Presupuestario de las Empresas bajo el ambito de FONAFE,
aprobada mediante Acuerdo de Directorio No. 003-2005/018-FONAFE y sus modificatorias

v" Decreto Supremo N° 007-2008-TR y su Reglamento el Decreto Supremo N° 008-2008-TR.
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.

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

ASANANENE NN NN

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

2.1.

2.2.

2.3.

INVITACION Y ENTREGA DE BASES

La invitacion y entrega de Bases a los proveedores se realizara por cualquier medio de
comunicacion, incluyendo el correo electrénico.

CALENDARIO DEL PROCEDIMIENTO DE SELECCION

Segun el cronograma de la ficha de seleccidn de la invitacién publicada en el SEACE.
CONTENIDO DE LAS OFERTAS

Sin perjuicio de que la oferta pueda ser obtenida por cualquier medio de comunicacion, de
considerar el proveedor presentarlo por mesa de partes, la oferta se presentard en un (1) sobre

cerrado en original, dirigido a la Unidad de Adquisiciones Ingenieria Hospitalaria y Servicios,
conforme al siguiente detalle:

Sefores

Seguro Social de Salud

Av. Andrés Avelino Caceres N°560 — Madre de Dios

Att.: Unidad de Adquisiciones Ingenieria Hospitalariay Servicios de la RAMD

CONTRATACION DIRECTA N° 01-2024-ESSALUD/RAMD

Denominacién de la invitacion: Contratacion del Suministro de Insumos
DIPAC Sistema Andy Disc Marca Fresenius Delegados a Compra Local parael
Il Trimestre 2024 para el Hospital | Victor Alfredo Lazo Peralta de la Red
Asistencial Madre de Dios

OFERTA

[NOMBRE / RAZON SOCIAL DEL POSTOR]

Presentacion via correo electrénico

Para la presentacion via correo electronico, deberan escanear el contenido de los documentos
de presentacion obligatoria, al correo electronico efrain.charca@essalud.gob.pe

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

2.3.1. Documentacién de presentacién obligatoria

2.3.1.1. Documentos parala 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 anélogo, o del certificado de vigencia de poder otorgado por persona
natural, del apoderado o mandatario, segun corresponda.

1

La omisién del indice no determina la no admisién de la oferta.
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En el caso de consorcios, este documento debe ser presentado por cada uno de
los integrantes del consorcio que suscriba la promesa de consorcio, segun
corresponda.

Advertencia

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

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

Declaracion jurada de cumplimiento de sistema de las Especificaciones
Tecnicas, de las Términos de Referencia contenidos en el numeral 3.1 del
Capitulo Il de la presente seccion. (Anexo N° 3)

Documentos de Presentacion Obligatoria Establecidos en el Numeral
4 del requerimiento técnico minimo y condiciones generales del Capitulo
[l de las Bases administrativas.

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

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

El precio de la oferta en SOLES debiéndose adjuntar el (Anexo N° 6).
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 seleccién, segln
corresponda, verifica la presentacion de los documentos requeridos. De no cumplir
con lo requerido, la oferta se considera no admitida.

En caso de requerir estructura de costos o analisis de precios, esta se presenta para
el perfeccionamiento del contrato.

PRESENTACION DE OFERTAS Y ADJUDICACION

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 evaluacién la mejora del plazo de prestacién del servicio, el plazo ofertado en dicho
anexo servira también para acreditar este factor.



https://www.gobiernodigital.gob.pe/interoperabilidad/
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El postor presentara su oferta en la fecha y hora que se indica en el cronograma de la ficha de
seleccién de la invitacion publicada en el SEACE.

Una vez verificado el cumplimiento de los requerimientos técnicos minimos y las condiciones
establecidas en las Bases, mediante la verificacion de los documentos para la admisiéon de la
oferta se procederda a adjudicar al Postor.

NOTIFICACION DE LA ADJUDICACION

La notificacién de la Adjudicacion, se efectuara por el mismo medio por el cual fue cursada la
invitacion.

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, debe presentar Carta Fianza.

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

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

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

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

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

Advertencia

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

g) Domicilio para efectos de la notificacion durante la ejecucién del contrato.
h) Detalle de los precios unitarios del precio ofertado®.

Importante

e En caso que el postor ganador de la buena pro sea un consorcio, las garantias que presente este para el
perfeccionamiento del contrato, asi como durante la ejecucion contractual, de ser el caso, ademas de cumplir
con las condiciones establecidas en el articulo 33 de la Ley y en el articulo 148 del Reglamento, deben consignar
expresamente el nombre completo o la denominacién o razén social de los integrantes del consorcio, en calidad
de garantizados, de lo contrario no podran ser aceptadas por las Entidades. No se cumple el requisito antes
indicado si se consigna Unicamente la denominacion del consorcio, conforme lo dispuesto en la Directiva
“Participacion de Proveedores en Consorcio en las Contrataciones del Estado”.

e En los contratos cuyos montos sean iguales o menores a cien mil Soles (S/ 100,000.00), no corresponde
presentar garantia de fiel cumplimiento de contrato ni garantia de fiel cumplimiento por prestaciones accesorias.
Dicha excepcion también aplica a los contratos derivados de procedimientos de seleccion por relacion de items,
cuando el monto del item adjudicado o la sumatoria de los montos de los items adjudicados no supere el monto
sefialado anteriormente, conforme a lo dispuesto en el literal a) del articulo 152 del Reglamento.

4

5

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

Incluir solo en caso de la contratacion bajo el sistema a suma alzada.
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Importante

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

. De conformidad con el Reglamento Consular del Pert aprobado mediante Decreto Supremo N° 076-2005-RE
para que los documentos publicos y privados extendidos en el exterior tengan validez en el Per(, deben estar
legalizados por los funcionarios consulares peruanos y refrendados por el Ministerio de Relaciones Exteriores
del Per(, salvo que se trate de documentos publicos emitidos en paises que formen parte del Convenio de la
Apostilla, en cuyo caso bastara con que estos cuenten con la Apostilla de la Haya®.

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

PERFECCIONAMIENTO DEL CONTRATO

El contrato se perfecciona con la suscripcién del documento que lo contiene. Para dicho efecto
el postor ganador de la buena pro, dentro del plazo previsto en el articulo 141 del Reglamento,
debe presentar la documentaciéon requerida en la Unidad de Adquisiciones de la Red
Asistencial Madre de Dios, sito en la Av. Andrés A. Caceres N° 560 — Puerto Maldonado.

DE LA RECEPCION Y CONFORMIDAD

La recepcién de los bienes se sujeta a los dispuesto en la normatividad de Contrataciones del
Estado y serd dada por el Jefe de Almacén (o quien haga sus veces).

La conformidad referida a la contratacion es emitida por el encargado del Programa PARA
DIALISIS PERITONEAL PACIENTES CONTINUADORES de la Red Asistencial Madre de Dios

La conformidad y pago, son de acuerdo los articulos 168° y 171° respectivamente del
Reglamento de la Ley de Contrataciones del Estado.

FORMA DE PAGO

La Entidad realizara el pago de la contraprestacion pactada a favor del contratista en un pago
Unico, previa entrega de la conformidad de la prestacion.

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

e Recepcién y Conformidad de recepcion firmada por el Jefe de Almacén (o quien
haga sus veces.

Informe del funcionario responsable de emitir la conformidad.

Comprobante de pago.

Orden de Compra (Original, y 1 copia), cuando corresponda.

Guia de Remision.

