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SIMBOLOGIA UTILIZADA:

N° | Simbolo

Descripcidn

1 | [ABE] / [Wa5e]

La informacién solicitada dentro de los corchetes sombreados debe ser
completada por la Entidad durante la elaboracién de las bases.

Es una indicacién, o informacion que deberd ser completada por la

2 [ABC] / [ ] Entidad con posterioridad al otorgamiento de la buena pro para el caso
"""" especifico de la elaboracion de la PROFORMA DEL CONTRATO; o por los
proveedores, en el coso de los ANEXOS de la oferta.
Jrro—— T T . "
| Importante Se refiere a consideraciones importantes a tener en cuenta por el érgano
3 i encargado de las contrataciones o comité de seleccion, segin
| i Abc ! corresponda, y por los proveedores.
Advertencia | Se refiere a advertencias o tener en cuenta por el érgano encargado de
4 - | las contrataciones o comité de seleccién, segin corresponda y por los

proveedores,

L+ X

Importante para la Entidadg

Se reflere a consideraciones importantes a tener en cuenta por el érgano
encargade de las contrataciones o comité de seleccidn, segin
corresponda, y deben ser eliminadas una vez culminada la elaboracién
de las bases.

CARACTERISTICAS DEL DOCUMENTO:

Las bases esfdndar deben ser elaboradas en formato WORD, y deben tener las siguientes caracteristicas:

Pardmetros

N° | Caracteristicas

1 Nibaaie Superior : 2.5 cm Inferior: 2.5 cm
g lzquierda: 2.5 cm Derecha: 2.5 cm

2 Fuente Arial

3 Estilo de Fuente

Normal: Para el contenido en general
Cursiva: Para el encabezado y pie de pagina

Para las Consideraciones importantes {item 3 del cuadro anterior)

4 Color de Fuente

Automdtico: Para el contenido en general
Azul

: Para las Consideraciones importantes (item 3 del cuadro anterior)

5 Tamafio de Letra

16:
11:
10:

9

8

: Para el encabezado y pie de pdgina

: Para las Notas al pie

Para las dos primeras hojas de las Secciones General y Especifica
Para el nombre de los Capitulos.
Para el cuerpo del documento en general

Para el contenido de los cuadros, pudiendo variar, segin la necesidad

6 Alineacién

Justificada: Para el contenido en general y notas al pie.
Centrada : Para la primera paginag, los titulos de las Secciones y nombres

de los Capitulos)

7 Interlineado

Sencillo

8 Espaciado

Anterior : 0
Posterior : 0

9 Subrayado

Para los nombres de las Secciones y para resaltar o hacer hincapié en algin
concepto

»

INSTRUCCIONES DE USO:

1. Una vez registrada la informacién solicitada dentro de los corchetes sombreados en gris, el texto deberd
quedar en letra tamafio 10, con estilo normal, sin formato de negrita y sin sombrear.

2, la nota IMPORTANTE no puede ser modificada ni eliminada en la Seccién General. Fn el caso de la Seccién
Especifica debe seguirse la instruccién que se indica en dicha nota.

Elaboradas en enero de 2019
Modificadas en marzo, junio y diciembre de 2019, julio 2020, julio
2021, noviembre 2021 y diciembre 2021 y octubre de 2022
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DEBER DE COLABORACION

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

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

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

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

E/‘Q
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SECCION GENERAL

~_DISPOSICIONES COMUNES DEL PROCEDIMIENTO DE
SELECCION

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

1.1.

1.2,

1.3.

REFERENCIAS

Cuando en el presente documento se mencione la palabra Ley, se entiende que se esta
haciendo referencia a la Ley N° 30225, Ley de Contrataciones del Estado, y cuando se
mencione la palabra Reglamento, se entiende que se est4 haciendo referencia al Reglamento
de la Ley de Contrataciones del Estado aprobado por Decreto Supremo N° 344-2018-EF.,

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

CONVOCATORIA

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

REGISTRO DE PARTICIPANTES . '

El registro de participantes se lleva a cabo desde el dia siguiente de la convocatoria hasta la
fecha y hora sefialada en el calendario, de forma ininterrumpida. En el caso de un CONSsorcio,
basta que se registre uno (1) de sus integrantes.

- Importante

TSI S S e e S e I e

T TS e

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

» Los proveedores que deseen registrar su participacion deben ingresar al SEACE utilizando
su Certificado SEACE (usuario y contrasefia). Asimismo, deben observar las instrucciones
sefialadas en el documento de orientacién "Cémo participar en un proceso de Subasta
Inversa Elecltrénica (SEACE v3.0)” publicado en https.//iwww2. seace.gob.pe/.

* En caso los proveedores no cuenten con inscripcion vigente en el RNP y/o se encuentren
inhabilitados o suspendidos para ser participantes, postores y/o contratistas, el SEACE
restringird su registro, quedando a potestad de estos intentar nuevamente registrar su
participacion en el procedimiento de seleccion en cualquier otro momento, dentro del plazo
establecido para dicha etapa, siempre que haya obtenido la vigencia de su inscripcién o

_Quedado sin efecto la sancién que le impuso el Tribunal de Contrataciones del Estado.

Para registrarse como tal, el proveedor debe:

a) Ingresar al SEACE con el usuario y contrasefia contenidos en el Certificado SEACE,
asignado al momento de efectuar su inscripcion en el RNP.

b) Declarar la aceptacion de las condiciones de uso del sistema para participar en la Subasta
Inversa Electrénica. Para tal efecto, y con caracter de declaracion jurada, debera aceptar el
formulario que le mostrara el SEACE.

&/ |

/
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1.4. REGISTRO DE OFERTAS

Los documentos que acompafian a las ofertas, se presentan en idioma espafiol. Cuando los
documentos no figuren en idioma espariol, se presenta la respectiva traduccién por traductor
pliblico juramentado o traductor colegiado certificado, segun corresponda, salvo el caso de la
informacion técnica complementaria contenida en folletos, instructivos, catalogos o similares,
que puede ser presentada en el idioma original. El postor es responsable de la exactitud y
veracidad de dichos documentos.

Las declaraciones juradas, formatos o formularios previstos en las bases que conforman la
oferta deben esiar debidamente firmados por el postor (firma manuscrita o digital, segun la Ley
N° 27269, Ley de Firmas y Certificados Digitales'). Los demas documentos deben ser visados
por el postor. En el caso de persona juridica, por su representante legal, apoderado o
mandatario designado para dicho fin y, en el caso de persona natural, por este o su apoderado.
No se acepta el pegado de la imagen de una firma o visto. Las ofertas se presentan foliadas.

El monto de la oferta incluye 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 el costo del bien o suministro a contratar, excepto
la de aquellos postores que gocen de alguna exoneracion legal, no incluyen en su oferta los
tributos respectivos

El monto total de la oferta y los subtotales que lo componen deben ser expresados con dos
decimales.

Para registrar su oferta a través del SEACE el participante debe:

a) Registrar los datos de su representante legal en el formulario correspondiente. De
presentarse en consorcio, debe consignar los datos del consorcio, incluyendo los del
representante legal comun. -

b) Adjuntar el archivo digital conteniendo los documentos escaneados de su oferta, de
acuerdo a lo requerido en las bases, segun los literales a), b) ¢) y e) del articulo 52 del
Reglamento y los requisitos de habilitacion, exigidos en la Ficha Técnica y/o documentos
de informacion complementaria publicados a través del SEACE, asf como en la normativa
que regula el objeto de la contratacion con caracter obligatorio, segln corresponda.

c) Registrar el monto total de la oferta o respecto del item al cual se presenta, el cual sera
utilizado por el sistema para dar inicio al periodo de lances en linea. En los procesos
convocados bajo el sistema a precios unitarios, el precio unitario se determina al momento
del perfeccionamiento del contrato con base al monto final de la oferta ganadora.

El participante puede realizar modificaciones a la oferta registrada sélo hasta antes de haber
confirmado su presentacién. En los procedimientos segun relacion de items, el registro se
efecttia por cada item en el que se desea participar, mediante el formulario correspondiente.

1.5. PRESENTACION DE OFERTAS

El participante debe presentar su oferta a través del SEACE. Para tal efecto, el sistema
procedera a solicitarle la confirmacion de la presentacion de la oferta para, de hacerse asl,
generar el respectivo aviso electrénico en la ficha del procedimiento, indicando que la oferta ha
sido presentada.

_%‘ En la Subasta Inversa Electronica convocada segun relacion de items, la presentacion de
ofertas se efecttia en una sola oportunidad y por todos los items registrados.

Importante °

et e o A e ST S AR

' Para mayor informacién sobre la normativa de firmas y certificados digitales ingresar a:
https://iwww.indecopi.gob.pe/web/firmas-digitales/firar-y-certificados-digitales

U ——————— eSS P
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1.6.

1.7.

1.8.

pueden presentar ofertas individuales ni conformar mas de un L
| consorcio en un procedimiento de seleccion, o en un determinado ftem cuando se frate de
| procedimientos de seleccion segun relacion de items. 2 f

APERTURA DE OFERTAS Y PERIODO DE LANCES

Esta etapa se desarrolla a través de los siguientes dos ciclos consecutivos:

1.6.1 APERTURA DE OFERTAS

El sistema realiza esta etapa en |a fecha y hora sefialada en el cronograma publicado en
el SEACE. Para tal efecto, verifica el registro y presentacion de dos (2) ofertas como
minimo por ftem, para continuar con el ciclo de periodo de lances, caso contrario, el
procedimiento es declarado desierto.

1.6.2 PERIODO DE LANCES

El periodo de lances permite a los postores mejorar los montos de sus ofertas a través
de lances sucesivos en linea. La mejora de precios de la oferta queda a criterio de cada
postor. Para tal efecto, el postor debe realizar lo siguiente:

a) Acceder al SEACE, a través de su usuario y contrasefia, en la fecha y hora indicadas
en el calendario del procedimiento. :

b) Ingresar a la ficha del procedimiento y seguidamente acceder a la opcién mejora de
precios.

c) Hacer efectiva su participacion en la mejora de precios mediante lances en linea. Para
ello el postor visualizara el monto de su oferta, mientras que el SEACE le indicara si
su oferta es la mejor o si esta perdiendo o empatando la subasta hasta ese momento.

El postor puede mejorar su propia oferta durante el periodo establecido en el calendario
del procedimiento. Esta obligado a enviar lances siempre inferiores a su Gltimo precio
ofertado.

Cinco (5) minutos antes de la finalizacién del horario indicado en el calendario del
procedimiento para efectuar los lances en linea, el sistema enviara una alerta indicando
el cierre del periodo de lances, durante el cual los postores pueden enviar sus Ultimos
lances. Cerrado este ciclo no se admitiran mas lances en el procedimiento.

DETERMINACION DEL ORDEN DE PRELACION

Una vez culminada la etapa de apertura de ofertas y periodo de lances, el sistema procesa los
lances recibidos del item o items de la Subasta Inversa Electrénica, ordenando a los postores
por cada item segun el monto de su ultimo lance, estableciendo el orden de prelacién de los
postores.

Para efectos de conocer el ganador del proceso, el sistema genéra un reporte con los
resultados del ciclo del periodo de lances, permitiendo a la Entidad visualizar el Gltimo monto
ofertado por los postores en orden de prelacion, lo cual quedard registrado en el sistema.

En caso de empate, el sistema efectlia automaticamente un sorteo para establecer el postor
que ocupa el primer lugar en el orden de prelacion.

OTORGAMIENTO DE LA BUENA PRO

Una vez generado el reporte sefialado en el numeral anterior, el érgano encargado de las
contrataciones o el comité de seleccién, segtn corresponda, debe verificar que los postores

\
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1.9.

que han obtenido el primer y el segundo lugar hayan presentado la documentacion requerida
en las bases. En caso de subsanacion, se procedera de conformidad con lo sefialado en el
articulo 60 del Reglamento y la Directiva sobre “Procedimiento de Seleccién de Subasta Inversa
Electrénica”, quedando suspendido el otorgamiento de la buena pro.

En caso que la documentacion retna las condiciones requeridas por las bases, el 6rgano
encargado de las contrataciones o el comité de seleccion, segun corresponda, otorga la buena
pro al postor que ocupd el primer lugar. En caso que no redna tales condiciones, procede a
descalificarla y revisar las demas ofertas respetando el orden de prelacién.

Para otorgar la buena pro a la oferta de menor precio que retina las condiciones exigidas en
las bases, el érgano encargado de las contrataciones o el comité de seleccion, seguln
corresponda, debe verificar la existencia, como minimo, de dos (2) ofertas validas, de lo
contrario declara desierto el procedimiento de seleccion.

En el supuesto que la oferta supere el valor estimado, el 6rgano encargado de las
contrataciones o el comité de seleccién, seglin corresponda, solicita al postor la reduccion de
su oferta econdémica adjuntando para dicho efecto el Anexo N° 7, otorgandole un plazo maximo
de dos (2) dias habiles, contados desde el dia siguiente de la notificacion de la solicitud, sin
poner en su conocimiento el valor estimado.

En caso el postor no reduzca su oferta econémica o la oferta econdmica reducida supere el
valor estimado, para efectos que el 6rgano encargado de las contrataciones o el comité de
seleccién, seglin corresponda, otorgue la buena pro, debe contar con la disponibilidad
presupuestal correspondiente y la aprobacion del Titular de la Entidad, en un plazo que no
puede exceder de cinco (5) dias habiles, contados desde el dia siguiente de la fecha prevista
en el calendario para el otorgamiento de la buena pro, bajo responsabilidad. En caso no se
cuente con la certificacion de crédito presupuestario o con la aprobacion del Titular de la
Entidad, el organo encargado de las contrataciones o el comité de seleccién, segln
corresponda, rechaza la oferta.

Definida la oferta ganadora, el 6rgano encargado de las contrataciones o el comite de
seleccién, segtin corresponda, elabora el acta de otorgamiento de la buena pro con el resultado
del primer y segundo lugar obtenido por cada item, el sustento debido en los casos en que las
ofertas sean descalificadas o rechazadas, detallando asimismo las subsanaciones que se
hayan presentado. Dicha acta debe ser publicada en el SEACE el mismo dia de otorgada la
buena pro.

