SUB DIRECCION DE NORMATIVIDAD ~ DIRECCION TECNICO NORMATIVA
ORGANISMO SUPERVISOR DE LAS CONTRATACIONES DEL ESTADO - OSCE




SIMBOLOGIA UTILIZADA:

N° | Simbolo Descripcién

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

Es una indicacién, o informacién que deberd ser completada por la
2 [ABC] / [ ] Entidad con posterioridad al otorgamiento de la buena pro para el caso

Terere especifico de la elaboracién de la PROFORMA DEL CONTRATO; o por los
proveedores, en el caso de los ANEXOS de la oferta.

Importante Se refiere a consideraciones importantes a tener en cuenta por el érgano
3 encargado de las contrataciones o comité de seleccién, segun
» Abe corresponda, y por los proveedores.
Advyertencia Se refiere a advertencias a tener en cuenta por el érgano encargado de
4 las contrataciones o comité de seleccién, segun corresponda y por los
n Abe proveedores.

Se refiere a consideraciones importantes a tener en cuenta por el érgano
encargado de las contrataciones o comité de seleccién, segin
s Xyz corresponda, y deben ser eliminadas una vez culminada la elaboracién
e e L el de lqs bqses. .

Importante para la Entidad

CARACTERISTICAS DEL DOCUMENTO:

Las bases estandar deben ser elaboradas en formato WORD, y deben fener las siguiehfes caracteristicas:

N° | Caracteristicas Parametros

1 Mé Superior : 2.5 cm Inferior: 2.5 cm
argenes lzquierda: 2.5 cm Derecha: 2.5 em

2 Fuente Arial

Normal: Para el contenido en general
3 Estilo de Fuente Cursiva: Para el encabezado y pie de pégina
Para las Consideraciones importantes {ltem 3 del cuadro anterior)

Automdtico: Para el contenido en general

t . . . { .
4 Color de Fuente Azul : Para las Consideraciones importantes (ltem 3 del cuadro anterior)

16 : Para las dos primeras hojas de las Secciones General y Especifica
11 : Para el nombre de los Capitulos.
10 : Para el cuerpo del documento en general
9 : Para el encabezado y pie de pdagina
Para el contenido de los cuadros, pudiendo variar, segin la necesidad
8 : Para las Notas al pie

5 Tamado de Letra

Justificada: Para el contenido.en general y notas al pie..
6 Alineacién Centrada : Para la primera péging, los titulos de las Secciones y nombres
de los Capitulos)

Interlineado Sencillo
. Anterior : 0
8 Espaciado Posterior : O

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

Subrayado
concepto

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

2. la nofa IMPORTANTE no puede ser modificada ni eliminada en la Seccién General. En 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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EsSalud

BASES ESTANDAR DE SUBASTA INVERSA ELECTRONICA
PARA LA CONTRATACION DE BIENES O SUMINISTRO DE
BIENES

SUBASTA INVERSA ELECTRONICA N° 06-2023-
ESSALUD/CEABE-1

PRIMERA CONVOCATORIA

CONTRATACION DE BIENES

7 “CONTRATACION DEL SUMINISTRO DE PRODUCTOS
FARMACEUTICOS PARA LOS ESTABLECIMIENTOS DE
SALUD DE ESSALUD, POR UN PERIODO DE DOCE (12)
MESES- 08 ITEMS”
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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 colaboracion al OSCE y a la Secretaria
Técnica de la Comision de Defensa de la Libre Competencia del INDECOPI, en todo momento
segln corresponda a sus competencias, a fin de comunicar presuntos casos de fraude, colusion
y corrupcion por parte de los funcionarios y servidores de la Entidad, asi 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 Secretarfa Técnica de la Comisién
de Defensa de la Libre Competencia del INDECOPI los indicios de conductas anticompetitivas
que se presenten durante el proceso de contratacion, 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 contratacion deben permitir al OSCE o a la Secretaria Técnica de
la Comisién 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 absolucion de posiciones
gue se requieran, entre otras formas de colaboracién.
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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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CAPITULOI ]
ETAPAS DEL PROCEDIMIENTO DE SELECCION

1.1. 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 esta 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.

1.2. CONVOCATORIA

Se realiza a través de su publicacion 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.

1.3. 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 consorcio,
basta que se registre uno (1) de sus integrantes.

Importante

» Para registrarse como participante en un procedimiento de seleccién convocado por las
Entidades del Estado Peruano, es necesario que los proveedores cuenten con inscripcién
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 “Coémo participar en un proceso de Subasta
Inversa Electronica (SEACE v3.0)” publicado en htips.//www2.seace.gob. pe/.