Dicha documentacion se debe presentar en la Unidad de Adquisiciones, sito en la Av. Andrés
Avelino Céaceres 560-Tambopata-Madre de Dios.

Segun lo previsto en la Opinién N° 009-2016/DTN.
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CAPITULO 1l
REQUERIMIENTO

Importante

De conformidad con el numeral 29.8 del articulo 29 del Reglamento, el area 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.

3.1 TERMINOS DE REFERENCIA

EsSalud

“Decenio de la lgualdad de Oportunidades para Mujeras y Hombres”

“Afio del Bicentenario de la consolidacion de nuestra independencia y de la conmemoracion de las

NOTA N° 341-UPCyRM-DM-RAMD-ESSALUD-2024 f

heroicas batallas de Junin y Ayacucho”

Puerto Maldonado, 11 de abril del 2024

Seiior:

Abog. Fritz Aguirre Dianderas
Jefe de la Oficina de Administracién

Red Asiste
Presente. -

Asunto

Referencia

Her
LN
RED ASISTERCIAL '€ 0E DIOS

L APMINIS TIRACIGN

-

; RED
H LV
; .

i

12 AOR, 2002
AT AT 3
ncial Madre de Dios - ESSALUD Ql"f O/g

| -

: Solicito compra local de produc‘isgfé‘i"fnacéuticos y dispositivos
médicos delegados - Il Trimestre 2024 — Suministro DIPAC.
Sistema Andy Disc - FRESENIUS.

: Correo electronico QF Lucrecia Lazaro Valencia — SG CEABE.

De mi mayor consideracion:

Me dirijo a

usted con la finalidad de saludarle cordialmente y a través de la presente

comunicarle que la Unidad de Planificacién, Calidad y Recursos Médicos, en atencién a
lo comunicado por CEABE, ha evaluado las necesidades segun cobertura, por lo que
solicita la compra local de productos farmacéuticos v dispositivos médicos delegados
del Programa DIPAC - Sistema Andy Disc FRESENIUS, bajo el proceso de suministro

que corresponda, para el suministro oportuno del area usuaria y por ser de necesidad
para las atenciones de nuestros asegurados.

La delegaci

c'Jn'requerida corresponde a los meses de MAYO v JUNIO del Il Trimestre

2024 y esta acompafiada de los documentos necesarios para su tramite.

Sin otro particular me despido de usted, reiterando las muestras de mi consideracién y
estima personal.

Atentament

eru

505 Médicos

€,

..........

kel Asistencia! Madre de DIos

Archivo.
KCM/eprm

EsSalud

NIT > 1907-2024-106

Av. Andrés A. Caceres N2 560
Puerto Maldonado — Tel. 572141 anexo 2126

7

,;,;'A; BICENTENARIO
“* DEL PERY

vt 2021 - 2024

U \\\

www.essalud.gop.pe i
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REQUERIMIENTO DE COMPRA LOCAL

GERENCIA / OFICINA

RED ASISTENCIAL ESSALUD MADRE DE DIOS

CENTRAL / ORGANO HOSPITAL VICTOR ALFREDO LAZO PERALTA

DESCONCENTRADO

UNIDAD DE AYUDA AL DIAGNOSTICO Y TRATAMIENTO
AREAUSUARIA SERVICIO DE FARMACIA
VALOR ESTIMADO

N° DE SOLICITUD DE PEDIDO

BIENES X
OBJETQ DE LA CONTRATACION

SERVICIOS

BREVE DESCRIPCION DEL OBJETO PRODUCTOS FARMACEUTICOS Y/O DISPOSITIVOS MEDICOS - DIPAC
DE LA CONTRATACION DELEGADOS PARA COMPRA LOCAL

Proceso autorizado por Nivel Central (CEABE) para su Compra Local,

SUSTENTO DE CONTRATACION requerido para suministro del HVALP

pm'\ Mendo;a

Firma y Sello del Funcionario ; ff;’;#,'ﬁ"fa ¥ Sello
spansablé’Aréa Usuaria)
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RED ASISTENCIAL MADRE DE DIOS
PLANIFICACION SAP

ADQUISICION DE PRODUCTO FARMACEUTICO - SERVICIO DE FARMACIA
RED ASISTENCIAL MADRE DE DIOS

Ne Cg‘:§° Descripcién - Presentacién um | Sol Ped | Posicion fgf:l'_ Solicitante
1 |11050072 |Sol.p/didlisis perit.1.5%x2 L{c/sis.des) FR | 11448440 10 1,500 | 2600000000
2 |11050072 |Sol.p/didlisis perit.1.5%x2 L{c/sis.des) FR 11448455 10 1,500 | 2600000000
3 111050074 |Sol.p/diélis.perit2.3-2.5%x2L{sist.desc) FR 11448440 20 840 | 2600000000
4 |11050074 |Sol.p/dialis.perit2.3-2.5%x2L{sist.desc) FR | 11448455 20 840 | 2600000000
5 |20101394|Obturador de plastico para prolongador UN | 11448440 40 2,340 | 2600000000
& |20101394|Obturador de plastico para prolongador UN | 11448455 40 2,340 | 2600000000
7

8 2R&BE&&REEEREE LG &8 &R REE BB R B8 B &8 & 88 & & A

9

10 SISTEMA ANDY DISC FRESENIUS

20

Regquerimiento de productos farmacéuticos y dispositivos médicos centralizados DIPAC, DELEGADOS por CEABE (sin ficha técnica)
para su COMPRA LOCAL, para el suministro del servicio de farmacia del HVALP de la Red Madre de Dios, correspondientes a los
meses de MAYC y JUNIO del Il Trimestre 2024,

Puerto Maldonado, 11 de abril del 2024
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FICHA TECNICA DE DISPOSITIVO MEDICO

FECHADE EMISION | 30122015 VERSION | 12
1. Denominacién técnica: OHTIIRADOR DE PLASTICO PARA PROLONGADOR
2. Unidad de medida: WY
3. Cadigo SAP: . 02017139 J
4. Descripcién general: Dispositive Médico necesanio para el Procedimiento de Didlisis
Perteneal Ambulatoria Continua
ESPECIFICACIONES TECNICAS

5. Indicacién de uso:

6. Componentes y Materiales del dispositivo:

. Condicién Biolégica:

. De 2 Presentacion

Elemento necesaric para cerrar el exiremo d stal de [z linea prolongadora al final del procedim ento de
dialisis peritoneal (elimina la posibilidad de contacto de la cavidad peritoneal con el medio ambiente)

ESQUEMA:

Fig 1: Obturader para Linea Prolongadera (No implica disefio)
CARACTERISTICAS:

o Disposilivo para oclusién en el extre no dislzl 2 linea prolongadora
o Debe garantizar el cierre hermético

o De malerial plastico resistente a los desinfeclintes

o Presentaciéon aséplica y tapon con soluc.on desinfectante

Aséptico

Caracteristicas:

o Individual

o Que garantice las propiedades fisicis. condic cnes biolégicas e integridad del producto durante el
almacenamiento, transporte y aimatenam.ento del dispositivo.

o De facil apertura manual

o Exento de particulas extrafias, rebavas y arisas contantas

Envase inmediato:
De szllado hermético.