CONSENTIMIENTO DE LA BUENA PRO

El consentimiento de la buena pro se produce a los cinco (5) dias habiles siguientes de la
notificacién de su otorgamiento en el SEACE, sin que los postores hayan ejercido el derecho
de interponer el recurso de apelacion; salvo que su valor estimado corresponda al de una
licitacion publica, en cuyo caso se produce a los ocho (8) dias habiles de la notificacién de dicho
otorgamiento.

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

E Importante
!

Una vez consentido el oforgamiento de la buena pro, el érgano encargado de las contrataciones

| 0 el 6rgano de la Entidad al que se haya asignado tal funcion realiza la verificacién de la oferta
| presentada por el postor ganador de la buena pro conforme lo establecido en el numeral 64.6 del |

| articulo 64 del Reglamento
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) CAPITULO Il
SOLUCION DE CONTROVERSIAS DURANTE EL PROCEDIMIENTO DE
SELECCION

2.1.

2.2,

RECURSO DE APELACION

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

El recurso de apelacion se presenta ante la Entidad convocante, y es conocido y resuelto por
su Titular, cuando el valor estimado sea igual o menor a cincuenta (50) UIT. Cuando el valor
estimado sea mayor a dicho monto, el recurso de apelacion se presenta ante y es resuelto por
el Tribunal de Contrataciones del Estado.

En los procedimientos de seleccién segun relacién de ftems, el valor estimado total del
procedimiento determina ante quién se presenta el recurso de apelacién.

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

“Importante |

e ) el

»  Una vez otorgada la buena pro, el 6rgano encargado de las contrataciones o el comité de |
sefeccion, segun corresponda, estd en fa obligacion de permitir el acceso de los
participantes y postores al expediente de contratacion, salvo la informacion calificada como
secreta, confidencial o reservada por la normativa de la materia, a rhas tardar dentro del dia
siguiente de haberse solicitado por escrito.

e A efectos de recoger la informacion de su interes, los postores pueden valerse de distintos
medios, tales como: (i) la lectura y/o toma de apuntes, (i) la captura y almacenamiento de
imégenes, e incluso (iii) pueden solicitar copia de la documentacién obrante en el |
expediente, siendo que, en este Uitimo caso, la Entidad deberé entregar dicha |
documentacién en el menor tiempo posible, previo pago por tal conceplo.

| Elrecurso de apelacion se presenta ante la Mesa de Partes del Tribunal o ante fas oficinas .
desconcentradas del OSCE, o en la Unidad de Trémite Documentario de fa Entidad, segtin

corresponda.

PLAZOS DE INTERPOSICION DEL RECURSO DE APELACION

La apelacion contra el otorgamiento de la buena pro o contra los actos dictados con anterioridad
a ella se interpone dentro de los cinco (5) dias habiles siguientes de haberse notificado el
otorgamiento de la buena pro, salvo que su valor estimado corresponda al de una licitacion
publica, en cuyo caso el plazo es de ocho (8) dias habiles.

La apelacion contra los actos dictados con posterioridad al otorgamiento de la buena pro, contra
la declaracion de nulidad, cancelacion y declaratoria de desierto del procedimiento, se interpone
dentro de los cinco (5) dias habiles siguientes de haberse tomado cohocimiento del acto que
se desea impugnar, salvo que su valor estimado corresponda al de una licitacién publica, en
cuyo caso el plazo es de ocho (8) dias habiles.
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3.1.

3.2.

CAPITULO IlI
DEL CONTRATO

PERFECCIONAMIENTO DEL CONTRATO

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

El contrato se perfecciona con la suscripcion del documento que lo contiene, salvo en los
contratos cuyo monto del valor estimado no supere los doscientos mil Soles (S/200,000.00), en
los que se puede perfeccionar con la recepcion de la orden de compra, conforme a lo previsto
en la seccidn especifica de las bases.

En el caso de procedimientos de seleccién por relacion de items, se puede perfeccionar el

contrato con la suscripcion del documento o con la recepcién de una orden de compra, cuando
el valor estimado del item corresponda al parametro establecido en el parrafo anterior.

| Importante

en el Capitulo V de la seccién especifica de las bases.

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

GARANTIAS

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

3.2.1. GARANTIA DE FIEL CUMPLIMIENTO

Como requisito indispensable para perfeccionar el contrato, el postor ganador debe
entregar a la Entidad la garantia de fiel cumplimiento del mismo por una suma equivalente
al diez por ciento (10%) del monto del contrato original. Esta se mantiene vigente hasta la
conformidad de la recepcién de la prestacion a cargo del contratista.

finalizacion del mismo, conforme lo establece el articulo 149 del Reglamento.

conformealodfspuestoen ef literal a) del articulo 152 del Reglamento.

El 6rgano encargado de las contrataciones o comité de seleccién, segin corresponda, debe |
consignar en la seccién especifica de las bases la forma en que se perfeccionara el contrato, sea |
con la suscripcién del contrato o la recepcion de la orden de compra. En caso la Entidad perfeccione |
el contrato con la recepcion de la orden de compra no debe incluir la proforma del contrato establecida

e En los contratos periddicos de suministro de bienes que celebren las Entidades con
las micro y pequefias empresas, estas Ultimas pueden otorgar como garantia de fiel |
cumplimiento el diez por ciento (10%) del monto del contrato original, porcentaje que |
es retenido por la Entidad durante la primera mitad del ntimero total de pagos a
realizarse, de forma prorrateada en cada pago, con cargo a ser devuelto a la |

» En los contratos cuyos montos sean iguales o menores a doscientos mil Soles (S/ |
200,000.00), no corresponde presentar garantia de fiel cumplimiento de contrato. |
Dicha excepcién también aplica a los contratos derivados de procedimientos de |
seleccién por relacién de items, cuando el monto del item adjudicado o la sumatoria
de los montos de los items adjudicados no supere el monto sefialado anteriormente,

E
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3.3.

3.4.

3.2.2. GARANTIA POR ADELANTO

REQUISITOS DE LAS GARANTIAS

En caso se haya previsto en la secci6n especifica de las bases la entrega de adelantos, el
contratista debe presentar una garantia emitida por idéntico monto conforme a lo
estipulado en el articulo 153 del Reglamento.

»

Las garantias que se presenten deben ser incondicionales, solidarias, irrevocables y de
realizacion automatica en el pais, al solo requerimiento de la Entidad. Asimismo, deben ser
emitidas por empresas que se encuentren bajo la supervision directa de la Superintendencia de
Banca, Seguros y Administradoras Privadas de Fondos de Pensiones y que cuenten con
clasificacion de riesgo B o superior. Asimismo, deben estar autorizadas para emitir garantias; o
estar consideradas en la dltima lista de bancos extranjeros de primera categoria que
periddicamente publica el Banco Central de Reserva del Per.

Importante

, Corresponde a la Entidad verificar que las garantias presentadas por el postor ganador de la buena
| pro y/o contratista cumplan con los requisitos y condiciones necesarios para su aceptacion y

. eventual ejecucién, sin perjuicio de la determinacion de las responsabilidades funcionales que
| correspondan. L

Advertencia

Los funcionarios de las Entidades no deben aceptar garantias emitidas bajo condiciones
distintas a las establecidas en el presente numeral, debiendo tener en cuenta lo siguiente:

1. La clasificadora de riesgo que asigna la clasificacion a la empresa que emite la garantia
debe encontrarse listada en el portal web de la SBS (htip./ivww.sbhs.qob.pe/sistema-

financiero/clasificadoras-de-riesqo).

2. Se debe identificar en la pagina web de la clasificadora de riesgo respectiva, cual es la
clasificacion vigente de la empresa que emite la garantia, considerando la vigencia a la fecha
de emision de la garantia.

3. Para fines de lo establecido en el articulo 148 del Reglamento, la clasificacién de riesgo
B, incluye las clasificaciones B+ y B.

4. Sila empresa que otorga la garantfa cuenta con mas de una clasificacién de riesgo emitida
por distintas empresas listadas en el portal web de la SBS, bastara que en una de ellas
cumpla con la clasificacion minima establecida en el Reglamento.

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

De otro lado, ademas de cumplir con el requisito referido a la clasificacién de riesgo, a efectos
de verificar si la empresa emisora se encuentra autorizada por la SBS para emitir garantias,
debe revisarse el portal web de dicha Entidad (hittp://iwww.sbs.qob.pe/sistema-
financiero/relacion-de-empresas-que-se-encuentran-autorizadas-a-emitir-cartas-fianza).

Los funcionarios competentes deben verificar la autenticidad de la garantia a través de los

mecanismos establecidos (consulta web, teléfono u otros) por la empresa emisora.

EJECUCION DE GARANTIAS _ ,

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

A
"
N

/
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3.5.

3.6.

3.7.

3.8.

3.9.

ADELANTOS

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

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

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

3.6.2. OTRAS PENALIDADES

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

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

INCUMPLIMIENTO DEL CONTRATO

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

PAGOS

El pago se realiza después de ejecutada la respectiva prestacion, pudiendo contemplarse pagos
a cuenta.

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

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

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

Advertencia

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

repetir contra los responsables de la demora injustificada.

DISPOSICIONES FINALES

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

CONDICIONES ESPECIALES DEL PROCEDIMIENTO DE
SELECCION

(EN ESTA SECCION LA ENTIDAD DEBERA COMPLETAR LA INFORMAGION EXIGIDA, DE ACUERDO A LAS
INSTRUCCIONES INDICADAS)

S)c:;
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CAPITULO |

GENERALIDADES

Nombre

RUC N°

Teléfono:;

1.1. ENTIDAD CONVOCANTE

Domicilio legal

Correo electronico:

DIRECCION DE REDES INTEGRADAS DE SALUD LIMA

NORTE
20602217508

Calle A Mz. 02 Lote 03 Asoc. Victor Raul Haya de la Torre -

Independencia

201-1352 ANEXO 117

Cotizaciones.dirisin@gmail.com

1.2. OBJETO DE LA CONVOCATORIA

El presente procedimiento de seleccién tiene por objeto la contratacion para la ADQUISICION DE
PRODUCTOS FARMACEUTICOS DE 4 ITEM PARA LOS ESTABLECIMIENTOS DE SALUD DE
LAS REDES INTEGRADAS DE SALUD LIMA NORTE

ITE ‘ Sstil
1I-NI°M DESCRIPCION CANT U.m
1 PREDNISONA 5 mg/5 mL JBE 120 mL 15,200 UND
2 RISPERIDONA 2 mg TAB 640,000 UND
3 CLORFENAMINA MALEATO 2 mg/5 mL JBE 120 ML 35,000 UND
4 SULPIRIDA 200 mg TAB 92,000 UND
CRONOGRAMA DE ENTREGA

N°ITEM

PRODUCTOS FARMACEUTICOS Y DISPOSITIVOS MEDICOS | CANTIDAD | MES1

MES2

MES3

MES4

MES5 | MES6 [ MES7 | MES8

MES9

MES10

MES11

MES12

1

PREONISONA 5 mg/5 mL JBE 120 mL

15,200( 8,500

6,700

2 |RISPERIDONA 2 mg TAB 640,000) 640,000
3 [CLORFENAMINA MALEATO 2 mg/5 mL JBE 120 ML 35,000 35,000
4 |SULPRIDA 200 mg TAB 92,000 92,000

1.3. EXPEDIENTE DE CONTRATACION

FUENTE DE FINANCIAMIENTO

SISTEMA DE CONTRATACION

‘() 1.4.
/\/\ DONACIONES Y TRANSFERENCIAS
k 1.5.

El expediente de contratacion fue aprobado mediante FORMATO N° 02-N° 014-2023-
DIRIS.LN/OA el 28 de abril de 2023.

El presente procedimiento se rige por el sistema de SUMA ALZADA, de acuerdo con lo
establecido en el expediente de contratacion respectivo.
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1.6. DISTRIBUCION DE LA BUENA PRO
NO APLICA
1.7. ALCANCES DEL REQUERIMIENTO

El alcance de la prestacion esta definido en las Especificaciones Técnicas y los Requisitos de
Habilitacion, que forman parte de la presente seccién en los Capitulos Il y IV.

1.8. 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 S/. 5.00 (Cinco soles con 00/100 soles) en la Oficina de Tesoreria, ubicado
en Calle A Mz 02 It 03 Asoc Victor Ralll Haya de la Torre — Independencia.

Importante |

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

1.9. BASE LEGAL

- Ley N° 313665, Ley de Presupuesto del Sector Pablico para el Afio Fiscal 2022,

- Ley N° 31366, Ley de Equilibrio Financiero del Presupuesto del Sector Publico del afio fiscal
2022.

- Ley N° 31367, Ley de Endeudamiento del Sector Publico para el afio fiscal 2022.

- Decreto Supremo N° 082-2019-EF, Texto Unico Ordenado de la Ley N° 30225, Ley de
Contrataciones del Estado, en adelante “la Ley".

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

- Ley N° 27444- Ley del Procedimiento Administrativo General.

- Ley N° 26842, Ley General de Salud.

- Ley N° 29344, Ley Marco del Aseguramiento Universal en Salud.

- Ley N® 29459 — Ley de los Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos
sanitarios.

- Decreto Supremo N° 013-2006-SA que aprueba el Reglamento de Establecimientos de
Salud y Servicios Médicos de Apoyo. .

- Decreto Supremo N° 014-2011-SA, que aprobd el Reglamento de Establecimientos
Farmacéuticos, en su articulo N° 30 y sus modificatorias.

- Cddigo Civil.

- Directivas del OSCE.

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

<
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CAPITULO I .
DEL PROCEDIMIENTO DE SELECCION

2.1. CALENDARIO DEL PROCEDIMIENTO DE SELECCION

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

2.2. CONTENIDO DE LAS OFERTAS

La oferta contendra la siguiente documentacion:

2.2.1. Documentacién de presentacion obligatoria

a) Declaracion jurada de datos del postor. (Anexo N° 1).

ki

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

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

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

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

Advertencia |
De acuerdo con el articulo 4 del Decreto Legislativo N° 1246, las Entidades estan

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

identidad. :

.