» En caso los proveedores no cuenten con inscripcién vigente en el RNP y/0 se encuentren
inhabilitados o suspendidos para ser participantes, postores y/o contratistas, el SEACE
restringira su registro, quedando a potestad de estos intentar nuevamente registrar su
participacion en el procedimiento de seleccién 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:

B GERENTE

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

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

1.4. REGISTRO DE OFERTAS

Los documentos que acompafian a las ofertas, se presentan en idioma espafiol. Cuando los
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documentos no figuren en idioma espafiol, se presenta la respectiva traduccion por traductor
publico juramentado o traductor colegiado certificado, segun corresponda, salvo el caso de la
informacién 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 estar 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 comtn.

b) Adjuntar el archivo digital conteniendo los documentos escaneados de su oferta, de
acuerdo a lo requerido en las bases, segln 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, asi como en la normativa
que regula el objeto de la contratacion con caracter obligatorio, seglin 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 solo hasta antes de haber
confirmado su-presentacion. En los procedimientos segin relacion de items, el registro se
efecttia por cada item en el que se desea participar, mediante el formulario correspondiente.

PRESENTACION DE OFERTAS

El participante debe presentar su oferta a través del SEACE. Para tal efecto, el sistema
procedera a solicitarle la confirmacién de la presentacion de la oferta para, de hacerse asi,
generar el respectivo aviso electronico en la ficha del procedimiento, indicando que la oferta h
sido presentada. :

En la Subasta Inversa Electranica convocada segtn relacion de items, la presentacion de
ofertas se efecttia en una sola oportunidad y por todos los items registrados.

Importante

Los integrantes de un consorcio no pueden presentar ofertas individuales ni conformar mas de un
consorcio en un procedimiento de seleccion, o en un determinado ftem cuando se trate de
procedimientos de seleccién segun relacion de items.

' Para mayor informacién sobre la normatva de firmas y certificados digitales ingresar  a:

https://iwww.indecopi.gob.pe/web/firmas-digitales/firmar-y-certificados-digitales
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1.6. 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 la fecha y hora sefialada en el cronograma publicado en
el SEACE. Para tal efecto, verifica el registro y presentacién de dos (2) ofertas como
minimo por item, 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.
¢) 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 UGltimo precio
ofertado.

Cinco (5) minutos antes de la finalizacion 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 Gltimos
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 Electronica, ordenando a los postores
por cada item segun el monto de su ultimo lance, estableciendo el orden de prelacion de los
postores.

Para efectos de conocer el ganador del proceso, el sistema genera 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 quedara 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 6rgano encargado de las
contrataciones o el comité de seleccion, seglin corresponda, debe verificar que los postores
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 sefalado en el
articulo 60 del Reglamento y la Directiva sobre “Procedimiento de Seleccion de Subasta Inversa
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Electronica”, quedando suspendido el otorgamiento de la buena pro.

En caso que la documentacion reuna las condiciones requeridas por las bases, el érgano
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 reuna tales condiciones, procede a
descalificarla y revisar las demas ofertas respetando el orden de prelacion.

Para otorgar la buena pro a la oferta de menor precio que rena las condiciones exigidas en
las bases, el 6rgano encargado de las contrataciones o el comité de seleccion, segln
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 érgano encargado de las
contrataciones o el comité de seleccion, segin corresponda, solicita al postor la reduccion de
su oferta econémica 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 economica reducida supere el
valor estimado, para efectos que el 6rgano encargado de las contrataciones o el comité de
seleccién, segln -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 aprobacién del Titular de la
Entidad, el 6rgano encargado de las contrataciones o el comité de seleccion, segun
corresponda, rechaza la oferta.

Definida la oferta ganadora, el 6rgano encargado de las contrataciones o el comité de
seleccion, seglin corresponda, elabora el acta de otorgamiento de ia 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
notificacion 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 notificacion de dicho
otorgamiento.

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

Importante

Una vez consentido el otorgamiento de la buena pro, el 6rgano encargado de las contrataciones
o el érgano de la Entidad al que se haya asignado tal funcién realiza la verificacion 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 I
SOLUCION DE CONTROVERSIAS DURANTE EL PROCEDIMIENTO DE
SELECCION

2.1.

RECURSO DE APELACION

A través del recurso de apelacion se pueden impugnar los actos dictados durante el desarrollo
del procedimiento de seleccion 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 apelacién se presenta ante y es resuelto por
el Tribunal de Contrataciones del Estado.

En los procedimientos de seleccion segun relacion de items, el valor estimado total del
procedimiento determina ante quién se presenta el recurso de apelacion.

Los-actos que declaren-la nulidad -de oficio, la-cancelacién-det procedimiento de seleccion 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

» Una vez otorgada la buena pro, el 6rgano encargado de las contrataciones o el comité de
seleccion, segun corresponda, esta en la obligacién de permitir el acceso de los
participantes y postores al expediente de contratacién, salvo la informacién calificada como
secreta, confidencial o reservada por la normativa de la materia, a méas tardar dentro del dia
siguiente de haberse solicitado por escrito.