Envase Mediato:
Debe conservar el dispositivo sin deteriorarlo o causar efectos perjudiciales sobre el contenido

\
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Logotipo:
o Elenvase mediato y/o inmedialc {en caso que el producto sélo cuente con envase inmediato), debe llevar
el logotipo solicitado por la Enticad, cen letras visibles y tinta indeleble, preferentemente de color negro:
« Consignar la frase: "EsSalud’.
* Nombre de l2 Entidad o LOGOTIPO.
= Consignar la frase: “Prohibida su Venta®
= Nomenclatura del process de seleccién.

Embalaje:

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

o Cajas que faciliten su conteo y facil apilzraiento, precisando el nimero de cajas apilasles.

o Cajas debidamente rotuladas indicando nombre del dispositivo médico, presentacion, santidad, lote, fecha
de vencimiento (en caso apique), rombra del proveedor, especificaciones para I conservacion y el
almacenamiento.

o Debe descartarse la utilizacién de cajas de productos comestibles o productos de toc ador, entre otros.

9. Rotulado:
De acuerdo a lo autorizado en su Regsio Sanitario. El contenido de los rotulatios de los envases
inmediato y mediato (si aplica) deberé contener informacién establecida en el marco de los dispositivos
legales con los cuales se otcrgd la inscripcién o reinscripcion de su Registro Sanitario de acuerdo a lo
establecido en los articulos 137 y 133° de! Decreto Supremo N°® 016-2011-SA y Decreto Supremo 029-
2015-SA), y ser imprasa con tinla ind2leb e y resistente a la manipulacién. Tratdncos= del nimero de lote
y fecha de expiracion, éslos tamaién pocian ser impresos en alto y bajo relieve.

]

REQUISITOS TECNICOS

| El dispositivo médico debe contar cor los siguientes documentos técnicos vigentes:

1. Registro Sanitario o Cerificzdc de Regisirc Sanitario vigente, otorgado por la Au‘oridad Nacional de
Produclos Farmacéuticos, Dispc sitives Midicos y Productos Sanitarios (ANM). Ademss, las Resoluciones
de modificacién o autorizacion, en tanto estas tengan por finalidad acreditar la correspondencia entre la
informacién registraca ante la Autordzd Nacional de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y
Productos Sanitarios (ANM) v e! disposit vo médico ofertado. No se aceptardn prod.ctos cuyo Registro
Sanitario esté suspendido o canceladc

La exigencia de vigencia del Registrc Sanitano o Certificado de Registro Sanitaric d« | producto se aplica
para todo el proceso de selecci¢:n y ejecusidn contractual.

2. El certificado de analisis es un informe tecnico suscrito por el profesional responsable de control de
calidad, en el que se sefiala (s :2ndl'sis realizados en todos sus componentes, los lirites y los resultados
obtenidos en dichos andlisis, con arreglc a las exigencias contempladas en las normas especificas de
calidad de reconocimiento internacional. Cuando se haga mencién a protocolo de analisis se refiere a
certificado de andlisis. El cert ficado ce anglisis debe corresponder al lote de la mues'ra presentada.

Los postores deben conlar cen los siguientas decumentos técnicos vigentes:

3. Resolucién de autorizacion Sanitaria de Funcionam:ento, emitida por Ia Autoridac Nacional de Productos
Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios (ANM) o la Autoridac! regional de Salud
(ARS), de acuerdo a lo establec do er &l articulo 17° del D.S. N* 014-2011-SA y su primera disposicién
Complementaria Transitoria

4. Certificacién de Buenas Prazticas, en 2 marco del Art. 110 del D.S. N°® 014-201-SA y su Tercera
Disposicién Complementaria =ir al, s2gin corresponda,
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4.1, Para los dispositivos médicos nacioniles
Fabricantes:

.

Contar con la Certificac4n de Buznas Practicas de manufactura (BPM) vigente, que comprenda
la fabricacién de dispositivos médicos, emilido por la Autoridad Nacional de Produclos
Farmacéuticos, Dispositivos Méadicos y Productos Sanitarios (ANM). En cas) de produccion por
etapas, para cada uno de los laboralonios se debe presentar las Buenas Practcas de manufactura
(BPM) vigentes

Drogueria:

Contar con la Certificacién de Buenas Praclicas de manufactura (BPM) vigent2 del fabricante, que
comprenda la fabricacién de dispos tivos médicos, emitido por la Autoridad Nzcional de Productos
Farmacéuticos, Dispositivos Méd cos y Productos Sanitarios (ANM). En caso de produccion por
elapas, para cada uno de los laboratorios se debe presentar las Buenas Pract cas de manufactura
(BPM) vigentes.

Contar con la Certificacion ce Bu2nas Praclicas de Almacenamiento (BPA) v gente a nombre del
postor, emitida por la Auloridad Nacional de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y
Productos Sanitarios (ANM) o Auloridades de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y
Productos Sanitarios de nive Reqgonal (ARM) (este ultimo, en caso de la ap’icacion del Art. 111
del Decreto Supremo N" 014-2011-SA).

4.2, Para dispositivos médicos iriportados:

Contar con la Certificacion de Buenas Practicas de Manufactura (BPM) vigante, emitido por la
Autoridad Nacional de >roductos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios
(ANM), u otro documento que acredite el cumplimiento de Normas de Calidad especificas al tipo
de disposilivo médice, por ejemnplo, Certificado CE de la Comunidad Europez, Norma ISO 13485
vigente, FDA u otros de acuerdo i nivel de riesgo emitido por la Autoridad o Entidad Compelente
del pals de origen. En caso de procuccién por etapas, para cada uno de los |aboratorios se debe
presentar el certificado ¢ 2 Buen2s Fracticas de manufactura (BPM) u olro documento que acredite
el cumplimiento de Ncrmas de Calidad vigentes segin lo antes seiialado; esto dltimo en
concordancia con los ar:iculos 1247, 125°, 126° y 127° del Decreto Supremo N°® 016-2011-SA.

Se considera valido el Certificacion de Buenas Practicas de Manufacturs o su equivalente,
otorgado por la Autoridad o ent dad sempatente de los paises de Alta Vigilancia Sanitaria. También
se considera valido e! Certificacc de Buenas Praclicas de Manufactura de las autoridades
competentes de ofros paises con juienes se suscriba convenios de reconocimiento mutuo.

En el caso que la Autioridad Nircional de Productos Farmacéuticos, Disgositivos Médicos y
Productos Sznitarics (ANM) nc haya establecido el cronograma de presentacion de las solicitudes
de Certificacién de 3uenas Priclicas de Manufactura (BPM), el postor debe presentar el
Certificado de Buenas Fréacticas e Manufactura u otro documento que &credite el cumplimiento
de Normas de Calidad especificas al tipe de dispositivo médico, por ejemplo Certificado CE de la
Comunidad Europea, Ncrma 1SC 13485 vigente, FDA u otros de acuerdo 2! nivel de riesgo emitido
por la Autoricad o Entidad Compeélente del pals de origen.

En ningin caso el postor pacra presentar Ia ofeta de un disposilivo médico, que tenga
impedimento para su inlernzmienic en el pals, solicitado por la Autoridad Nacional de Productos
Farmacéuticos, Dispositvos Médizos y Productos Sanitarios (ANM) a Aduan: s, en el marco de lo
establecido en el Art. 24 del Decrito Supremo N° 016-2011-SA.