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

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

e) 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° 4)

f) El postor debe incorporar en su oferta los documentos que acreditan los
“Requisitos de Habilitacién” que se detallan en el Capitulo IV de la presente
seccion de las bases.

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

®  Para mayor informacién de las Entidades usuarias y del Catalogo de Servicios de la Plataforma de Interoperabilidad del

Estado - PIDE ingresar al siguiente enlace https://www.qobiernodigital.gob.pe/interoperabilidad/
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comprometido a ejecutar las obligaciones vinculadas al objeto de la convocatoria
debe acreditar estos requisitos.

Importante

i

¢) del numeral 1.4 de la seccién general de las bases se presenta en SOLES

LAdvertencia ;
El 6rgano encargado de las contrataciones o comité de seleccion, segun corresponda, no
podré exigir al postor la presentacién de documentos que no hayan sido indicados en los
acapites "Documentacion de presentacion obligatoria” y "Documentacion de presentacion |
facultativa”. E

|
|

2.3. REQUISITOS PARA PERFECCIONAR EL CONTRATO

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

a) Garantla de fiel cumplimiento del contrato.

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

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

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

e) 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 fa informacién que puedan obtener directamente mediante
- la interoperabilidad a que se refieren los articulos 2 y 3 de dicho Decreto Legislativo. En esa |
| medida, si la Entidad es usuaria de la Plataforma de Interoperabilidad del Estado — PIDE? Y
| siempre que el servicio web se encuentre activo en el Catélogo de Servicios de dicha plataforma, f
| no corresponderé exigir los documentos previstos en los literales e yh. |

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

g) Autorizacion de notificacion de la decisidn de la Entidad sobre la solicitud de ampliacién de
plazo mediante medios electrénicos de comunicacion *. (Anexo N° 6)

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

Importante

—

* En caso que el postor ganador de la buena pro sea un consorcio, las garantfas 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 laleyyen!
el articulo 148 del Reglamento, deben consignar expresamente el nombre completo o la |

_ denominacidn o razén social de los integrantes del consorcio, en calidad de garantizados, de

Para mayor informacién de las Entidades usuarias y del Catélogo de Servicios de la Plataforma de Interoperabilidad del

Estado — PIDE ingresar al siguiente enlace https://www.gobiernodigital.gob.pe/interoperabilidad/

En tanto se implemente la funcionalidad en el SEACE, de conformidad con la Primera Disposicién Complementaria Transitoria
del Decreto Supremo N° 234-2022-EF,

Incluir solo en caso que la convocatoria del procedimiento sea por paquete.

b

i

El'monto total de la oferta o respecto del item al que se presenta al que se refiere el literal

A=<
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o contrario no podran ser aceptadas por las Entidades. No se cumple el requisito antes
indicado si se consigna tinicamente la denominacioén del consorcio, conforme lo dispuesto en |
la Directiva “Participacién de Proveedores en Consorcio en las Contrataciones del Estado”.

o Enlos contratos periddicos de suministro de bienes que celebren las Entidades con las micro |
y pequefias empresas, estas dltimas pueden otorgar como garantla de fiel cumplimiento el |
diez por ciento (10%) del monto del contrato original, porcentaje que es retenido porla Entidad
durante la primera mitad del niimero total de pagos a realizarse, de forma prorrateada en cada
pago, con cargo a ser devuelto a la finalizacién del mismo, conforme lo establece el numeral
149.4 del articulo 149 del Reglamento. Para dicho efecto los postores deben encontrarse
registrados en el REMYPE, consignando en la Declaracion Jurada de Datos del Postor (Anexo
N° 1) o en la solicitud de retencién de la garantia durante el perfeccionamiento del contrato,
que tienen la condicién de MYPE, lo cual sera verificado por la Entidad en el link
http://www2.trabajo.gob.pe/servicios-en-linea-2-2 opcién consulta de empresas acreditadas
en el REMYPE.

e  En los contratos cuyos montos sean iguales o menores a doscientos mil Soles (S/200,000.00),
no corresponde presentar garantia de fiel cumplimiento de contrato. 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, conforme a lo dispuesto en el literal a) del articulo 152 del |
Reglamento. -

| Importante

S e

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.

o 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 Pert, deben estar legalizados por los funcionarios consulares peruanos
y refrendados por el Ministerio de Relaciones Exteriores del Pert, salvo que se trate de |
documentos publicos emitidos en paises que formen parte del Convenio de la Apostilla, en |
cuyo caso bastara con que estos cuenten con la Apostilla de la Haya®.

o La Entidad no puede exigir documentacion o informacion adicional a la consignada en el 3
presente numeral para el perfeccionamiento del contrato. -

2.4. PERFECCIONAMIENTO EL CONTRATO

El contrato se perfecciona con la suscripcion del documento que lo contiene. Para dicho efecto
el postor ganador de la buena pro, dentro del plazo previsto en el articulo 141 del Reglamento,
debe presentar la documentacién requerida en Mesa de Partes de la DIRIS LIMA NORTE sito
en CALLE A MZA. 2 LOTE. 3 A.V. R. HAYA D LA TORRE/ INDEPENDENCIA, en horario de
08:00 a 16:00 horas.

&  Segun lo previsto en la Opinién N° 009-2016/DTN.

5 | )
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CAPITULO Il
ESPECIFICACIONES TECNICAS

1.

2!

3.

4!

5.

wwnw didslimanato.gob px

: issicelon de Radas
Minliterio L Intisadas de Sahud
desaludl ) d: ‘i L Koie 2

=..-f‘()ecer;!§~ de la gualdad de Oportunidades pira Mujeres y Hombres*
i - “Aito de la unidad, la paz y el desarolly’

ELB i
Direccién de Medicamentos, Insumos y Drogas, de [a DIRIS Lima Norte,
Contar con los productos farmacéuticos y dispositivos médicos necesarios para el suministro y dispensacion

necesarios para la atencldn a los pacientes que se atienden en los establecimientos de salud del primer nivel
de atenclon de nuestra jurisdiccion, s

OBJETIVOS

a) General: ayudar parcial o totatmente en el apoyo de tratamiento de paclentes en hospitalizacidn,
cohsulta externa y emergencia.

b) Especifice;

»  Enlazar la gestion de abastecimiento con los requerimientos sanitarlos que permitan una |
mejor dispensacidn, uso y administracién de los medicamentos, asi mismo, facilite en los
pacientes el uso aproplado y la adherencla a sus tratamientos.

¥ Brindar comodidad y sequridad a1 paciente

> Cumplir con las metas programadas

DENOMINACION DEL REQUERIMIENTO;

Contratacion de productos farmacéuticos y dispositivos médicos para el suministro en los establecimientos de
salud del primer nivel de atencion de nuestra jurisdiccidn, :

5.1, DEL POSTOR
Los cuales se deben acreditar con copia simple los sigulentes documentos,

a) Resoluclén de Autorizacidn Sanitaria de Funclonamlento de Establecimiento Farmacéutico
o Constancia de Registro de Establecimiento Farmacéutico.

A nombre del postor, emitido por la ANM o ARM, segiin corresponda.

Documenta emitido por la ANM o por la Autorldad Reglonal de Salud (ARS), de acuerdo a lo establecido en
el articulo 17° del D.S, 014-2011-SA y su primera disposielén Complementaria Transitorla; deblendo adjuntar
las resoluciones de los camblos y/fo modificaciones realizados en el establecimiento Farmacéutico seguin
corresponda, :

Obligatorio para lodas las empresas que se presenten en consorcio, salvo el taso de ser empresa extranjera
no Instalada en el territorlo nacional, ;

b) Certificado de Buenas Practicas de Almacenamiento (CBPA)
Vigente, a nombre del postor, emitido por [a ANM o ARM, seglin carresponda emitir la certificacién en mencion,

Para el caso que el postor contrate el serviclo de almacenamiento con un tercero, ademds deberd presentar
el Certificado BPA de Ia empresa que presta el serviclo de almacenamiento, acompafiado de fa documentacién
que acredite el vinculo contractual entre ambas partes (documento de arrendamiento que garantice que estd
haciendo uso de los almacenes).

Tratandose de un Laboratorlo Nacional el Certificado de BPA se encuentra incluido en la Certificacién de
Buenas Précticas de Manufactura (BPM), en aplicacién de la normativa vigente en el territorio peruano,

Tados fos postores que se presenten Individualmente o en consorclo (con una o més empresas) tienen la
obligacién de presentar los requisitos sefalados en a) y b) como parte de su propuesta, de acuerdo a lo
establecido en el D.5, N°014-2011-SA y sus modificatorlas, seglin corresponda, ;

Piing | de H1
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La exigencia de la Certificacién de Buenas Précticas de Almacenamiento (BPA) vigente, se aplica durante todo
el procedimiento de seleccion y ejecucién contractual para productos farmaceuticos naclonales e Importados,

c) Certificado de Buenas Practicas de Distribucién y Transporte (CBPDyT)
Vigente, a nombre del postor, emitido por la ANM 0 ARM, seglin corresponda emitir la certificacion en mencién.

Tratdndose de un Laboratorlo Nacional, el Certificado de BPDYT se encuentra Incluldo en la Certificacion de
Buenas Practicas de Mantenimiento (BPM), en aplicacion de la normativa vigente en el territorlo peruano,
Para el caso que el postor encargue (tercerice) el servicio de Distribuclén y Transporte (BPDYT), acompaiiado
de la documentacién que acredite el vinculo contractual entre ambas partes (contrato por el servicio),

Por otro lado, el postor estd obligado a presentar el Certificado de Buenas Practicas de Distribucion y
Transporte, de acuerdo a lo seffalado en su Autorizacion Sanitaria de Funcionamiento,

Asimismo, cuando se presenten en consorcio, estdn obligadas a presentar dicho documento todas las
empresas consorcladas; salvo que se trate de una empresa extranjera no Instalada en el terrltorio nacional,
en cuyo caso se encuentra fuera del alcance de las normas sanitarlas,

El vehlculo de transporte empleado para transporte de’ productos farmacéuticos debe de contar con
Instalaciones que no alteren la calidad de los mismos y que ofrezcan proteccidn adecuada de las influenclas

- externas, Inclulda la contaminaclén, tenfendo en cuenta la naturaleza y requerimientos de estos.

3

El personal que brinda el servicio de transporte debe proporcionar al cliente, la documentacion
correspondiente de los productos farmaceuticos que transporta, tales como gufa de remisién, factura, gula de
embarque o gula adrea, segin sea el caso, Asimismo, el cliente podrfa solicitar el control de temperatura y
otra documentacién que se crea necesaria durante transporte, cuando corresponda segun naturaleza de los
productos farmacéuticos con la finalidad de asegurar la calidad y efecto terapéutico del mismo,

Cuando sea el caso, de tratarse de distribucién y transporte de productos farmaceuticos que requieren cadena
de frlo, debe de considerar vehiculos climatizados o embalajes calificados que asegure la conservacién de la
temperatura requerida por estos, en el caso de no contar con lo anterlor, el control de temperatura debe ser
permanente durante todo el transporte.

Los vehleulos de transporte deben de mantenerse limpios para preservar la integridad del producto y deben
de contar con registros de esta actividad. Los vehiculos de transporte tamblen deben de contar con
mecanismos de seguridad para el robo y la apropiacion Indebida,

La exigencia de la Certificacion de Buenas Pricticas de Distrlbucibn y Transporte (BPDT) vigente, se aplica
durante todo el pracedimiento de seleccidn y ejecucion contractual para productos farmaceuticos nacionales
¢ importados. :

Slendo Obligatorlo la presentacidn de la Certificacién segdn la naturaleza del producto y condiclones de
transporte.

5.2, DEL PRODUCTO FARMACEUTICO
Los cuales se deben acreditar con copla simple seglin corresponda,

d} Registro Sanitarlo o Certificado de Registro Sanitario

Otorgado por la ANM (DIGEMID); ademds, las Resoluciones de modificacién o autorizacién en tanto estas
tengan por finalidad acreditar la correspondencia entre la Informacion registrada ante la ANM y el producto
farma]cédutico ofertado. No se aceptardn productos farmacéuticos cuyo Registro Sanitarlo este suspendido o
cancelado.

En ¢l caso que el Registro Sanitario del producto farmacéutico ofertado haya vencido y se encuentre dentro
de los alcances de lo dispuesto en la Tercera Disposicion Complementaria Transitorlas del Decreto Supremo
N°® 018-2011-8A, del Decreto Supremo N° 016-2011-SA y sus modificatorlas vigentes, el postor deberd
presentar una Declaraclén Jurada emitida por el Titular del Registro Sanitarlo o el poseedor del Certificado del
Reglstro Sanitario que indique que el producto farmacéutico ofertado se encuentra comprendido en el alcance
de alguno de los Decretos Supremos sefialados y que a la fecha de presentacion de la oferta téenlca no cuenta
con oplnlén negativa sobre su solicitud de reinscripcidn por parte de ANM, adjuntando la copla del referido
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registro vencido y fa copla de la solicitud de relnscripcion ante DIGEMID, segiin los plazos establecidos en la
normatividad vigente (Anexo 1),
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La exigencia del Reglstro Sanltarlo o Certificado de Registro Sanitarlo vigente, se aplica durante todo el
procedimiento de seleccldn y ejecucion contractual para productos farmaceuticos naclonales e importados.

e) Certlficado de Buenas Practicas de Manufactura (CBPM), seg(in corresponda,

Para todos los casos que se describen la Certificacidn de Buenas Practicas de Manufactura (BPM), debe
comprender las dreas para la fabricacion, tipo de producto farmacéutico & tipo de producto de producto
ofertado. En caso de produccion por etapas, cada uno de los laboratorios que participan en el proceso debe
presentar la Certificacion de BPM,

Emitido por la ANM

*

Emitido por la ANM, Del mismo modo, se consldera vélido el certificado de Buenas Pricticas de Manufactura
(BPM), otorgado por la Autoridad o entidad competente de los paises de Alta vigilancia Sanitaria; asi como
por las Autoridades competentes de otros paises con quienes se suscribe convenlos de reconccimiento mutuo.