* A efectos de recoger la informacién de su interés, los postores pueden valerse de distintos
medios, tales como: (i) la lectura y/o toma de apuntes, (ii) la captura y almacenamiento de
imagenes, e incluso (jij) pueden solicitar copia de la documentacion obrante en el
expediente, siendo que, en este Ultimo caso, la Entidad deberd entregar dicha
documentacion en el menor tiempo posible, previo pago por tal concepto.

* Elrecurso de apelacién se presenta ante la Mesa de Partes del Tribunal o ante las oficinas
desconcentradas del OSCE, o en la Unidad de Tramite Documentario de Ia Entidad, segin
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 licitacién
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 conocimiento del acto que
se desea impugnar, salvo que su valor estimado corresponda al de una licitacion publica, en
cuyo caso el plazo es de ocho (8) dias habiles.




/

SEGURO SOCIAL DE SALUD- ESSALUD
SUBASTA INVERSA ELECTRONICA N° 06-2023-ESSALUD/CEABE-1.

3.1.

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 seccion 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 recepcion de una orden de compra, cuando
el valor estimado del item corresponda al parametro establecido en el parrafo anterior.

Importante

El érgano encargado de las contrataciones o comité de seleccién, segun 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 recepcién de la orden de compra. En caso la Entidad perfeccione
el contrato con la recepcioén de la orden de compra no debe incluir la proforma del contrato establecida
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, segin 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 recepcion de la prestacion a cargo del contratista.

Importante

e FEn los contratos periédicos de suministro de bienes que celebren las Entidades con
las micro y pequefias empresas, estas (ltimas 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 nimero total de pagos a
realizarse, de forma prorrateada en cada pago, con cargo a ser devuelto a la
finalizacion del mismo, conforme lo establece el articulo 149 del Reglamento.

o 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 seflalado anteriormente,
conforme a lo dispuesto en el literal a) del articulo 152 del Reglamento.

3.2.2. GARANTIA POR ADELANTO

3.2.3. En caso se haya previsto en la seccion especifica de las bases la entrega de adelantos, el
contratista debe presentar una garantia emitida por idéntico monto conforme a lo
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SUBGERENTE

ESsaes

3.3.

estipulado en el articulo 153 del Reglamento.
REQUISITOS DE LAS GARANTIAS

Las garantias que se presenten deben ser incondicionales, solidarias, irrevocables y de
realizacion automatica en el pals, 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 ultima lista de bancos extranjeros de primera categoria que
periddicamente publica el Banco Central de Reserva del Peru.

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 aceptacién y
eventual ejecucion, sin perjuicio de la determinacion de las responsabilidades funcionales que
correspondan.

3.4.

3.5.

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://www.sbs.qob.pe/sistema-
financiero/clasificadoras-de-riesgo).

2. Se debe identificar en la pagina web de la clasificadora de riesgo respectiva, cuél 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 8.

4. Sila empresa que otorga la garantia 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 clasificacién de riesgo asignada a la empresa emisora
de la garantia, se debera 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 sila empresa emisora se encuentra autorizada por la SBS para emitir garantias,
debe revisarse el portal web de dicha Entidad (http.//www.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.

ADELANTOS

La Entidad puede entregar adelantos directos al contratista, los que en ninguin 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.

O
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3.6. 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, segln 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 debio ejecutarse.

3.7. INCUMPLIMIENTO DEL CONTRATO

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

3.8. PAGOS

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

a Entidad paga las contraprestaciones pactadas a favor del contratista dentro de los diez (10)
- &fias 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 recepcion salvo
que se requiera efectuar pruebas que permitan verificar el cumplimiento de la obligacién, en cuyo
caso la conformidad se emite en un plazo maximo de quince (15) dias, bajo responsabilidad 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 INFORMACION EXIGIDA, DE ACUERDO A LAS
INSTRUCCIONES INDICADAS)
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CAPITULO |
GENERALIDADES

1.1. ENTIDAD CONVOCANTE

Nombre : SEGURO SOCIAL DE SALUD

RUC N° . 20131257750

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

Correo electrénico: . ceabe.sgayec.ec1@essalud.gob.pe

1.2. OBJETO DE LA CONVOCATORIA

El presente procedimiento de seleccion tiene por objeto “CONTRATACION DEL SUMINISTRO DE
PRODUCTOS FARMACEUTICOS -PARA LOS ‘ESTABLECIMIENTOS” DE- SALUD DE- ESSALUD, POR UN-
PERIODO DE DOCE (12) MESES- 08 ITEMS”

iTEM | COD. SAP DESCRIPCION u.m CANTIDAD

1 010300001 ALBENDAZOL 100rr(1)gr/35l mL x 20mL. Liquido FR 93,787
AMPICILINA (como sal sédica) +