Contar con la Certificacion de Bunnas Pricticas de Aimacenamiento (BPA) v.gente a nombre del
postor, emitida por Iz Autoridad Vacional de Productos Farmacéuticos, Disoositivos Médicos y
Productos Sanitarios (ANM) o Autoridades de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y
Productos Sanitarios de nivel Reqgional (ARM) (este dltimo, en caso de la apicaciéon del Ant. 111
del decreto supremo N* 014.2311-5A)
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i Para el caso de los Certificados emilidos 1 €l extranjero que no consigne fecha de vijencia, estos deben
i tener una antigliedad no mayor de cos (2) afos contados a partir de la fecha de su emision.

| La exigencia de la Certificacion ¢'2 Buenas Pricticas de Manufactura (BPM) u otro docamento que acredite
! el cumplimiento de Normas de Calidad especificas al tipo de dispositivo médico, per ejemplo Certificado
% CE de la Comunidad Europea, Norma 1530 13485 vigente, FDA u otros de acuzrd al nivel de riesgo
] emitido por la Autoridad o Entidad Competente del pais de origen; y de Buenas Practicas de
{ Almacenamiento (BPA) vigertes se aplica durante todo el proceso de seleccidn y ejecucién contractual
! para dispositivos médicos nacionales ¢ inportados.

i

La documentacién dalallada 2n al nuaro REQUISITOS, debera presentarse en idioma espafiol; en caso
! se presente en idioma difererie al espaiol, 4sta deberd estar acompafiada d¢ traduccién simple
| correspondiente.

| CONTROL DE CALIDAD

i

El dispositivo médico estara sujeto =l contre! de :alicad en el Centro Nacional de Control de Calidad o cualquiera
| de los laboratorios autorizados que conforman |2 Red de Laboratorios Oficiales de Control le Calidad del pals.

“PRUEBAS Y REQUERIMIENTOS DE NUESTRAS, PARA ANALISIS DE CONTROL DE CALIDAD

| Cantidad de
{ Dispositivo Médico Pruebas Muestra para
! prueba *
No aplica No aplica No aplica
NORMAS TEENICAS INTERNACIONALES APL CABLES AL DISPOSITIVO MEDICO (Facuitativa)
Normas Técnicas Intemacionales | Aplicabilidad

ISO 13408-1 Procesado Aséptico de preductos para ia salud Describe requisitos y recon 2ndaciones
. relativas al tema global cel nrocesado aséplico
ISO 13485 Dispositivos médicos, sistemas de gestidndela | Produccién de calidac c2 los Dispositivos
Calidad - Requisitos para fines regulzlerios Médicos.

*Incluye la cantidad de unidades parz 'a contra muestra.
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EsSalud

“Decenio de la Igualdad de Oportunidades para Mujeres y Hombres®
Afio del Bicentenario, de la consolidacion de nuestra Independencia, y de la conmemoracién de las heroicas batallas de Junin y Ayacucho™

REQUERIMIENTOS TECNICOS MINIMOS Y CONDICIONES GENERALES PARA

CONTRATACION DEL SUMINISTRO DE PRODUCTOS FARMACEUTICOS DIPAC
(ADJUDICACION SIMPLIFICADA)

1. DEPENDENCIA QUE REQUIERE EL BIEN:
Red Asistencial EsSalud Madre de Dios, con domicilio en Av, Andrés Avelino Caceres 560 — Tambopata — Madre
de Dios.

2. FINALIDAD PUBLICA DE LA CONTRATACION DEL BIEN:
El presente requerimiento busca contar con la disponibilidad de los Productos Farmacéuticos e insumos DIPAC
SISTEMA ANDY DISC FRESENIUS necesarios para el suministro y dispensacion en el Hospital Victor Alfredo
Lazo Peralta de la Red Asistencial Madre de Dios, para la atencion de los asegurados y derechohabientes.

3. DENOMINACION DEL REQUERIMIENTO:
Contratacion del suministro de productos farmacéuticos e insumos médicas DIPAC, para el Hospital Victor
n Alfredo Lazo Peralta de la Red Asistencial Madre de Dios de EsSalud.

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

Anexo - A: Cuadro referencial de requerimiento mensual por items.
- La denominacidn y especificaciones técnicas de los insumos médicos requeridos por la Entidad,
se listan por cada item.

4. REQUISITOS DE ADMISION

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

4.1. Registro Sanitario o Certificado de Registro Sanitario vigente,
Otorgado 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
informacién registrada ante la ANM y el producto farmacéutico ofertado.

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

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

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

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

- Es un informe técnico suscrito por el profesional responsable de control de calidad de! Laboratorio
Fabricante o por quien encargue su fabricacion, siempre y cuando, éste ultimo, se trate de un
laboratorio fabricante, segin DS 016-2011-SA Anexo 1 literal 12.

- Los certificados 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 vélido consignar farmacopeas de ediciones anteriores a la
fecha de fabricacion, siempre y cuando no exista ningtin cambio respecto a la Farmacopea de edicion
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.
17
Av. Andrés A. Cdceres N2 560 \“\“E‘SW’Z{. BICENTENARIO

W

Puerto Maldonado
Tel. 572141 anexo 2126
www.essalud.gop.pe
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- El certificado de analisis debe consignar cuando menos la siguiente informacién: Nombre del producto,
forma farmacéutica, concentracion de (los) Ingrediente(s) Farmacéutico(s) Activo(s), numero de lote,
los andlisis realizados en todos sus componentes, los limites y los resultados obtenidos en dichos
andlisis, con arreglo a las exigencias contempladas en la farmacopea o metodologia declarada por el
interesado, fecha de vencimiento, fecha de analisis, las especificaciones técnicas segun
farmacopea(s) o especificaciones técnicas propias, a la que se acoge el fabricante, firma del o los
profesionales responsables del laboratorio que lo emite.

Cuando el producto farmacéutico ofertado se presente con solvente, deberd adjuntar el
correspondiente Certificado de Analisis de dicho solvente (o disolvente}; asimismo, cuando la forma
de presentacion del producto ofertado incluya un dispositivo o accesorio, debe presentar el Certificado
de Anélisis respectivo silo tuviera 6 las especificaciones técnicas correspondientes a dicho dispositivo
0 accesorio, segtn DS 016-2011-SA Articulo N° 39 y modificatorias

Para el caso de preductos derivados de plasma humano (hemoderivados), ademas de cumplir con los
requisitos para productos bioldgicos, debera acreditar el cumplimiento de la Negatividad de HIV y
Hepatitis B y C; asimismo, para el caso de los productos derivados de ganado bovino, ovino y caprino,
debera acreditar la negatividad de encefalopatia espongiforme bovina, segin DS 016-2011-SA Articulo
N° 24.

Cuando el producto ofertado no se acoge a Farmacopeas Oficiales de referencia, el postor esta
obligado a adjuntar fotocopia simple de la metodologia o normas técnicas propias del fabricante v,
ésta debe contener el desarrollo de todas las pruebas analiticas a las que hace referencia el Certificado
de Andlisis o Protocolo de anélisis, segun lo sefialado en el DS 016-2011-SA (Articulo N° 31);
asimismo, cabe resaltar que cuando el producto incluya un solvente (disolvente), se entiende que todo
forma parte del Producto Farmacéutico; por lo que, esté obligado a presentar también la metodologia
de analisis del respectivo solvente. Si la forma de presentacién del producto farmacéutico incluye

algin dispositivo médico ¢ accesorio, no esta obligado a presentar la metodologia analitica del
dispositivo médico o accesorio que lo acompafia.

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

4.3, ROTULADOS: Mediato, inmediato e Inserto (copia simple}

El postor debera presentar en su propuesta técnica, los rotulados mediato, inmediato e inserto, del
producto terminado que oferta, segin lo autorizado en su Registro Sanitario y de acuerdo a las normas
sanitarias vigentes.