En el caso que no apliquen las situaclones mencionadas en el parrafo anterior, el postor debe presentar:

»  Una declaracion jurada que declare que se encuentra comprendido en el proceso de certificacion
de BPM, que comprenda el area para la fabricacion del producto farmacéutico 6 tipo de producto
ofertado y que a la fecha de presentacidn de su oferta no cuenta con opinién desfavorable de la
ANM, acompafiado de su solicitud de pre-liquidacién de BPM (Anexo 2), ademds, el laboratoro
fabricante debe estar Incluido en el Listado de Laboratorlos Fabricantes Extranjeros pendientes de
Certificaclén en BPM por parte de la ANM,

«  El Certificado de 8PM o documento equivalente, emitido por la autoridad competente del pals de
origen; para el caso de la produccidn por etapas deberd presentar las Certificaciones de BPM
respectivas,

En el caso que el Certlficado de Buenas Practicas de Manufactura no consigne fecha de vigencla, la fecha de
emlisidn no deberd ser mayor a dos (02) afios, contados a partir de la fecha de presentacion de su oferta,
Para el caso de los productos farmacéuticos que se oferten can disolvente (solvente) de otro fabticante,
deberdn adjuntar su correspondiente Certificado de Buenas Practicas de Manufactura,

Para el caso de los Laboratorios de Productos Farmacéuticos el cumplimiento de Buenas Pricticas de
Manufactura Incluye el cumplimiento de Buenas Pricticas de Almacenamiento, Buenas Prdcticas de
Distribucidn y Transporte, y Buenas Pricticas de Laboratorio. Asimismo, los Laboratorios que brinden a
terceros el serviclo de control de calidad de productos terminados deben cumplir con las Buenas Practicas de
Laboratorio y contar con la ¢certificaclon otorgada por la Autoridad Naclonal de Productos Farmacéuticos (ANM)

La exigencla de la Certificacion de BPM vigente se aplica durante todo el procedimiento de seleccion y
ejecucion contractual para productos farmacéuticos nacionales y extranjeros.

f)  Certificado de Anilisis del Producto terminado (Protocolo de Andlisls)

Es un informe téenlco suscrito por el profesional responsable de control de calidad del Laboratotio Fabricante,
cuando se haga mencién a protocolo de andlisls se refiere a certificado de andlisis. El Certificado de andlisls
debe corresponder al lote del Producto ofertado tanto para productos ofertados naclonales e internacionales.

De ser el caso, de tratarse de un producto fabricado en el exterior el certificado de andlisis debe de llevar
visible y legible el nombre comercial y/o razén social fabricante impreso. Y asimismo, el nombre del fabricante
debe de figurar el registro sanitarlo adjunto del producto ofertado,

Los certificados de andlisls deben consignar la edicion de la Farmacopea Oficlal de referencia a la que se acoge
el fabricante, vigente a la fecha de fabricacidn del producto. La evaluacion se realizara con la edicidn vigente
a la fecha de presentacion de propuestas y se aceptard los certificados que consignen Farmacopea oficlal de
referencia anterior a la vigente siempre y cuando contengan las mismas pruebas y/o especificaciones técnicas
definidas en la ediclon vigente,

El certificado de andlisis debe consignar cuanda menos la sigulente informacidn: nombre del protiucto, forma
farmacéutica, concentracién de (los) ingrediente(s) Farmacéutica(s) Activo (s),  niimero de lote, fecha de
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vencimiento, fecha de fabricacién, fecha de andlisis, N° Protocolo de andlisis, Cantidad del batch, ensayos,
las especificaciones técnicas, resultados y metodologia analitica obtenidos, farmacopea(s) o especificaciones
técnlcas propias a la que se acoge el fabricante, firma del o los profesionales responsables del control de
calidad y nombre del laboratorio que lo emite.

La presentacién de un certificado de andlisls que Indique norma técnica propia, se consldera valida cuando la
forma farmacéutica del producto terminado ofertado no se encuentre en ninguna farmacopea oficial de
referencla y se encuentre autorizada como tal, luego de haber trascurrido los plazos de ley para la realizacion
de dicho trdmite, salvo las situaclones previstas en el Art 31° del D.S, N°016-2011-5A,

Cuando se oferte un producto que Incluye un solvente, dispositivo médico o accesorlo, deberd presentar los
Certificados de andlisls del producto, solvente y dispositivo médico. Asimismo para los casos en que la forma
de presentacién del producto es en set o kit, que incluya algin accesorio utilizado en la preparacion o
administracién del producto farmacéutico, debera presentar sus especificaciones y/o caracteristicas,

Para el caso de productos derivado de plasma (hemoderivados) ademés de cumplir con los requisitos para
productos blolégicos se debe presentar un certificado de negatividad de HIV y Hepatitis B y C, para el caso
de productos detivados de ganado bovino, avino y caprino, ademds de los requisitos para productos bioléglcos
se debe presentar un Certlficado de Negatividad de encefalopatia espongiforme bovina,

Para los literales descritos anteriormente, aplica lo siquiente

En caso que un documento técnico se presente en idioma distinto al espaiiol, deberd presentar copla simple
de la traduccién efectuada por traductor publico juramentado o traductor coleglado certificado, segin
corresponda, de acuerdo a lo establecido en el Reglamento de la Ley de Contrataclones del estado.

g) Rotulado de envase mediato e inmediato o inserto, de acuerdo con lo autorizado en el registro
sanitarlo del bien ofertado, segin corresponda.

5.3, DEL DISPOSITIVO MEDICO
Los cuales se deben acreditar con copla simple segin corresponda,

h) Registro Sanitario o Certificado de Registro Sanitario

Otorgado por la ANM (DIGEMID); ademds, las Resoluciones de modificacién o autorizacién en  tanto estas
tengan por finalidad acreditar la correspondencia entre fa informacion registrada ante la ANM y el dispositivo
médico ofertado, No se aceptardn dispositivos médicos cuyo Registro Sanitario este suspendido o cancelado.

La exigencla de la vigencia del Registro Sanitario o Certificado de Registro Sanitario del producto se aplica
para todo el proceso de seleccldn y ejecucion contractual.

NOTA: De conformidad con lo dispuesto en el numeral 13 del Art. 55° de la Ley N° 27444, Ley del
Procedimiento Administrativo General, modificado por el Decreto Legislativo N 1272; La DIGEMID, hace de
conocimiento que la vigencla de los Registros Sanitarios se entenderd prorrogada hasta el pronunclamiento
de la Institucidn, slempre que las solicitudes de reinscripcion de productos farmacéuticos, dispositivos médicos
y/o praductos sanitarios hayan sido presentadas dentro del plazo de vigencia del registro sanitarlo a reipscribir.

En caso algtin producto no requlera Reglstro Sanitario debera adjuntar el documento emitido por fa ANM en
el cual acredite que no requiere dicho documento; caso contrario deberd adjuntar el listado publicado por

DIGEMID en su pdgina de Intranet (indicando la fecha de publicacion) en el que se indique el producto
ofertado.

La exigencla del Reglstro Sanitarlo o Certificado de Reglstro Sanitarlo vigente, se aplica durante todo el
procedimiento de seleccidn y efecucion contractual para productos farmaceuticos naclonales e Importados.

1) Certificado de Buenas Pricticas de Manufactura (CBPM), seglin corresponda,

La Certificacién de Buenas Précticas de Manufactura (BPM) vigente, a nombre del laboratorio fabricante, debe
comprender el drea de fabricacién, tipo de producto o familia del dispositivo médico ofertado. En caso de

produccién por etapas, cada uno de los laboratorios que participan en el proceso debe presentar la
Certificacion de BPM,

Emitido por la ANM
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Contar con la certificacién de Buenas Pricticas de Manufactura (BPM) vigente, emitido por la Autoridad o
entidad competente del pals de origen. Tamblén se aceptard otros documentos como Certificado CE de la
Comunidad Europea, Norma ISO 13485 vigente, FDA u otros de acuerdo al nivel de riesgo emitido por la
Autoridad o Entidad competente del pals de orlgen. En caso de producclén por etapas, para cada uno de los
laboratorios se debe presentar el CBPM u otro documento que acredite el cumplimlento de Normas de calidad
vigentes seguin lo antes sefialado; en concordancla con los articulos 124°, 1252, 126° y 127¢ del Decreto
Supremo N®016-2011-SA,

Para el caso de los Certificados emitidos en el extranjero que no conslgne fecha de vigencla, estos deben
tener una antigiedad no mayor de dos (2) afios contados a partir de la fecha de emisién,

Para el caso de los Laboratorios de Dispositivos Médicos el cumplimlento de Buenas Pricticas de Manufactura
Incluye el cumplimiento de Buenas Pricticas de Almacenamiento, Buenas Practicas de Distribucién y
Transporte, y Buenas Précticas de Laboratorio. Asimismo, los Laboratorlos que brinden a terceros el servicio
de control de calidad de productos o dispositivos terminados deben cumplic con las Buenas Practicas de
Laboratorlo y contar con la certificacion otorgada por la Autorldad Nacional de Productos Farmacéuticos,
Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios (ANB)

La exigencla de la Certificacién de BPM vigente se aplica durante todo el pracedimiento de seleccion y
ejecucidn contractual para productos farmacéuticos naclonales y extranjeros.

i) Certificado de Analisis del Producto terminado (Protocolo de Analisis)

Es un informe técnico suscrito por ef profesional responsable de control de calidad del Laboratorio Fabricante,
en el que se sefiala los andllsls realizados en todos sus componentes, los limites y los resultados obtenidos
en dichos analisls, con arreglo a las exigencias contempladas en las normas especificas de calidad de
reconacimiento internaclonal, Cuando se haga mencion a protecolo de andlisls se reflere a certificado de
andlisis. El Certificado de andlisis debe corresponder al lote del Producto ofertado tanto para productos
ofertados naclonales e Internacionales,

De ser el caso, de tratarse de un producto fabricado en el exterior el certificado de andlisls debe de llevar
visible y legible el nombre comercial y/o razén soclal fabricante impreso. Y asimismo, el nombre del fabricante
debe de figurar el registro sanlitario adjunto del producto ofertado. '

Los certificados de analisis deben consignar la edicidn de las normas de calidad Nacional, Internacional y/o
propla, a la que se acoge el fabricante, vigente a la fecha de fabricacién del dispositivo médico.

La evaluacién téenica se realizard de acuerdo con la ediclén vigente a la fecha de fabricacion del dispositivo
médico, Se aceptard esta ediclén slempre y cuando no exista diferencia con la ediclén actual (a la presentaciéon
de propuestas). Asimismo se tendrd en conslderacion el plazo de 12 meses segun contempla la norma
sanitaria,

El certificado de andlisis debe consignar cuando menos la siguiente informacidn: nombre del producto, niimero
de lote, fecha de vencimiento, fecha de fabricacion, fecha de andlisis, N° Protocolo de andlisis, Cantidad del
batch, ensayos, las especificaciones técnicas, resultados analiticos y metodologia analitica obtenidos, firma
del o los profesionales responsables del control de calidad y nombre del laboratorio que fo emite.

Cuando las técnicas analiticas del producto terminado no se encuentren en ninguna de las normas de calidad
internacional de referencia, se aceptard las técnicas analiticas proplas del fabricante que se encuentren
autorizadas como tal, (Art. 31° del D.S, N°016-2011-SA).

La presentacidn del Certificado de Andlisls del producto que se oferte, es obligatoria, Independientemente
cuente o ho con Reglstro Sanitario,

El Certificado de Andlisls, por ser un documento técnico debcré ser refrendado (nombre, fizma y sello) por el
Director Técnlco Responsable de la empresa postora.

k) Metodologia de Andlisls (Copia Simple)

Cuando la metodologla de andlisis a las que se acoge el fabricante s¢ encuentra en Normas Técnlcas
Internacionales de Calidad u otras Normas Técnicas segln corresponda, es facultad del postor adjuntar una
fotocopla de dicha monografia para faciiitar la evaluacion téenica; en camblo cuando se trate de metodologias
proplas del fabricante, el postor estd obligado a adjuntarlas,
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La metadologla propla del fabricante debe contener el desarrollo de todas las pruebas analiticas a las que

hace referencia en el protocolo de andlisis y/o en la ficha técnica del dispositivo médico,

La Metodologla de Andlisls, por ser un documento téenico debe ser refrendado (nombre, firma y sello) por el
Director Técnlco Responsable de [a empresa postora.

Para los literales descritos anterlormente, aplica o slauiente:

En caso que un documento téenico se presente en Idloma distinto al espafiol, deberd presentar copla simple
de la traduccldn efectuada por traductor plblico juramentado o traductor coleglado certificado, segin
corresponda, de acuerdo a lo establecido en el Reglamento de la Ley de Contrataciones del estado,

6.  VIGENCIA MINIMA DEL PRODUCTO A LA ENTREGA

La vigencia minima del producto farmacéutico y/o dispositivo médicos deberd ser Igual o mayor a dleclocho
(18) meses al momento de su(s) fecha(s) de entrega en los almacenes de [a entidad.

7.  ENVASEY CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO

Embalaje
El embalaje de los productos farmacéuticos y dispositivos médicos deberd cumplir con los siguientes requisitos:

»  Cajas de cartén nuevas y resistentes que garanticen la Integridad, orden, conservacién, transporte
y adecuado almacenamiento.

+  Cajas que faclliten su conteo y facil apllamiento, precisando el nlimero de cajas apilables,

«  Cafas debidamente rotuladas Indicando nombre del producto farmacéutico, presentacion, cantidad,
lote, fecha de vencimiento, nombre del proveedor, especificaclones para la conservacién y
almacenamiento.

o Enlas caras laterales debe declr "FRAGIL", con letras de un tamaiio minimo de 5 cm de alto y en
tipo negrita e Indicar con una flecha el sentido correcto para la posiclén de la cafa. Debe descartarse
la utllizacién de cajas de productos comestibles o productos de tocador, entre otros,

Para las dimensiones de la caja de embalaje debe considerarse la paleta (parihuela) estdndar
definida segin NTP vigente,

8.  DELACONFORMIDAD DE RECEPCION

La conformidad y recepeién se sujeta a lo dispuesto en la normatividad de Contrataciones del Estado; la
recepcion la efecta el Jefe de Almacén Central (o quien haga sus veces) y la conformidad por el Responsable
del Almacén Especializado de Medicamentos (o quien haga sus veces), considerando ¢l cumplimiento de lo
sigulente:

Los productos farmacéuticos y dispositivos médicos que se entreguen en los almacenes de |a entidad, deben
corresponder a las especificaclones requeridas y estar de acuerdo al producto adjudicado. Los productos
farmacéuticos y dispositivos médicos deben presentar un adecuado estado de conservacion.