Si en el Registro Sanitario se autoriza varias formas de presentacién del producto, el postor debera indicar
a través de una NOTA, cual de las formas de presentacion oferta. Por ejemplo: “con 6 sin dosificador”;

‘con caja 0 sin caja”; “con solvente 6 sin solvente”, entre otras diversas formas de presentacién
autorizadas.

Cuando la forma farmaceutica se trate de: tabletas, comprimidos, grageas, o capsulas, preferentemente
se aceptara que el envase primario (inmediato), corresponda a un envase miltiple individualizado, bajo la
forma de blister o folio.

Para el caso que el producto farmacéutico consigne en su rotulado la advertencia: “Proteger de la Luz" de
acuerdo a la norma que se acoge o determine el fabricante, la forma de presentacion del producto debe
cumplir con alguna de las tres condiciones siguientes:

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

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

Para productos farmacéuticos nacionales:
La Certificacion de Buenas Practicas de Manufactura (BPM) vigente a nombre del laboratorio fabricante,
debe comprender las &reas para la fabricacion del producto farmacéutico o tipo de producte ofertado,

Av. Andrés A. Cdceres N2 560
Puertc Maldonade

Tel. 572141 anexo 2126
www.essalud.gop.pe
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emitido por la ANM. En caso de produccién por etapas, cada uno de los laboratorios que participan en el
proceso debe presentar la Certificacion de BPM.

Para productos farmacéuticos importados:

La Certificacion de Buenas Practicas de Manufactura (BPM) emitido por la ANM. Del misma modo, se
considera valido el Certificado de Buenas Practicas de Manufactura, otorgado por la autoridad o entidad
competente de los paises de Alta Vigilancia Sanitaria o de las Autoridades competentes de otros paises
con quienes se suscribe convenios de reconocimiento mutuo.

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

o El Certificado de Buenas Practicas de Manufactura vigente o documento equivalente, emitido por la
autoridad competente del pais de origen, que comprenda el area para la fabricacion del producte
farmacéutico o tipo de producto ofertado.

e Su solicitud de Pre-Liquidacion para la Certificacion en Buenas Practicas de Manufactura presentada
a la autoridad competente (DIGEMID), que comprenda el area para la fabricacion del producto
farmacéutico ofertado y que a la fecha de presentacion de su oferta no cuenta con opinién desfavorable
de la ANM y ademés, de estar incluido en el Listado de Laberatorios Fabricantes Extranjeros
pendientes de Certificacion en BPM por parte de la ANM.

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

En caso de produccion por etapas, por cada uno de los laboratorios y/o paises que participan en la
fabricacion del producto farmacéutico, deben presentar la Certificacion de Buenas Practicas de
Manufactura (BPM)

En el caso que el Certificado de Buenas Practicas de Manufactura no consigne fecha de vigencia, entonces
la fecha de emision no debera ser mayor a dos (02) afios, contados a partir de la fecha de presentacion
de su oferta.

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

La exigencia de la Certificacion de Buenas Practicas de Manufactura (BPM) vigente, se aplica durante
todo el procedimiento de seleccion y ejecucion contractual para productos farmacéuticos nacionales y
extranjeros.

Para los literales descritos anteriormente, aplica lo siguiente:

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

. Certificado de Buenas Practicas de Almacenamiento (BPA).

Copia simple del Certificado de Buenas Préacticas de Almacenamiento (BPA) vigente, emitida por la ANM
0 ARM, seglin 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 los servicios de
almacenamiento al postor, este ademas debe presentar la copia simple del Certificado de BPA vigente del
tercero y del documenta que acredite el vinculo contractual vigente entre ambas partes. En el caso que el

“Contratacion del Suministro de Insumos DIPAC sistema ANDY DISC marca FRESENIUS
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postor sea el laboratorio nacional fabricante del bien, solo debe presentar la copia simple del certificado
de Buenas Préacticas de Manufactura (BPM).

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

Copia simple del Certificado de Buenas Practicas de Distribucion y Transporte (BPDT) vigente, emitida
por la ANM o ARM, 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 transporte al postor, este ademas debe presentar la copia simple del Certificado de BPDT
vigente del tercero y del documento que acredite el vinculo contractual vigente entre ambas partes. En el
caso que el proveedor sea el laboratorio nacional fabricante del bien, solo debe presentar la copia simple
del certificado de Buenas Practicas de Manufactura (BPM).

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

aceptara documentacion en tramite.

Cuando se presenten en consorcio, estan obligadas a presentar los documentos antes sefialados a
excepcion de una empresa extranjera no instalada en el territorio nacional o de una empresa nacional que
no esté reconocida como establecimiento farmacéutico o establecimientos farmacéuticos con participacion
activa en cualquiera de las etapas de comercializacion del producto farmacéutico (Importacion, Fabricacion,
Almacenamiento, Distribucion y Transporte).

5. DOCUMENTACION PARA ACREDITAR LOS-REQUISITOS DE CALIFICACION

51 DE LA HABILITACION DEL POSTOR.

(Deben acreditar con copia simple)

5.1.1 Resolucion de Autorizacion Sanitaria de Funcionamiento de Establecimiento Farmacéutico.
Documento emitido por la ANM o la Autoridad Regional de Salud (ARS), de acuerdo a lo establecido
en el articulo 17° del D.S. 014-2011-SA y su primera disposicion Complementaria Transitoria;

debiendo adjuntar las resoluciones de los cambios y/o modificaciones vigentes a la fecha.

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

Las empresas extranjeras y la no reconocidas como establecimiento farmacéutico se encuentran fuera del

alcance de las normas sanitarias.

6. LOGOTIPO

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

IMPRESION DE LOS ROTULADOS

 MEDIATO

_INMEDIATO

Estado Peﬁ:éﬁé
Prohibido su venta
N° del proceso de seleccion

“EsSalud” o “LOGOTIPO de EsSalud”.

“EsSalud” o “LOGOTIPO de EsSalud”.
Prohibido su venta
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Es obligatorio para el contratista imprimir los rétulos indicados en el presente numeral en el 100% de los envases
de las cantidades a entregar mensualmente. EsSalud no est4 obligado a recibir los Productos Farmacéuticos que
no cumplan con este requerimiento y que no estén de acuerdo a lo establecido en la Bases del Proceso de
Seleccion y en las normas legales vigentes.

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

7. EMBALAJE
El medicamento debe embalarse de acuerdo a las condiciones requeridas para el cumplimiento de las Buenas
Précticas de Almacenamiento, establecidas en la normatividad vigente emitida por la Autoridad Nacional de
Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios - ANM.

8. VIGENCIA MINIMA DE ENTREGA
8.1. Lavigencia minima de los Productos Farmacéuticos debera ser igual o mayor a doce (12) meses al momento
0 de su(s) fecha(s) de entrega en los almacenes de la Entidad; no obstante, en caso de suministros
periédicos de un mismo lote éste podra ser aceptado hasta una vigencia minima de diez (10) meses para
las entregas sucesivas, siempre y cuando la primera entrega haya sido de doce (12) meses.

Lo antes sefialado se explica con el siguiente ejemplo: (sélo aplica para entregas sucesivas del mismo
lote).
1ra. Entrega e 12 Meses 2da.Entrega --eee- 11 meses

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

9. CONTROL DE CALIDAD

9.1. DEL CONTROL PREVIO
El producto farmacéutico, estara sujeto al control de calidad previo a su entrega y se realizara en
cualquiera de los laboratorios autorizados que conforman la Red de Laboratorios Oficiales de Control de
0 Calidad acreditados por el Ministerio de Salud - MINSA.

El control de calidad previo a la entrega, debe ser solicitado y asumido por el proveedor y sera ejecutado
por un laboratorio de la Red de Laboratorios Oficiales de Control de Calidad que el proveedor elija.

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

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

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

10. DE LA RECEPCION Y CONFORMIDAD

a7
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Los productos farmacéuticos que se entreguen 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 adecuado estado de conservacion.

La RECEPCION Y CONFORMIDAD del producto se sujeta a lo dispuesto en la normatividad de contrataciones
del Estado y normas sanitarias vigentes.

Al respecto, la "Recepcion” sera dada por el jefe de Almacén (o quien haga sus veces) y la
"Conformidad” estara a cargo del area de salud (area usuaria) 6 quien haga sus veces, en el érgano
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 responsable”.

Para llevar a cabo la recepcion y la conformidad de la entrega de un (los) producto(s), el contratista debera

entregar en el punto de destino los siguientes documentos:

e Copia del Registro Sanitario o del Certificado de Registro Sanitario, cuando por primera vez se entregue el
producto y sus actualizaciones, cuando corresponda.

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

e Copiadel certificado de BPM, BPA y BPDT, vigentes al momento de la entrega y sus actualizaciones, cuando
corresponda. '

e Copia de la Carta de Compromiso de canje y/o reposicion por vencimiento, de aquellos productos que fueron
adjudicados de manera excepcional con una vida util menor a 18 meses. (Segin Anexo - D).

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

11. DEL PAGO
La Entidad realizara el pago de la contraprestacion pactada a favor del contratista en PAGOS PERIODICOS,
por la entrega de los bienes, mensualmente por la cantidad de bienes efectivamente atendidos, en soles, previa
conformidad extendida por el area de salud (area usuaria) 6 quien haga sus veces en el almacén de destino.
Para efectos del pago de las contraprestaciones ejecutadas por el contratista, la Entidad debe contar con la
siguiente documentacion:
v' Recepcion del Jefe de Almacén o quien haga sus veces.
v Informe del funcionario responsable del area de salud (4rea usuaria) 6 quien haga sus veces emitiendo la

conformidad de la prestacion efectuada.

v Comprobante de pago.

Dicha documentacion se debe presentar en la Unidad de Adquisiciones, Ingenieria Hospitalaria y Servicios, sito
en Av. Andrés A. Caceres 560, Puerto Maldonado, Madre de Dios.

12. CRONOGRAMA Y PLAZOS DE ENTREGA:
El requerimiento cuenta con dos (2) entregas considerando las cantidades estimadas consignadas en el Cuadro
de entregas por item, sefialado en el Anexo - A

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

ZEn el caso del cierre del afio fiscal, las ordenes podran ser emitidas por periodos menores al mes.
2y

A - g g
Las entregas seran mensuales y detalladas en cada orden, de acuerdo a la necesidad de la institucion y

oo garantizando la entrega total de la orden emitida. \

El cronograma referencial de entregas para productos farmacéuticos es el siguiente:

a) Primera entrega: Debe realizarse como maximo a los diez (10) dias calendarios contados a partir del
dia siguiente de la firma del contrato. El dltimo dia de dicho plazo se convierte en la fecha limite de
entrega, la cual estara sefialada en las respectivas ordenes de compra. Considerando:

\ DE
SN
v, &

01B° %

i. Sieldltimo dia de entrega es feriado o inhabil, la entrega sera el dia habil siguiente.
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b) Siguientes Entregas: A partir de la segunda entrega, debe realizarse como maximo a los diez (10)
dias calendario contados a partir del dia siguiente de notificada la orden de compra. El tltimo dia de

dicho plazo se convierte en la fecha limite de entrega, la cual estara sefialada en las respectivas
érdenes de compra. Considerando:

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

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

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 reduccién de prestaciones de acuerdo a lo dispuesto en la
normatividad de Contrataciones del Estado.

En caso sea necesario que el cronograma se extienda por un periodo mayor al inicialmente considerado, se
comunicar4 al CONTRATISTA durante la ejecucion del contrato y con un plazo no mayor a 15 dias calendario
hasta antes de la culminacion de la ejecucion del contrato.

0 La Unidad de Adquisiciones, Ingenieria Hospitalaria y Servicios, podra comunicar al CONTRATISTA lo
anteriormente sefialado via electrnica, al correo electrénico declarado por el postor.

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

13. LUGAR DE ENTREGA
La(s) entrega(s) de los productos farmacéuticos se realizaran en el Aimacen Especializado de la Red Asistencial
Madre de Dios, en la siguiente direccion: Jr. Arequipa N® 257 — 259, Cercado, Puerto Maldonado, Madre de
Dios.

Excepcionalmente, cuando la Entidad lo requiera podra comunicar al contratista que los productos farmacéuticos
correspondientes a un determinado mes, sean entregados en un lugar de destino distinto, dentro de los lugares
establecidos en el cuadro de distribucion por Redes Asistenciales. Dicha comunicacion sera establecida en la
correspondiente orden de compra.

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

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

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

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

15. CAUSALES DE RESOLUCION DE CONTRATO
De acuerdo a lo establecido en la normatividad de contrataciones del Estado, dentro de las causales de
resolucion de contrato se debera considerar los siguiente:

a) La cancelacion o la no renovacion de los certificados de las Buenas Précticas de Manufactura y/o Buenas .
Practicas de Almacenamiento y/o Buenas Practicas de Distribucion y Transporte, segun corresponda.
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b) Para los productos farmacéuticos importados, sera una causal no estar comprendido en el proceso de
certificacion de BPM de acuerdo a lo establecido por la ANM o estando inscrito, tener un pronunciamiento
negativo por parte de la ANM respecto de su solicitud de certificacion de BPM.

¢) La suspension o cancelacion del Registro Sanitario por medida de seguridad.

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

IMPORTANTE:
o La omision de alguno de los documentos enunciados acarreara la no admision de la propuesta, sin

perjuicio de lo sefialado en la normatividad de las contrataciones del Estado.

NOTA:
Se indican los siguientes anexos, deben formar parte de las Bases del procedimiento de seleccion:
v' Anexo-A: Cuadro referencial de requerimiento mensual por items.
v Anexo-C: Productos farmacéuticos cuyos Registros Sanitarios se encuentran en proceso de
reinscripcion, cuando corresponda.
v Anexo-D: Modelo Carta de Compromiso de Canje por vencimiento
(seguin lo estipulado en el numeral 8.2)
0000000
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Cuadro referencial de requerimiento por item

ITEM CODIG{O‘ " ,DENOM'NAcle ‘SEGQN DCI St ; UM, ! Ent'rega ‘Entrega | TOTAL
1 11050072 | Solucién p/dialisis peritoneal 1.5% x 2 L (c/sist.desc) FR 1,500 1,500 3,000
2 11050074 | Solucién p/dislisis peritoneal 2.3-2.5% x 2 L (sist.desc) FR 840 840 1,680
3 20101394 | Obturador de plastico para prolongador UN 2,340 2,340 | 4,680
SISTEMA ANDY DISC FRESENIUS
DE LAS ENTREGAS:
Primera entrega: 10 dias después de firma de contrato
Segunda entrega: 25 dias después de 1ra entrega
Av. Andrés A. Céceres N2 560 s:\‘!.t,,,fz
=%, 31 DEL PERD
{‘/: ‘\\\\\ 2021 - 2024