Para llevar a cabo tal verificacion el contratista deberd entregar en cada punto de destino copla simple de los
slgulentes documentos;

o Copia Simple del Registro Sanitarlo o del Ceitificado de Registro Sanitarlo vigente, cuando se
entregue el producto y sus actualizaclones cuando corresponda,

«  Copla del Certificado o Protocolo de Andlisis emitido por el fabricante o quien encarga su fabricaclon,
por cada lote entregado. ‘

»  Copla del certificado de BPM y del certificado BPA, vigentes al momento de la entrega, cuando se
entregue el productos y sus actualizaciones cuando corresponda,

o Declaraclén jurada donde sé especifique las condiciones especisles de almacenaniento, embalaje y
distribucién (este documento solo para la primera entrega).

o Acta de Verificacidn Cuali ~ Cuantitativa donde se consignan las caracteristicas del producto
ofertado y datos, sello y firma de la empresa CONTRATISTA, Anexo N° 4,

»  Copla de Declaraclén jurada de compromiso de canje y/o reposicién por defectos o vicios ocultos,
por Unica vez, en la primera vez que se efectué la entrega en cada almacén de la entidad. Es preciso
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Indicar que esta carta de compromlso de canje es de aplicacion para cualqulera de las entregas
Anexo N° 3,

«  Los documentos descritos en los literales precedentes deberén ser firmados por el Dlrector Técn?co
de la empresa CONTRATISTA,

CRONOGRAMA, LUGAR Y PLAZOS DE ENTREGA
El requerimiento cuenta a una entrega y varias entregas, seqln tabla adjunta,

La entrega de los productos farmacéuticos y dispositivos médicos se reallzard en el Almacén Especlallzado de
Medicamentos de la DIRIS Lima Norte, sito en Pj, El Aguila S/N Rimac Alt, De la Cdra 6 de la Av, Franclsco
Pizarro, Perty, Indicando en las respectivas drdenes de compra. El horarlo para la recepelon de los blenes en
el Almacén de la DIRIS Lima Norte es de Lunes a Viernes de 08:00 a 15 Horas,

La entrega de los productos farmacéuticos debe realizarse como mdximo  los diez (10) dias calcndario's.
contados a partir del dia sigulente de suscrito el contrato,

EORMA DE PAGO

Se realizara en una armada luego de efectuada la entrega de los blenes, previo a la emision de la conrofmlclad,
de acuerdo a lo establecido en el reglamento de la Ley de Contrataclones del Estado,

VICIOS OCULTOS

La recepcién conforme de fa DIRIS Lima Norte no enerva su derecho a reclamar posterformente por defectos
0 viclos ocultos u otras situaciones andmalas no detectables o no verificables durante la recepclén de los
preductos farmacéuticos, por causales atribuibles al contratista, deblendo proceder a la reposicidn o canje
total del lete de los bienes que se hayan detectado en las situaclones descritas.

Las discrepancias referidas a defectos o vicios ocultos deben ser sometidas a conclliadén y/o arbltraje,
en dicho caso el plazo de caducidad se’ computa a partir de la conformidad otorgada por la entidad hasta
trelnta (30) dias hébiles posteriores al vencimiento del plazo de rcsponsabllldad del contratista previsto en el
contrato. (Art. N°146 del Reglamento de la Ley N°30225).

El plazo méximo de responsabilidad del contratista es de dos (02) affos, contabilizado a partir de la emisidn
de la conformidad,

NOTA: Se Indican los siguientes anexos, formaran parte del presente requerimlento

Ve Anexo 1: Declaracidn Jurada para productos farmacéuticos cuyos Reglstros Sanitarlos se encuentra en
proceso de relnscripcldn cuando corresponda

v Anexo 2: Declaracidn jurada de presentacion de sollcitud de certificacion de BPM (Aplicable solo para
productos farmacéuticos Importados, cuando corresponga.

v Anexo 3t Declaracin Jurada de Compromiso de Canje yfo reposiclon por Defectos o Vicios Oculto

v Anexo 41 Acta de Verificaclon Cuali-Cuantitativa

Pavsing Hde 1
Av. Proceres N°105 1
Rimag - Pend
Teléfono: 2 195050, Anexo N?232
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ANEXO N° 1

Declaraclén Jurada para productos farmacéuticos y dispositivos médicos cuyos
registros sanitarios se encuentran en proceso de reinscripcién

Seiores
Direccidn de Redes Integradas de Salud Lima Norte
Presente.-

De mi consideracion:

Mediante la presente declaramos que los productos farmacéuticos que ofertamos, detallados
en la presente tabla, se encuentran comprendidos en los alcances de los Decretos Supremos
N® 009-2009-SA, N° 028-2010-SA, N° 018-2011-SA, N* 016-2011-SA, N° 016-2013-8A o
Decreto Legislativo N° 1272,

" N° de Registro N° de Expediente
N® ltem Descripcion del ltem Sanitario de presentado a
Procedencia DIGEMID

[CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]

[CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]

‘Firma, Nombres y Apellidos dol postor o
Representante legal, segun corresponda

Pigiva B ale 14
Av. Proceres N°1061
Rimac ~ Perd
Telélono: 2 195050, Anexo N°232
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ANEXO N°® 2

)

Declaracién Jurada de presentacion de sollcitud de certificacién de BPM
(Aplicable solo para productos farmacéuticos importados, cuando corresponda)

Sefiores
Direccién de Redes Integradas de Salud Lima Norte
Presente.-

De mi cansideracion:

Mediante el presente declaramos que el (los) Laboratorio (s) farmacéutico (s) cuenta solicitud
de certificacion de Buenas Précticas de Manufactura (BPM), que comprende el (las) 4rea (s) de
la fabricacion del productos farmacéutico ofertado, y que a la fecha de presentacion de la oferta
no cuenta con opinion desfavorable de la Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos,
Dispositivos médicos y Productos Sanitarios (ANM) que se detallan a continuacion:

Laboratorio fabricante Pals de Procedencia

Nimero de  Expediente
_presentado DIGEMID

[CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]

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

Paging O de 11
Av. Procares N°105 1
Rimac ~ Per
Teléfono: 2 196050, Anexo N*232
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ANEXO N° 3

Declaracién Jurada de Compromiso de Canje y/o reposicion por Defectos o Vicios
Oculto

Sefiores

Comité de Seleccidn/Organo Encargado de la Contrataciones

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

De mi consideracién:

Nos es grato hacer llega a usted, la presente “Declaracion Jurada de Compromiso de Canje y/o
Reposicién por defectos o Vicios OcuEtos” en representacion del.,. W3

.. (Razdn soclal de la empresa o consorcio) por ios dispositivos médicos que se nos
adjudlquen de nuestra propuesta presentada a la -
(Consignar nomenclatura del procedimiento de seleccidn).

El canje seré efectuado en el caso que el producto haya sufrido alteracion de sus caracteristicas
fisicas sin causa atribulble al usuario o cualquier otro defecto o vicio oculto durante la vida 0til del
dispositivo médico. El material médico canjeado tendra fecha de expiracidn Igual o mayor a la
ofertada en el procedimiento de seleccidn, contada a partir de la fecha de entrega de canje.

El canje se efectuard a solo requerimiento de la entidad en un plazo no mayor a 60 dias calendario
Yy no generara gastos adicionales a los pactados con vuestra entidad.

Atentamente,

[CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]

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

Piisging 100de 1]
Av. Proceres N°105 1
Rimac - Pen
Teléfono: 2 195050, Anexa N°232
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DOCUMENTO DE INFORMACION GOMPLEMENTARIA
APROBADO

RUBRO: Medicamentos y productos farmacéuticos

[El fexlo redaarado en lelra cursiva, esté referido a informacién referencial a tener on cuenta por la
Enlidad y no debera incluirse en las Bases Estandarizadas]

OBJETIVO

Orientar a las Enlidades en la elaboracion de las Bases estandarizadas del procedimiento de Subasta
Inversa Elecirénica (SIE) para la contratacion de blenes comunes.

‘El presente Documento de Informacién Complementaria (ch) esté conslituido por las sigulentes parles:

Parte | » REQUISITOS DOCUMENTARIOS MINIMOS DEL PROVEEDOR DEL BIEN

La informacién contenida en asta parte, precisaré los requisitos documentarios minimos y vigentes que
doberd presentar el proveedor en un procedimionto de solocclén, do tal forma que se acredlio ol llevar a
cabo la acetividad econémica maleria de la conlralacion, segin la reglamentacion aplicablae en ol territorio
naclonal; asimismo, la Inclusion de los referidos roquisitos minimos on las Basos para la convocaloria
de una SIE, so reaﬂzaré en ol Capflulo IV "Requisitos de Habilitacidn” de las Bases eslandarizadas,
aprobadas por.ol OSCE (...)

1,1, Copia simple de la Resolucién Direcloral de Autorizacion Sanltaria de Funclonamiento otorgada al
_ Eslablecimionto Farmacéulico proveador, emilida por la Direcclén Ganeral de Medicamentos,
Insumos y Drogas - DIGEMID, como Auloridad Nacional de Produclos Farmacéulices, Dispositivos
~ Médicos y Productos Sanitarios (ANM) o por las Auleridades de Productos Farmacéuticos,
Dispositivos Médicos y Produclos Sanitarios de Nivel Reglonal (ARM), segin cortesponda de acuerdo

ala leglslacién y normatividad vigenta,

1.2, Copla simple del Cerlificado de Buenas Praclicas de Almacenarnionto vigenle. a nombre del
proveedor, emilido por la DIGEMID como ANM o por la ARM, segun corresponda, de acuerdo a la
legislacidén y normalividad vigente. Sdlo en el caso que ¢l proveedor sea el laboralorio nacional
- fabricante del bien, se presentara la copia simple del Certlﬂcado de BPM, segin Jo seffalado on ol
numearal 1.4,

1.3. Copia simple del Cerlificado de Buenas Préclicas de Dlsinbucién y Transporte - BPDT vigenle, de
acuerdo a la leglslacion y normatividad vigente, emitido por la DIGEMID como ANM o por la ARM,
'segun corresponda,

1.4. Copla simple del Cerlificado de Buenas Praclicas do Manufactura vigente - BPM, segtin lo detallado
a conlinuaclon:

a) Para modicamentos y productos bioldgicos: Copia simple del Cerlificade de BPM vigente, que
comprenda las dreas para la fabricacidn del bien ofertado, emilido por la DIGEMID como ANM,
o por la autoridad sanitaria o entidad compatente de los palses de alta vigllancla sanitarla, de
acuerdo a la legislacion y normativa vigenle.

3 b) Para productos dietéticos: Copla simple del Certincado de BPM del fabricante naclona[ aemitido

- porla DIGEMID como ANM, de acuerdo a la legislacion y normatividad vigente, Se acepta copia

slmple del Cerlificado de BPM o su equivalente emitido por la Autorldad o Enfldad compalente

del pals de origen y aquellos paises que participai en el proceso do fabricacion para produclos
importados.

¢) Para produclos galénicos: Copla simple del Certificado de BPM del fabricante naclonal emitido
por [a DIGEMID como ANM, de acuerdo a la legislaclon y normalividad vigente. Se acepta copla
slmple del Cerlificado de BPM o su equivalencia emllido por la Auloridad competente del pals
de origen para productos Imporlados,

1.6, Copla simple del Registro sanilario o Certificado de regls[ro sanitario vlgenle. omitido por la
DIGEMID como ANM, de acuerdo a la legislacién y normalividad vigente,

1.6, Copla simple del Cerlificado de andlisis o Prolocolo de andlisls del bien ofertado de acuurdo ala
Farmacopea vigente o norma de referencia autorizada en el regisiro sanitario del bien ofertado,

10 COpia simple de los rolulados de envase :nmedialo, madialc e Inserlo, de acuerdo a Io au!onzado
en ol reglstro sanitario del bien ofertado, segin correspondu.

Vorsiono3 , T Phghhe 1 da 2
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DOCUMENTO DE INFORMACION COMPLEMENTARIA
: APROBADO

RUBRO: Madicamentos y productos farmacéuticos

Parto Il - CERTIFICACION DE CALIDAD DEL BIEN

La Informacién confenida en esta parte, precisaré la melodologfa a emplear para la comprobacién de la

calidad de los bienes y sewvicios a conlralar; asimismo, dicha informacién poded ser empleada por las
Enlidades para establocer la exigancia: de dicha comprobacién en la elaboracién de las Bases para la
convocaloria de una SIE, especificamente en lo relacionado al numeral 3.2 “Forma de Enlrega de la

Prestacion” (segundo pérrafo) dol Gapltulolll "Espocificaciones Téenlcas” de las Basos estandarizadas,
aprobadas por el OSCE, de acuerdo a la siguiente estruclura;

2.4.Bleh . | 2.2, Método dp muestrao 2 3 Ensayoa 0 pruobns ;

Se realizaran de acuerdo a la !eolslacidn y
Medicamento lseeis::gll;frén;ﬁmﬁﬁ}g’;g%i %nig normalividad vigente y lo establecido por el
ygh i ek ot e | Centro Nacional de Conlrol do Calidad - CNCC
Product Nationsl ts Conrol de Calldnd = del Instituto Naclopal de Salud - INS (Organismo
TocLeIo, CNCC del Instiluto Naclonal de | Pblico Elecutor del Ministerlo de Salud - MINSA),
bioldgico Salud - INS (Oraanismo Pablico | 9U¢ aprueba la Tabla da Requerimiento do
- INS (Organismo Pablice | vo 55 o Muastras para Andlisis do Control do
Produclo Ejecutor del Ministerlo de Salud - | ayiny ™ ‘o™ productos  Farmacéuticos
MINSA), an su calldad de 6rgano L s
galénico compatento para dirialr v onarar | DISPOSilivos Médicos y Productos Sanitarios, en
la Re':d do Lalg;ratoriog dgcgntrol su calidad de organo compelente para dirigir y
Producto de Calidad de Medicamentos y gpaé’]r Ita ng g‘lalféozal’didl‘%?omo”?s Orﬂl‘““
dietético e Conltrol do Calldad do Medicamentos y Afines

Afines del Seator Sf_lfl_d_* | dot Soctor Salud Y

2.4, Otran preclslonas i

La cerllﬂcacldn de la culldad serd de exlgencia obligaloria por la anlldad aala condlclén debe eslar
sefalada en las Bases Estandar (especificaciones téenicas ylo proforma de contralo), reallzando las
precisiones que apliquen, lales como, que los costos que demande dicha cortificaclon deben ser
asumidos por el conlralisia; no obstante, en el caso que la entidad determine que los costos ylo la
opartunidad del suministro originados de la exigencia de la cerlificacion de la calidad, Impiden o ponen
en riesgo la finalidad de la contratacion, esta se podra eximir de dicha exigencia.

Parte Il - OTROS
No es aplicable

Varsldn 03 - Phginn 2 de 2
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1

4 FICHA TECNICA
' APROBADA

GARACTYERISTICAS OENERALES DEL BIEN

Fr

Derominacisn dol Bon ¢ RISPERIGOMA, 2 mg, TADLETA

Deneminacidn idorica : RISPERIDONA, 2 my, TABLETA

Unidad do modida L UNIDAD .
Doscripelon general 2 Modleamante do uso on sotes humancs.

CARACYERISTICAS ESPECIFICAS DEL BIEN

2.2

23

24

Varslén 07

RISPERIDONA Roglstros

< - madificatorns,

Ei“msg;,umto dabe cumplr con 188 vapedficsciones (enleas aulorizadas on s0 registro
saritar

Lu vigeneia minima del medicamants dabe sor izual 6 mayor a diesiocha (18) meses ol moments
de la enlrege on of almacén do ta entidad; asimizmo, para of caso da survnsbos pariddicos da
bianes de un mismo kle, sorin aceplados hasta con una vigencla minmas de quinea {15) masos,

Praclslén 1: Excopcionalmento, ta enlidad poded prediear, o lae bases del procedimionts da
saloccidn (Capilul Nl Especificacionns Téenicas yo peofoma de contraio), una vigoncia minma
dal Lian, dnfariar a Ja ostabiocida e el pdrafo precedents; sefamonts on e caso que la
Indegacién do mercado evidéncle que fa refarida vigencin minima no pusda sor cumplida par
més de un provesdor on of marcado, Dicha sduacidn serd evaluada por b antidad, considecardo
la inalidad da la oenfratacién,

Envase y embalaje ‘ :
Las enveses imedlato y madalo dol medicaments debon aimpdr con fas aspacificationes
téenicas sulorzadas an su regislro sanitario, de scuerds o la establcido on of Reglamerto para
ol Raglatro, Conlrol y Viglancia Sanfleda de Productos Farmacéuleos, Dlspositivas Médicas y
Productos Suniturios, aprobada con Decrete Suprema N* D16-2011-SA y medificatonias,

Envass modlato: Blister o folio, de acuerdo & lo autorizado en su registro saniiado,
Envase modialo: El ecnlenido méximo sord hasta 500 unidades,
Embaleja: E1 modicamenta doba ombalorsa da scverdo o lus cardlehings mauandas para ot

sumplimionto de las Buenss Priclicas do Almacanamiento, éslablecdas on la normatividad

Vigente amitida por la Auleridad Naghonal do Procuctos Farmacdutieos, Dispasitives Médicos
Predustos Santarios ~ AN, L ¥

Rotulade  * ’ -

Deba corraapondar al madicemanio, de aoverdo a lo sulorizada on i registro sanfario.

Inserto

Es obllgatoria la Inclisién dol Ingoro, con fa informacin aulonzada en su regishs sanllario,

Pagina { de 1

“‘g_mtu:.ﬂ segin 4
Coneantracitn 2mg ; B ostablecdo  on ‘
TABLETA, comprande a las fomias mem_ pam o

; ] i 4 Roglatro, Control y |
Forma farmacéutica famsachuticas  detalindas; comprmido Vigancia Ssniterio de |
recybiarto, tablets v lablals recublona, Prodaclos ‘

§ ® Farmacéulicos,

" . Digpositivos  Médions

¥ Productos
Via de sdminisbrasian 1. ORAL Soniierfes, aprobado |

ean Decralo Supramo |
NY O O16-2011.8A v |
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FICHA TECNICA
APROBADA

1, CARAGTERISTICAS GENERALES DEL BIEN

Qaciominacion del blen | SULPIRIDA, 200 mg, TABLETA
Dancminacidn thenkea ¢ SULPIRIDA, 200 mqg, TASLETA

Unidad de madida : UNIDAD

Deseripeién general ¢ Modicomento da usa an seres hinaros,

2. CARACTERISTICAS ESPECIFICAS DEL BIEN
2.1 Del blan

O ARAGTERISTICAT /L L/ ESPECIFIGAGIGN 1 1] REFERENGIAL ]
Ingredients farmacdulico Reglsiros  sanitatos
acthvo « IFA SULPIRIDA Wigontes, segin |
Cencentraclin 200 g ) ) aslablecdo  en gl
TABLETA, comprendo o las formas | fodioe o PIV0 o
Feemn farmacéutica farmacduticas  detallsdas:  tatdata ¥ V’?hm[;‘ Sanltada -;I:
tobletn recubiarta. .. -
§ oL E - ——— TSV YT T
Farmacéuticas,
Dispositivas  Mddices
¥ Producied
Via de adminislracin 1. ORAL . Sanitarfos, aprobado
con Docreto Supremo
N' O 016:2091.8A
T | modifentoras,
El madicamento debe cumple con las aspeciticadonss téonicas avtorlzadas on su rephito

&anfndo,

La vighnsia minima del medcamento dabe sor ipuat o mayor 8 dicclochs (18) meses af momarts
de la enfrega an el almacdn do la antidnd; asimismo, para ol caso de suminlstros pedddicos de
blenes de un misma lote, serin nosptadas hasta con una vigarsa minkma de quincs (46) moses,

Pracisién 1: Excepclosalmende, la entidad padrd procisar, en les basos del prosedimianto de
salaocién sc:ap&uio 11 Espacificaciones Téonicas ylo profarma da contralo), una vigeacla minims
dot blen, Infedor & ls estsblecidn on al pdrrafo precedentn; salamante en o coso que ks
indagaddn de mersads evidendia que la referda vigencia minma na pusda see cumplida par
mas de un proveador e el mercado. Dicha silunddn serd ovauada por la entidad, considarando
fa fina'idad de la contratecidn,

2.2 Envasey embalale
Los envases Inmediato ¥ medieto dal medicamants daben cumple con las sspecificesionns
{Eenicas autordzadas o0 su regiatro sanitario, de piuarda o lo astablockdo en of Reglamanio para
ol Raglsiro, Control y Vighancia Saritaria de Productos Farmacduticos, Dispesitivos Médicos y
Predustos Sankaries, aprobago con Decrala Suptema N' 016-201 134 y modfisatoras,
Envasa inmediato; Blister o follo, da atuerco o autorizndo en su registo sanitaro,
Ervate medalo: E! contenido mdximo sard basto 500 unidades,

Embalaja; Bl medicamanto doto embafarse de scuordo a las condisanas requerdas pam el
cumplmienta de las Buenas Pricticas de Amacanamionlo, eslsblecidas en fa nomathddad
vigenta emitida por la Auterddad Nacloqal de Protfuctes Farmacdutioos, Disposiives Méétoos y
Preductos Sanrtarios - ANM,

2.3 Rolulado
Debe correspendar a) madcamanto, de acuordo a lo sulorizado en su registro sanllado,

24 Insorto
Es obligator'a la incluslén dal ingerio, con ' Informacien aulotizada eo st registro sanitario,

Virs'dn 07 ’ i ¢ Pagna 1da t
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FICHA TECNICA
APROBADA

CARACTERISTICAS OENERALES DEL BIEN

Denominacdn ded blen ¢ PRECNISONA, 8§ mg/s ml, JARABE, 120 mL

Denominssidn léanice | PREDNISONA, § mgih ael, JARABE, 120 ml

Unidad do modida : UNIDAD ) ‘

Descripcién goneral  © Medicamenta do uso sn sera humanos, Se acepta % denominackin:
Prodnisona & mgih mi, Liquido ol 120 mL,

CARACTERISTICAS ESPECIFICAS DEL BIEN

Ingre ey PREDNiSONA Reglalros  santaros
BOANG -

; ; Wigentes, wgdn b
Concontrackin & mais mb aslablecikdo  on el

JARABE, comprends a las formas Reglamento pars of

farmachitions  detalladas:  jarabe, 5&%‘3& Sm:; dﬁ

Fora farmachulcs

sohicitn eral y guspension oral, Producios
Formacdutioos, |
Dizpositives Pvgdui-os
P 1. ORAL o v roductos
Viw dé administracion 2 PER ORAL Sanitarios, sprohade

can Decrold Suprems
N OIG2010L8A ¢
modificslonas,

Bl medicamanto dsbe cumplie con las espacticaciones téonicas aulerizades on su regisiie
eardisilo,

La vigancia minima ded medcamento dabie sor igual o mayor a dieciucho (18) mases ol mamantic

de la sotrega en ol almecdn do 1o entided; asgmismo, pars el caso de suminlstros periddicos de

2!2

23

24

Varslon 07 '

blonas de un mismo (ote, serén acoptudos hasta con una Wgencls minlma do quinca (18) moses,

Pracisin 1: Expepclonalments, [a antidod pedid pracisar, on fas bases dol pracedimiento de
sedcclon (Capltvio I Espucificaciones Téoricas yo profomia de contrata), und vigencia minims
dal blon, inferor a ta establacida en ol pirale pretedents; sclamente on ol ¢asp que fa
Indagacidn do marcado gvikdoncle qua % refarida vigerdi minima 06 pueda sar cumplida pee
mas do un proveedor an of memado. Dicha stuacidn serd evaluada por (s entidad, considarando
la finalldad da la contratacidn,

Envase y embalaje _ - y

Los envases inmodato v medinto del medicanenio deban cumple con las ospocificacicnes
éenloas auvforizadas on su reghlro sanitatio, de pouerdo 4 lo estableskio an of Reglamento pora
ol Registro, Cantrel ¥ Vigilencla Sanitarle ¢4 Productos Fammacbulicos, Dispositivos Midicos y
Produstos Sanfarles, sprobado con Dedralo Supremo N° 0162011-8A y maddicatorios,

Envissd inmodiato: FRASCO, de acuarda a lo auterdzadd on su reglslro sanilaris,
Envase medato; £1 conlenlds méximo sard unilariz sen desificadar induido,

Ermbaale: €l medeamenlo debe smbalarse de acoerds a lss condicknes requeridas para al
cumplimiento de las Buanas Peaclicas de Almasensmionto, estsbiacidas an |a normatividad
vigenta emitida por la Aulorided Navional da Predutlos Farmacdulicos, Disposiiivos Médicos ¥
Producios Senilsrios « AN,

Rotulado

Duba cotrespander al medicamants, da bouerdo i 1o aulorizado v su regislro sanitado,

Insarto

£9 obligaloria ]s inslugion dal Inserfo, con b informacidn sulorizada en B0 repista sankarlo.

Péging 1 do 1
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FIGHA TECNICA
APROBADA

1. CARACTERISTICAS GENERALES DEL BIEN o

Denominacién el blan : CLORFENAMINA, 2 /5 ml, JARABE, 120
Denominaddn ldenica CLORFENAMINA, 2 mgis ml, JARABE, 120 mL
Unidad de madda T UNIDAD
Dosetlpcion goneral ¢ Medicamento de Ust B seces humanos. Se acegta la gangimlinacion:
Clofaniraning 2 ma mb Jarsbe 120 mL o Clerfanamina makealo
2 mp'5 mb Liquido ool 120 mi,
2, CARAGTERISTICAS ESPECIFICAS DEL BIEN
2.4 Dalblen

T IGARACTERISTICAL (1] 1 1 T ESPECIFIGACH 77 REFERENGIA' /1
Ingredients farmacéutico Registros  sanlarios
8680 - IFA MALEATO DE-(_:LORFENW'NA 1 vigantes, segdn 1o
Conoantrackén 2 m'S L do makeato de carfenaming ;’t‘“m? ai :‘;
1 JARABE, comprerds @ fas  formas R:g;'::“ °c£m ¥
Forma farmacéutica farmacéuticas  dotaladas: jarabe ¥ §\xmao sanitarfa do
ohucka oral, b
L Praduclos
; Farmacdutiood,
) Disnoeiivos  Mddicos
¥y Produstos
Via de adminlslreddn 1. ORAL ' s Saparios, aprobado
con Decrate Suprsmo
N* 016.2011-5A ¥
, " _ muodificatorias.
2] r‘;\oﬂimmen’m dabe cumple con las espacifeacionss fécnicag putorizadas en i ragisteo
sanfario,

Lan vigencia minimn dol medicaments debo sat igual o mayar a disgiocho {18) mases al momanio
da ln erirega en of a'maecén do la entidad; asimismo, para of caso do suminairos pariddicos de
blanos de un mismo bte, sardn scopiados hasta con Lo vigencls mitima do guirce (15) mesas,
Preclsién 1: Excapcunalmonts, la entided podrd praciser, en las basex del prosediniento da
seleccitn ‘Cap&uﬁu Il Espacificaciones Técricas yio proforma de contrala), una wigencla minima
del ben, Inforior o fa astablecida en et phafo peacadente; solamante en &4 caso que In
indagacin do mercado avidencie que 'a referida vigenda minima no pueda sar cumplida pot
més de un proveedor sn of mercada, Dicha stuacidn sord avaluada par [a entidad, consdatando
ia fnaldad dela ooqlraiuddr\.