Puerto Maldonado
Tel. 572141 anexo 2126
www.essalud.gop.pe

BICENTENARIO
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“Decenio de la Igualdad de Oportunidades para Mujeres y Hombres® ) )
Afio del Bicentenario, de la consolidacion de nuestra Independencia, y de la conmemoracion de las heroicas batallas de Junin y Ayacucho’

ANEXO-C

Productos farmacéuticos cuyos Registros Sanitarios
se encuentran en proceso de reinscripcién. -

Sefiores
Comité de Seleccion/ Organo Encargado de las contrataciones
Tipo de procedimiento de seleccién N° [Consignar nomenclatura del procedimiento]

Presente. —

De mi consideracion:

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

B e : N° de Registros Niamero de Expediente
Nitem Desctipein del ftem Sanitarios presentado a DIGEMID

[CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]

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

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

2 . X
Av. Andrés A. Ciceres N 560 \"_;\\\.!!L”;‘ BICENTENARIO
Puerto Maldonado =% =3 DEL PERD
T, $33
Tel. 572141 anexo 2126 TN 2021- 2024
AW

www.essalud.gop.pe
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AfkEsSalud
“Decenio de la Igualdad de Oportunidades para Mujeres y Hombres”

Aiio del Bicentenario, de la consolidacion de nuestra Independencia, y de la conmemoracién de las heroicas batallas de Junin y Ayacucho”

ANEXO-D

MODELO DE CARTA DE COMPROMISO DE CAN'JE Y/O REPOSICION POR VENCIMIENTO

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

Sefiores '

Comité de Seleccion/ Organo Encargado de las contrataciones

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

De mi consideracion:

Es grato hacer llegar a usted, la presente “Declaracion Jurada de Compromiso de Canje ylo
Reposicion por vencimiento” en representacion del ...
(Razoén social de la empresa o consorcio) por los productos que se nos adjudiquen de nuestra
propuesta presentada @ 1a .......cccoeviiviiiiiiiiniin (Consignar nomenclatura del
procedimiento de seleccion).

El canje serad efectuado solo para los siguientes productos, en cumplimiento de las
especificaciones de vida util. -

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

Atentamente,

[CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]

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

&l

Av. Andrés A. Ciceres N2 560 §\},!,,,,,;/,: BICENTENARIO
Puerto Maldonado %, §=3 DELPERD

Tel. 572141 anexo 2126 % /m\\f\\\\ 2021- 2024

RTTTY
www.essalud.gop.pe i

2,
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CAPITULO V
PROFORMA DEL CONTRATO

Importante

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

Conste por el presente documento, la contratacion 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
[oeiiiinnns, ], identificado con DNIN°[......... ],ydeotraparte[..................... ...J;conRUC
[N S P ], con domicilio Iegal en [... . R |nscr|ta en Ia Ficha N°
[, ] Asiento N° [................] deI Reg|stro de Personas Juridicas de la ciudad de
[oeiiiis 1, debidamente representado por su Representante Legal,
[ ], con DNI N° [l ], segun poder inscrito en la Ficha N°
[ ], Asiento N° [............ ] del Registro de Personas Juridicas de la ciudad de [............ 1,

a quien en adelante se le denominard EL CONTRATISTA en los términos y condiciones siguientes:

CLAUSULA PRIMERA: ANTECEDENTES

Con fecha [.......c..ccoo.eie. ], el 6rgano encargado de las contrataciones o el ORGANO
ENCARGADO DE CONTRATACIONES, segun corresponda, adjudicé la buena pro de la
ADJUDICACION  SIMPLIFICADA N° [CONSIGNAR NOMENCLATURA DEL
PROCEDIMIENTO DE SELECCION] para la contratacion de [CONSIGNAR LA
DENOMINACION DE LA CONVOCATORIA], a [INDICAR NOMBRE DEL GANADOR DE LA
BUENA PRO], cuyos detalles e importe constan en los documentos integrantes del presente
contrato.

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

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

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

CLAUSULA CUARTA: DEL PAGO?

LA ENTIDAD se obliga a pagar la contraprestaciéon a EL CONTRATISTA en [INDICAR MONEDA],
en [INDICAR EL DETALLE DEL PAGO UNICO O PAGOS A CUENTA, SEGUN CORRESPONDA],
luego de la recepcién formal y completa de la documentacion 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 diez (10) dias de producida la recepcion.

LA ENTIDAD debe efectuar el pago dentro de los quince (15) dias calendario siguiente a la
conformidad de los bienes, siempre que se verifiquen las condiciones establecidas en el contrato
para ello.

En caso de retraso en el pago por parte de LA ENTIDAD, salvo que se deba a caso fortuito o fuerza

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

efectos de generar el pago.

N 9
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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
gue se computan desde la oportunidad en que el pago debié 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
FUNCIONAMIENTOQ].

Importante para la Entidad
En el caso de contratacion de prestaciones accesorias, se puede incluir la siguiente clausula:

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 accesorias es 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 CASQ].

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

Incorporar alas bases o eliminar, segun corresponda

CLAUSULA SEXTA: PARTES INTEGRANTES DEL CONTRATO

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

CLAUSULA SETIMA: GARANTIAS

EL CONTRATISTA entreg6 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:

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

En el caso que corresponda, consignar lo siguiente:

e Garantia fiel cumplimiento por prestaciones accesorias: [CONSIGNAR EL MONTO], a través

De conformidad con la Directiva sobre prestaciones accesorias, los contratos relativos al cumplimiento de la(s)
prestacion(es) principal(es) y de la(s) prestacion(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.

\
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de la [INDICAR EL TIPO DE GARANTIA PRESENTADA] N° [INDICAR NUMERO DEL

DOCUMENTO] emitida por [SENALAR EMPRESA QUE LA EMITE], la misma que debe

mantenerse vigente hasta el cumplimiento total de las obligaciones garantizadas.

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 cien mil Soles (S/ 100,000.00). Dicha excepcion también aplica a los contratos
derivados de procedimientos de seleccion por relacion de items, cuando el monto del item adjudicado o
la sumatoria de los montos de los items adjudicados no supere el monto sefialado anteriormente.

CLAUSULA OCTAVA: EJECUCION DE GARANTIAS POR FALTA DE RENOVACION

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

CLAUSULA DECIMA: RECEPCION Y CONFORMIDAD DE LA PRESTACION

La recepcién y conformidad de la prestacién se regula por lo dispuesto en el articulo 168 del
Reglamento de la Ley de Contrataciones del Estado. La recepcion seré otorgada por [CONSIGNAR
EL AREA O UNIDAD ORGANICA DE ALMACEN O LA QUE HAGA SUS VECES]y la conformidad
sera otorgada por [CONSIGNAR EL AREA O UNIDAD ORGANICA QUE OTORGARA LA
CONFORMIDAD].

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 diez (10)
dias, dependiendo de la complejidad o sofisticacién de la contratacion. 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.

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

CLAUSULA UNDECIMA: DECLARACION JURADA DEL CONTRATISTA

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

CLAUSULA DUODECIMA: RESPONSABILIDAD POR VICIOS OCULTOS

La 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 Reglamento.

El plazo maximo de responsabilidad del contratista es de [CONSIGNAR TIEMPO EN ANOS, NO
MENOR DE UN (1) ANQO] 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 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;
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F = 0.40 para plazos menores o iguales a sesenta (60) dias.