2,2 Envase y embalaje
Los envases inmediato y medialo de! medicamenta deben cumplir con lag espacificacionas
thenions autorzadas en su ragistro rantado, do acuerdo a o esizblecido an el Reglamenta para
al Ragiatro, Control'y Vigilancla Senitaria da Producins Farmaséuticos, Dispositives Mddicos y
Produclos Sanitarkos, aprobado con Decreto Suprems N* D16-2011-8A y modficaloras,
Envase Inmediato: FRASCO, de acuerds a ko aulorizads an su rogistro senilado.
Envites medlat: Bl contanide miximo serd untaro con dosificadar Incuido,

Embalaje: Et medicamonta dabe ambaarss du scyardo a ias condiciones requotidad pam of
cumplimionto do las Buenas Practicas de Almacenamiento, eslableadas en fa noeratividad
vigente emitida por la Autoridad Nacional de Productos Farmsciulioos, Dispositivos Médicos y
Praduckos Sanitados » ANM.

2.3 Rotulado ] G s
Debo cottespondar’s! madicamento, da ncuetda & lo aytarizada an su repiato sanitaria,

24 Inserto i
Es obligatoria fa inclusidn det Inserlo, con la informacion avtorizada an gy reglelio sanitarto,

Varslén 03 ' pagin 1 da 4
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APITULO IV
REQUISITOS DE HABILITACION?

4.1 Requisitos de habilitacion segtin los documentos de informacién complementaria

a)

b)

Copia Simple de 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), seguin corresponda, de acuerdo a la legislacion y normativa vigente.

Obligatorio para todas las empresas que se presenten en consorcio, salvo el caso de

ser empresa extranjera no instalada en el territorio nacional.

Copia simple del Certificado de Buenas Practicas de Almacenamiento vigente, a
nombre del proveedor, emitido por la DIGEMID como ANM o ARM, segun corresponda, de
acuerdo a la legislacion y normatividad vigente.

Para el caso que el postor contrate el servicio de almacenamiento con un tercero, ademas

_debera presentar el certificado BPA de la empresa que presta el servicio de

almacenamiento, acompafiado de la documentaciéon que acredite el vinculo contractual
entre ambas partes (documento de arrendamiento que garantice que esté haciendo uso de
los almacenes).

Solo 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 literal d).

Todos los postores que se presenten individualmente o en consorcio (con unc © mas
empresas) tienen la obligacién de presentar los requisitos sefialados en el literal a) y b)
como parte de su propuesta, de acuerdo a lo establecido en el D.S. N°014-2011-SA y sus
modificatorias.

Copia simple del Certificado de Buenas Practicas de Distribucion y Transporte-BPDT
vigente, de acuerdo a la legislacién y normatividad vigente, emitido por la DIGEMID como
ANM o por la ARM. EI vehiculo de transporte empleado para transporte de productos
farmacéuticos debe de contar con instalaciones que no alteren la calidad de los mismos vy
que ofrezcan proteccién adecuada de las influencias externas, incluida la contaminacién,
teniendo en cuenta la naturaleza y requerimientos de estos.

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

d.1) Para medicamentos y productos bioldgicos: Copia simple de Certificado de BPM
vigente, que comprenda las areas para la fabricacion del bien ofertado, emitido por la
DIGEMID como ANM, o por la autoridad sanitaria o entidad competente de los paises de
alta vigilancia sanitaria, de acuerdo a la legislacién y normativa vigente.

d.2) 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 pals de origen y aquellos paises que participan en el proceso de
fabricacion para productos importados.

d.3) Para productos galénicos: 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 de certificado de BPM o su equivalencia emitido por la Autoridad
competente del pais de origen para productos importados.

7 Los requisitos de habilitacién son fijados por el 4rea usuaria en el requerimiento,
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En el caso que no apliquen las situaciones mencionadas en el parrafo anterior, el postor
debe presentar:

Una declaracion jurada que declare que se encuentra comprendido en el proceso de
certificacion de BPM, que comprenda el area para la fabricacién del producto farmacéutico
0 tipo de producto ofertado y que a la fecha de presentacion de su oferta no cuenta con
opinion desfavorable de la ANM, acompariado de su solicitud de pre liquidacion de BPM
(Anexo 2), ademas, el laboratorio fabricante debe estar incluido en el Listado de
Laboratorios Fabricantes Extranjeros pendientes de Certificacion en BPM por parte de la
ANM,

El Certificado de BPM o documento equivalente, emitido por la autoridad competente del
pais de origen; para el caso de la produccion por etapas debera presentar las Certificaciones
de BPM respectivas.

Para el caso de los Certificados emitidos en el extranjero que no consigne fecha de vigencia,
estos deben tener una antigliedad no mayor de dos (2) afios contados a partir de la fecha
de presentacién de su oferta.

Para el caso de los productos farmacéuticos que se oferten con disolvente (solvente) de otro
fabricante, deberan adjuntar su correspondiente Certificado de Buenas Practicas de
Manufactura.

La exigencia de la Certificacion de BPM vigente se aplica durante todo el procedimiento de
seleccion y ejecucion contractual para productos farmacéuticos nacionales y extranjeros.

Copia simple del Registro Sanitario o Certificado de Registro Sanitario vigente, emitido
por la DIGEMID como ANM, de acuerdo a la legislacién y normatividad vigente.

En el caso que el Registro Sanitario del producto farmacéutico ofertado haya vencido y se
encuentre dentro de los alcances de lo dispuesto en la Tercera Disposicion Complementaria
Transitorias del Decreto Supremo N° 018-2011-SA, del Decreto Supremo N° 016-2011-SA
y sus modificatorias vigentes, el postor debera presentar una Declaracion Jurada emitida
por el Titular del Registro Sanitario o el poseedor del Certificado del Registro Sanitario que
indigue que el producto farmacéutico ofertado se encuentra comprendido en el alcance de
alguno de los Decretos Supremos sefialados y que a la fecha de presentacién de la oferta
técnica no cuenta con opinién negativa sobre su salicitud de reinscripcién por parte de ANM,
adjuntando la copia del referido registro vencido y la copia de la solicitud de reinscripcién
ante DIGEMID, segun los plazos establecidos en la normatividad vigente (Anexo 1).

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

Copia simple del Certificado de Analisis o Protocolo de Analisis del bien ofertado de
acuerdo a la Farmacopea vigente o norma de referencia autorizada en el registro sanitario
del bien ofertado.

Copia simple de los rotulados de envases inmediato, mediato o inserto, de acuerdo a
lo autorizado en el registro sanitario del bien ofertado, segln corresponda.

Advertencia

La Entidad puede incluir requisitos de habilitacién adicionales a los previstos en los Documentos
de Informacion Complementaria aprobados por PERU COMPRAS, solo si posteriormente a la
fecha de publicacion o actualizacion de dichos documentos se ha emitido alguna norma de
cumplimiento obligatorio que exija al proveedor contar con determinada habilitacién legal para
ejecutar la actividad econémica materia de contratacion.

No debe exigirse la presentacion de documentos para acreditar requisitos que no deriven de
alguna norma que resulte aplicable especificamente al objeto materia de la contratacién, como

&
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la inscripcién en el Registro Unico de Contribuyentes, en el Registro Nacional de Proveedores,
vigencia de poder, entre otros documentos.

Advertencia

En caso de digitalizacién o escaneo del requerimiento, este debe efectuarse del documento
original a efectos que la informacién sea completamente legible.
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CAPITULO V
PROFORMA DEL CONTRATO

Importante

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

Conste por el presente documento, la contratacién 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 [.........], representada por
b s 1, identificado conDNINC®[.........],ydeotraparte [..........c..ccccvvvieeviiieriinnn, ], con RUC
N [, 1, con domicilio legal en [....ccooovviviiiieiviiiiiiaaiiiin, ], inscrita en la Ficha N°
Lo, ] Asiento N° [ vveeee, ] del Registro de Personas Juridicas de la ciudad de
[, 1, debidamente representado por su Representante Legal,
Ditin Sher e e yn e s I, con DNI N° [....................], segun poder inscrito en la Ficha N°
[i5 vt e ], 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 [... ..], el [CONSIGNAR EL ORGANO A CARGO DEL PROCEDIMIENTO,
ORGANO ENCARGADO DE LAS CONTRATACIONES O COMITE DE SELECCION] adjudico la
buena pro de la SUBASTA INVERSA ELECTRONICA 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, asi como cualquier otro concepto que pueda tener incidencia sobre la ejecucién 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 DEL PAGO UNICO O PAGOS A CUENTA O PAGOS PERIODICOS,
SEGUN CORRESPONDA], luego de la recepcion formal y completa de la documentac;bn
correspondiente, segln 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 prestacién 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 méaximo 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

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

\@E i

-
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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 se computan désde 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 SI 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].

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

CLAUSULA SETIMA: GARANTIAS

EL CONTRATISTA 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 el concepto, monto y vigencia siguiente:

e De fiel cumplimiento del contrato: [CONSIGNAR EL MONTO] através dela [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

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 garantfa de fiel cumplimiento de contrato, debe consignarse lo siguiente: i

s "De fiel cumplimiento del contrato: [CONSIGNAR EL MONTO)], a fravés de la retencion que debe
efectuar LA ENTIDAD, durante la primera mitad del nimero total de pagos a realizarse, de forma
prorrateada, con cargo a ser devuelto a la finalizacién del mismo.” 1

De conformidad con el articulo 152 del Reglamento, no se constituiré garantia de fiel cumplimiento -
del contrato, en contratos cuyos montos sean iguales o menores a doscientos mil Soles (S/.
200,000.00). Dicha excepcicn también aplica a los confratos derivados de procedimientos de |
seleccién por relacién de ftems, cuando el monto del item adjudicado o la sumatoria de los montos de
los items adjudicados 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.

: lmportante para Ia Entldad

| 'Sélo en el caso que la Entidad hubiese prewsto otorgar adetanto se deberan incluir la srgu:em‘e
i clausula:

CLAUSULA NOVENA: ADELANTO DIRECTO

~ “LA ENTIDAD otorgaré [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.

Al amparo de lo d:spuesto en el numeral 149.4 del an‘lculo 149 del Reglamento de la Ley de
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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 pdliza de caucién acompafiada del comprobante de pago
- correspondiente. Vencido dicho plazo no procederd la solicitud.

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

Incorporar a las bases o eliminar, segtin corresponda.

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 recepci6n sera otofgada 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 PRUERAS 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 subsanacién, LA ENTIDAD puede otorgar al
CONTRATISTA periodos adicionales para las correcciones pertinentes. En este supuesto
corresponde aplicar la penalidad por mora desde el vencimiento del plazo para subsanar.

Este procedimiento no resulta aplicable cuando los bienes manifiestamente no cumplan con las
caracteristicas y condiciones ofrecidas, en cuyo caso LA ENTIDAD no efectua la recepcién o no
otorga la conformidad, segun corresponda, debiendo considerarse como no ejecutada la
prestacién, 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 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) 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 ampliacién de plazo debidamente aprobado.
Adicionalmente, se considera justificado el retraso y en consecuencia fo se aplica penalidad,
cuando EL CONTRATISTA acredite, de modo objetivamente sustentado, que el mayor tiempo

~
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transcurrido no le resulta imputable. En este Ultimo caso la calificacion del retraso como justificado
por parte de LA ENTIDAD no da lugar al pago de gastos generales ni costos directos de ningln
tipo, conforme el numeral 162.5 del articulo 162 del Reglamento de la Ley de Contrataciones del
Estado.

Importante

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

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

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

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

CLAUSULA DECIMA CUARTA: RESOLUCION DEL CONTRATO

Cualquiera de las partes podra 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
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 6rganos de administracion, apoderados,
representantes legales, funcionarios, asesores 0 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 organos de administracién, apoderados, representantes legales, funcionarios,
asesores y personas vinculadas a las que se refiere el articulo 7 del Reglamento de la Ley de
Contrataciones del Estado.

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

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, donacién, beneficio y/o gratificacion,
ya sea de bienes o servicios, cualquiera sea la finalidad con la que se lo haga.
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CLAUSULA DECIMA SETIMA: MARCO LEGAL DEL CONTRATO
Solo en lo no previsto en este contrato, en la Ley de Contrataciones del Estado y su Reglamento,
en las directivas que emita el OSCE y demas normativa especial que resulte aplicable, seran de

aplicacion supletoria las disposiciones pertinentes del Cédigo Civil vigente, cuando corresponda, y
demas normas de derecho privado.

CLAUSULA DECIMA OCTAVA: SOLUCION DE CONTROVERSIAS?
Las controversias que surjan entre las partes durante la ejecucion del contrato se resuelven
mediante conciliacion o arbitraje, segun el acuerdo de las partes.

Cualquiera de las partes tiene derecho a iniciar el arbitraje a fin de resolver dichas controversias
dentro del plazo de caducidad previsto en la Ley de Contrataciones del Estado y su Reglamento.

Facultativamente, cualquiera de las partes tiene el derecho a solicitar una 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 podra 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: [...ccoovveiiiinnnin, 1

DOMICILIO DEL CONTRATISTA: [CONSIGNAR EL DOMICILIO SENALADO POR EL POSTOR
GANADOR DE LA BUENA PRO AL PRESENTAR LOS REQUISITOS PARA LA SUSCRIPCION
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 anticipacién no menor de quince (15) dias calendario.

De acuerdo con las bases, la oferta y las disposiciones del presente contrato, las partes lo firman

por duplicado en sefial de conformidad en la ciudad de [................ ]al [CONSIGNAR FECHA].
“LA ENTIDAD” “EL CONTRATISTA"
Imbdrfante B |

Este docurrfento puede'ﬁrmarse digitalniente si ambas partes cuentan coh firma digital, segin la
i Ley N° 27269, Ley de Firmas y Cetrtificados Digitales?, ‘

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

Para mayor informacion sobre la normativa de firmas y certificados digitales ingresar a:
https://www.indecopi.gob.pe/web/firmas-digitales/firmar-y-certificados-digitales

|
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ANEXO N° 1

DECLARACION JURADA PARA PRODUCTOS FARMACEUTICOS Y DISPOSITIVOS MEDICOS CUYOS
REGISTROS SANITARIOS SE ENCUENTRAN EN PROCESO DE REINSCRIPCIGN

Sefiores

COMITE DE SELECCION
SUBASTA INVERSA ELECTRONICA N° 02-2023-DIRIS LN

Presente.-
De mi consideracion:

Mediante la presente declaramos que los productos farmacéuticos que ofertamos, detallados en la presente
tabla, se encuentran comprendidos en los alcances de los Decretos Supremos N° 009-2009-SA, N° 028-2010-
SA, N° 018-2011-SA, N° 016-2011-SA, N° 016-2013-SA o Decreto Legislativo N° 1272.

N° de Registro Sanitario N° de Expediente

de Procedencia presentado a DIGEMID
N° ltem Descripcion del ltem

[CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]

Firma, Nombres y Apellidos del postor o

Representante legal, seguin corresponda g
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ANEXO N° 2

DECLARACION JURADA DE PRESENTACION DE SOLICITUD DE CERTIFICACION DE BPM
(APLICABLE SOLO PARA PRODUCTOS FARMACEUTICOS IMPORTADOS, CUANDO CORRESPONDA)

Sefiores

COMITE DE SELECCION .
SUBASTA INVERSA ELECTRONICA N° 02-2023-DIRIS LN

Presente.-

De mi consideracion:

r

Mediante el presente declaramos que el (los) Laboratorio (s) farmacéutico (s) cuenta solicitud de certificacion de
Buenas Practicas de Manufactura (BPM), que comprende el (las) area (s) de la fabricacion del productos
farmacéutico ofertado, y que a la fecha de presentacion de la oferta no cuenta con opinion desfavorable de la
Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos, Dispositivos médicos y Productos Sanitarios (ANM) que se
detallan a continuacion:

Laboratorio fabricante Pais de Procedencia Nuamero de Expediente presentado
DIGEMID

[CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]

Firma, Nombres y Apellidos del postor o

Representante legal, segun corresponda
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ANEXO N° 3

DECLARACION JURADA DE COMPROMISO DE CANJE Y/O REPOSICION POR
DEFECTOS O VICIOS OCULTO

Sefiores

COMITE DE SELECCION
SUBASTA INVERSA ELECTRONICA N° 02-2023-DIRIS LN

Presente.-

De mi consideracion:

Nos es grato hacer llega a usted, la presente “Declaracion Jurada de Compromiso de Canje y/o Reposicién por
defectos o Vicios Ocultos” en representacion del.................ccevvvennn.

............................. (Razén social de la empresa o consorcio) por los dispositivos médicos que se nos adjudiquen
de nuestra propuesta presentada ala ............cooooviiiiiiiiiiii e,

{Consignar nomenclatura del procedimiento de seleccion).

El canje sera efectuado en el caso que el producto haya sufrido alteracién de sus caracteristicas fisicas sin causa
atribuible al usuario o cualquier otro defecto o vicio oculto durante la vida (til del dispositivo médico. El material
medico canjeado tendra fecha de expiracion igual o mayor a la ofertada en el procedimiento de seleccion, contada
a partir de la fecha de entrega de canje.

El canje se efectuara a solo requerimiento de la entidad en un plazo no mayor a 60 dias calendario 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, seguin corresponda

S
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ANEXON°5
DECLARACION JURADA DE DATOS DEL POSTOR

Sefiores

COMITE DE SELECCION

SUBASTA INVERSA ELECTRONICA N° 02-2023-DIRIS LN
Presente.-

El que se suscribe, [................. ], postor y/o Representante Legal de [CONSIGNAR EN CASO DE SER
PERSONA JURIDICA], identificado con [CONSIGNAR TIPO DE DOCUMENTO DE IDENTIDAD] N°
[CONSIGNAR NUMERO DE DOCUMENTO DE IDENTIDAD], con poder inscrito en la localidad de
[CONSIGNAR EN CASO DE SER PERSONA JURIDICA] en la Ficha N° [CONSIGNAR EN CASO DE
SER PERSONA JURIDICA] Asiento N° [CONSIGNAR EN CASO DE SER PERSONA JURIDICA],
DECLARO BAJO JURAMENTO que la siguiente informacion se sujeta a la verdad:

Nombre, Denominacién o
Razon Social;

Domicilio Legal :

RUC Teléfono(s): | |
MYPE"! IEE [ No |
Correo electronico :

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

1. Solicitud de reduccion de la oferta economica.

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

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

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

5. Notificacién de la orden de compra'?

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

[CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]

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

Importante

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

Esta informaci6n sera verificada por la Entidad en la pagina web del Ministerio de Trabajo y Promocién del Empleo en la

seccidn consulta de empresas acreditadas en el REMYPE en el link http://www2.trabajo.gob.pe/servicios-en-linea-2-2/ y se
tendra en consideracion, en caso el postor ganador de la buena pro solicite la retencién del diez por ciento (10%) del monto
del contrato original, en calidad de garantfa de fiel cumplimiento, en los contratos periédicos de suministro de bienes, segun
lo sefialado en el articulo 149 del Reglamento.

Cuando el monto del valor estimado del procedimiento o del item no supere los doscientos mil Soles (S/ 200 000.00), en
caso se haya optado por perfeccionar el contrato con una orden de compra.

_______ )

M

of
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Importante

40 e i i

Cuando se trate de consorcios, la declaracién jurada es la siguiente:
ANEXO N° 5

DECLARACION JURADA DE DATOS DEL POSTOR

Sefiores

COMITE DE SELECCION .

SUBASTA INVERSA ELECTRONICA N° 02-2023-DIRIS LN
Presente.-

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

Datos del consorciado 1

Nombre, Denominacion o

Razaén Social :

Domicilio Legal :

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

Datos del consorciado 2

Nombre, Denominacién o

Razén Social :

Domicilio Legal ;

RUC : | Teléfono(s) :
MYPE'4 Si | No |
Correo electronico :

Datos del consorciado ...

Nombre, Denominacioén o

Razbén Social :

Domicilio Legal :

RUC : [ Teléfono(s) :
MYPE'S Si | No |
Correo electrénico :

Autorizacion de notificacion por correo electrénico:

l Correo electrénico del consorcio:

c Autorizo que se notifiquen al correo electrénico indicado las siguientes actuaciones:

Esta informacion serd 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://iwww?2.trabajo.gob.pe/servicios-en-linea-2-2/ y se
tendré en consideracién, en caso el consorcio ganador de la buena pro solicite la retencién del diez por ciento (10%) del
monto del contrato original, en calidad de garantia de fiel cumplimiento, en los contratos periédicos de suministro de bienes,
segun lo sefialado en el articulo 149 del Reglamento. Para dicho efecto, todos los integrantes del consorcio deben acreditar
la condicién de micro o pequefia empresa.

4 Ibidem.

5 Ibidem.
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1. Solicitud de reduccién de la oferta econdmica.
Solicitud de subsanacion de los requisitos para perfeccionar el contrato.

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

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

5. Notificacién de la orden de compra®t

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

[CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]

Firma, Nombres y Apellidos del representante
comun del consorcio

Importante ;

'Llé notrfrcac:én dirigida arfa Vdfreccién de correo electrénico consignada se entenderé validamente |
- efectuada cuando la Entidad reciba acuse de recepcion. '

' Cuando el monto del valor estimado del procedimiento o del item no supere los doscientos mil Soles (S/ 200 000.00), en

caso se haya optado por perfeccionar el contrato con una orden de compra.

i
£
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ANEXO N° 6

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

Sefiores

COMITE DE SELECCION

SUBASTA INVERSA E}.ECTRONICA N° 02-2023-DIRIS LN
Presente.-

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

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

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

Conocer las sanciones contenidas en la Ley de Contrataciones del Estado y su Reglamento,
asl como las disposiciones aplicables de la Ley N° 27444, Ley de! Procedimiento Administrativo

General.

iv, Participar en el presente proceso de contratacién en forma independiente sin mediar constiita,
comunicacion, acuerdo, arregle o convenio con ningn proveedor; y, conocer las disposiciones
del Decreto Legislativo N° 1034, Decreto Legislativo que aprueba la Ley de Represién de
Conductas Anticompetitivas.

V. Conocer, aceptar y someterme a las bases, condiciones y reglas del procedimiento de
seleccién. '

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

vi. '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.

g{ [CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]
i Firma, Nombres y Apellidos del postor o
Q Representante iegal, segn corresponda
Importante

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

presentada por el representante comun del consorcio.
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ANEXO N° 7 (ITEM N° .....)

DECLARACION JURADA DE CUMPLIMIENTO DE LAS ESPECIFICACIONES TECNICAS

Sefiores

COMITE DE SELECCION

SUBASTA INVERSA ELECTRONICA N° 02-2023-DIRIS LN
Presente.-

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

[CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]

Flrma, Nombres y Apelllid;é.del pc;stor o
Representante legal o comlin, segitin corresponda

/\ =




[sT

-

DIRECCION DE REDES INTEGRADAS DE SALUD LIMA NORTE — DIRIS LN
SUBASTA INVERSA ELECTRONICA N° 02-2023-DIRIS LN

ANEXO N° 8

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

Sefiores
[COMITE DE SELECCIO .

SUBASTA INVERSA ELECTRONICA N° 02-2023-DIRIS LN
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 SUBASTA INVERSA
ELECTRONICA N° N° 02-2023-DIRIS LN.

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

a) Integrantes del consorcio

1. [NOMBRE, DENOMINACION O RAZON SOCIAL DEL CONSORCIADO 1].
2. [NOMBRE, DENOMINACION O RAZON SOCIAL DEL CONSORCIADO 2].

b} Designamos a [CONSIGNAR NOMBRES Y APELLIDOS DEL REPRESENTANTE COMUN],
identificado con [CONSIGNAR TIPO DE DOCUMENTO DE IDENTIDAD] N° [CONSIGNAR
NUMERO DE DOCUMENTO DE IDENTIDAD], como representante comun del consorcio para
efectos de participar en todos los actos referidos al procedimiento de seleccion, suscripcion y
ejecucion del contrato correspondiente con [CONSIGNAR NOMBRE DE LA ENTIDAD].

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

¢) Fijamos nuestro domicilio legal cominend{................c........ 1

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

1 OBLIGACIONES DE [NOMBRE, DENOMINACION O RAZON SOCIAL DEL

CONSORCIADOC 1] [% 1
[DESCRIBIR LAS OBLIGACIONES DEL CONSORCIADO 1]
2 gCB)hIgCI;.CiONES DE [NOMBRE, DENOMINACIéN O RAZON SOCIAL DEL [%]1
RCIADO 2]
[DESCRIBIR LAS OBLIGACIONES DEL CONSORCIADO 2]
100%19

TOTAL OBLIGACIONES

L]

'" Conslignar Unicamante ef porcentaje total de las obligacicnes, el cual debe ser expresado en niimero entero, sin decimales,

:Z Consignar Unicamente el porcentaje total de las obligaciones, e cual debe ser expresado an nlmero entero, sin decimales.
Este porcentaje corresponde a la sumatoria de los porcentajes de las obligaciones de cada uno de ios integrantes del consorcio.
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DIRECCION DE REDES INTEGRADAS DE SALUD LIMA NORTE — DIRIS LN

SUBASTA INVERSA ELECTRONICA N° 02-2023-DIRIS LN

[CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]

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

Importante 7

De conformidad con el articulo 52 del Reglamento, las firmas de los integrantes del consorcio ;

deben ser legalizadas.

Consorciado 2
Nombres, apellidos y firma del Consorciado 2
~ ode su Representante Legal
Tipo y N° de Documento de |dentidad
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DIRECCION DE REDES INTEGRADAS DE SALUD LIMA NORTE — DIRIS LN
SUBASTA INVERSA ELECTRONICA N° 02-2023-DIRIS LN

ANEXQO N°9

AUTORIZACION DE NOTIFICACION DE LA DECISION DE LA ENTIDAD SOBRE LA
SOLICITUD DE'AMPLIACION DE PLAZO MEDIANTE MEDIOS ELECTRONICOS DE
COMUNICACION

(DOCUMENTO A PRESENTAR EN EL PERFECCIONAMIENTO DEL CONTRATOQ)

Seﬁoreg ) )

COMITE DE SELECCION i

SUBASTA INVERSA ELECTRONICA N° 02-2022-DIRIS LN
Presente.-

lo siguiente:

v Notificacién de la decisién de la Entidad respecto a la solicitud de ampliacion de plazo.

[CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]

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

Importante

La notificacién de la decision de la Entidad respecto a la solicitud de ampliacién de plazo se efectiia
. por medjos electrénicos de comunicacion, siempre que se cuente con la autorizacién
. correspondiente y sea posible obtener un acuse de recibo a través del mecanismo utilizado.
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DIRECCION DE REDES INTEGRADAS DE SALUD LIMA NORTE - DIRIS LN
SUBASTA INVERSA ELECTRONICA N° 02-2023-DIRIS LN

ANEXO N° 10 (ITEM N° ...vuuinne )

PRECIO DE LA OFERTA
(EN CASO DE REDUCCION DE LA OFERTA SEGUN ART. 68 DEL REGLAMENTO)

Seﬁoresz )
COMITE DE SELECCION ]
SUBASTA INVERSA ELECTRONICA N° 02-2023-DIRIS LN

Presente.-

Es grato dirigirme a usted, para hacer de su conocimiento que, luego de su solicitud de reduccién de la
oferta, declaro que mi oferta es la siguiente:

CONCEPTO PRECIO TOTAL

TOTAL

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 a la
legislacion vigente, asi como cualquier otro concepto que pueda tener incidencia sobre el costo de la
prestacion a contratar; excepto la de aquellos postores que gocen de alguna exoneracion legal, no
incluiran en el precio de su oferta los tributos respectivos.

[CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]
Firma, Nombres y Apellidos dél postor o
Representante legal o comlin, segiin corresponda
Importante

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

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

“El postor puede presentar la reduccién del precio de su oferta en un solo documento o documentos
independientes, en los items gue se presente”.

Incluir o eliminar, segtn corresponda