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

Importante

De haberse previsto establecer penalidades distintas a la penalidad por mora, incluir dichas
penalidades, los supuestos de aplicacion de penalidad, la forma de calculo 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 debié ejecutarse.

Cuando se llegue a cubrir el monto maximo de la penalidad por mora 0 el monto maximo para otras
penalidades, de ser el caso, LA ENTIDAD puede resolver el contrato por incumplimiento.

CLAUSULA DECIMA CUARTA: RESOLUCION DEL CONTRATO

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

CLAUSULA DECIMA QUINTA: RESPONSABILIDAD DE LAS PARTES

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

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

CLAUSULA DECIMA SEXTA: ANTICORRUPCION

EL CONTRATISTA declara y garantiza no haber, directa o indirectamente, o tratandose de una
persona juridica a través de sus socios, integrantes de los 6rganos de 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 relacién 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.

\
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CLAUSULA DECIMA SETIMA: MARCO LEGAL DEL CONTRATO
Sdlo 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 Cddigo 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 conciliaciéon o arbitraje, segln 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 conciliacién dentro del
plazo de caducidad correspondiente, segln 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: [ceeiiiiiieeeeiiiieeeeennns ]

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

La variacion del domicilio aqui declarado de alguna de las partes debe ser comunicada a la otra
parte, formalmente y por escrito, con una anticipacion 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”

9

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 contratos cuyo monto contractual original sea menor o igual a cinco millones con 00/100 soles (S/
5 000 000,00).

\
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ANEXO N° 1
DECLARACION JURADA DE DATOS DEL POSTOR

Sefores

ORGANO ENCARGADO DE CONTRATACIONES
CONTRATACION DIRECTA N°001-2024-ESSALUD/RAMD
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 JURI'DICA] Asiento N° [CONSIGNAR EN CASO DE SER PERSONA
JURIDICA],DECLARO BAJO JURAMENTO que la siguiente informacion se sujeta a la verdad:

Nombre, Denominacién o]

Razo6n Social :

Domicilio Legal :

RUC : | Teléfono(s) :
MYPE20 Si | No |
Correo electrénico :

Autorizacion de notificacion por correo electrénico:

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

Solicitud de la descripcion a detalle de todos los elementos constitutivos de la oferta.

Citacion para la aplicacion del criterio de desempate.

Solicitud de subsanacién de los requisitos para perfeccionar el contrato.

Solicitud al postor que ocupdé el segundo lugar en el orden de prelaciébn para presentar los
documentos para perfeccionar el contrato.

Respuesta a la solicitud de acceso al expediente de contratacion.

Notificacion de la orden de compra!!

PN E

o u

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

[CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]

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

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

10 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.

' 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.

N ©
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ANEXO N° 2

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

Sefores

ORGANO ENCARGADO DE CONTRATACIONES
CONTRATACION DIRECTA N°001-2024-ESSALUD/RAMD
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.

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. Que mi informacion (en caso que el postor sea persona nhatural) o la informacién 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,
asi como las disposiciones aplicables del TUO de la Ley N° 27444, Ley del Procedimiento
Administrativo General.

V. Participar en el presente proceso de contratacion en forma independiente sin mediar consulta,
comunicacion, 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 informaciéon que presento en el presente

procedimiento de seleccion.

Viil. Comprometerme a mantener la oferta presentada durante el procedimiento de selecciéon 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, segln 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

Sefores

ORGANO ENCARGADO DE CONTRATACIONES
CONTRATACION DIRECTA N°001-2024-ESSALUD/RAMD
Presente.-

Es grato dirigirme a usted, para hacer de su conocimiento que luego de haber examinado las bases y
deméas documentos del procedimiento de la referencia y, conociendo todos los alcances y las
condiciones detalladas en dichos documentos, el postor que suscribe ofrece la Contratacion del
Suministro de Insumos DIPAC Sistema Andy Disc Marca Fresenius Delegados a Compra Local
parael Il Trimestre 2024 para el Hospital | Victor Alfredo Lazo Peralta de la Red Asistencial Madre
de Dios, 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 documentos del procedimiento.

[CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]

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

Importante

Adicionalmente, puede requerirse la presentaciéon de documentaciéon 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

Sefores

ORGANO ENCARGADO DE CONTRATACIONES
CONTRATACION DIRECTA N°001-2024-ESSALUD/RAMD
Presente.-

Mediante el presente, con pleno conocimiento de las condiciones que se exigen en las bases del
procedimiento de la referencia, me comprometo a entregar los bienes objeto del presente procedimiento
de seleccion en el plazo de [CONSIGNAR EL PLAZO OFERTADO. EN CASO DE LA MODALIDAD DE
LLAVE EN MANO DETALLAR EL PLAZO DE ENTREGA, SU INSTALACION Y PUESTA EN
FUNCIONAMIENTOQ].

[CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]

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

\
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ANEXO N° 5

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

Sefores

ORGANO ENCARGADO DE CONTRATACIONES
CONTRATACION DIRECTA N°001-2024-ESSALUD/RAMD
Presente.-

Los suscritos declaramos expresamente que hemos convenido en forma irrevocable, durante el lapso
que dure el procedimiento de seleccién, para presentar una oferta conjunta a la ADJUDICACION
SIMPLIFICADA N° [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 COMUN],
identificado con [CONSIGNAR TIPO DE DOCUMENTO DE IDENTIDAD] N° [CONSIGNAR
NUMERO DE DOCUMENTO DE IDENTIDAD], como representante comin del consorcio para
efectos de participar en todos los actos referidos al procedimiento de seleccidn, suscripcion y
ejecucion del contrato correspondiente con [CONSIGNAR NOMBRE DE LA ENTIDAD].

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

¢) Fijamos nuestro domicilio legal coman en [.........occcceveevninenn. 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

0, 12
L CONSORCIADO 1] [%]
[DESCRIBIR LAS OBLIGACIONES DEL CONSORCIADO 1]
,, OBLIGACIONES DE [NOMBRE, DENOMINACION O RAZON SOCIAL DEL (1.

CONSORCIADO 2]

[DESCRIBIR LAS OBLIGACIONES DEL CONSORCIADO 2]

12 Consignar Unicamente el porcentaje total de las obligaciones, el cual debe ser expresado en nimero entero, sin decimales.

13 Consignar Unicamente el porcentaje total de las obligaciones, el cual debe ser expresado en nimero entero, sin decimales.

\
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0414
TOTAL OBLIGACIONES 100%
[CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]
................. ConsorCIad01 Consorcnadoz
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.

14 Este porcentaje corresponde a la sumatoria de los porcentajes de las obligaciones de cada uno de los integrantes del

@ Cconsorcio.

\
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ANEXO N° 6

PRECIO DE LA OFERTA

Sefores

ORGANO ENCARGADO DE CONTRATACIONES
CONTRATACION DIRECTA N°001-2024-ESSALUD/RAMD
Presente.-

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

PRECIO

CONCEPTO TOTAL

Contratacién del Suministro de Insumos DIPAC Sistema Andy Disc Marca
Fresenius Delegados a Compra Local para el Il Trimestre 2024 para el Hospital |
Victor Alfredo Lazo Peralta de la Red Asistencial Madre de Dios

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

[CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]

Firma, Nombres y Apellidos del postor o
Representante legal o comin, segln corresponda

Importante

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

“Mi oferta no incluye [CONSIGNAR EL TRIBUTO MATERIA DE LA EXONERACION]”.

\