2 | 010250018 | ;| BACTAM (como sal sédica) 1g +500mg | M 75,350
3 010250022 AZITROMICINA 500mg B 1,562,934
4 010250027 CAPREOMICINA 1g AM 4,008
5 | 010050014 | FENTANILO, 0,5 mg/1r:])LmL, INYECTABLE, 10| A 1082.368
6 010250247 FLUCONAZOL 150mg B 1,176,581
7 010350041 FLUTAMIDA 250mg TB 334,882
8 010250116 OXACILINA 500mg AM 243,637

.3. EXPEDIENTE DE CONTRATACION

El expediente de contratacion fue aprobado mediante SOLICITUD DE APROBACION DE
EXPEDIENTE DE CONTRATACION N° 08-2023-GABE-CEABE-ESSALUD, el 16 de febrero de
2023 :

ZORYER

1.4. FUENTE DE FINANCIAMIENTO

RECURSOS DIRECTAMENTE RECAUDADOS

Importante

La fuente de financiamiento debe corresponder a aquella prevista en la Ley de Equilibrio Financiero
_del Presupuesto del Sector Publico del afio fiscal en el cual se convoca el procedimiento de
seleccion.

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

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
Habilitacién, que forman parte de la presente seccién en los Capitulos lI y [V.

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 con 00/100 soles) en el Modulo de Atencion al Proveedor,
sito en Gral. Antonio Alvarez de Arenales N° 1402, Jesus Maria, Lima, luego podra recabar las
Bases en la Sub Gerencia de Adquisicion y- ejecucion Contractual de la Gerencia de
Adquisiciones de Bienes Estratégicos, sito en Jr. Domingo Cueto N° 120 — 5to piso, Jesus Maria,
Lima.

Importante

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

BASE LEGAL

- Ley de Presupuesto del Sector Publico para el Aio Fiscal 2023.

- Ley de Equilibrio Financiero del Presupuesto del Sector Plblico del afio fiscal 2023.

- Decreto Supremo N° 082-2019-EF, que aprueba el Texto Unico Ordenado de la Ley N° 30225,
Ley de Contrataciones del Estado y sus modificatorias.

- Decreto Supremo N° 344-2018-EF, que aprueba el Reglamento de la Ley N° 30225 y sus
modificatorias.

- Decreto Supremo N° 004-2019-JUS, Decreto Supremo que aprueba el Texto Unico Ordenado
de la Ley N° 27444 - Ley del Procedimiento Administrativo General.

- Texto Unico Ordenado de la Ley N° 278086, Ley de Transparencia y de Acceso a la Informacién
Publica, aprobado por Decreto Supremo N° 043-2003-PCM.

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

- Ley N°270586, Ley de Creacion del Seguro Social de Salud.

- Ley N° 26842, Ley General de Salud.

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

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

- Ley N° 27927, Ley que modifica la Ley 27806 — Ley de Transparencia y Acceso a la Informacion
Pdblica.

- Decreto Legislativo N° 295, Cadigo Civil.

» - Directiva de Gestion de FONAFE, aprobada mediante Acuerdo de Directorio N° 003- 2018/006-
FONAFE de fecha 26.06.2018. ,

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

- Decreto Legislativo N° 295, Cédigo Civil.

- Directivas, Pronunciamientos y Opiniones del OSCE.

- Resoluciones emitidas por el Tribunal de Contrataciones del Estado.

Las referidas normas incluyen sus respectivas modificaciones, de ser el caso.
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CAPITULO Il )
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:
2.21. Documentacién de presentacién obligatoria
a) Declaracion jurada de datos del postor. (Anexo N° 1).

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

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

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

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

Advertencia

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

= G

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

d) Declaracion jurada de cumplimiento de las Especificaciones Técnicas contenidas
en el Capitulo Ill 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 comdn y las
obligaciones a las que se compromete cada uno de los integrantes del consorcio,
asi como el porcentaje equivalente a dichas obligaciones (Anexo N° 4)

f) El postor debe incorporar en su oferta los documentos que acreditan los
“Requisitos de Habilitacion” 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
comprometido a ejecutar las obligaciones vinculadas al objeto de la convocatoria
debe acreditar estos requisitos.

2 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.gobiernodigital.gob.pe/interoperabilidad/
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Importante

El monto total de la oferta o respecto del ftem al que se presenta al que se refiere el literal
¢) del numeral 1.4 de la seccién general de las bases se presenta en SOLES.

2.2.2. Documentacion de presentacion facultativa

Advertencia

El 6rgano encargado de las contrataciones o comité de seleccién, segiin corresponda, no
podréa exigir al postor la presentacién de documentos que no hayan sido indicados en los
acapites “Documentacién de presentacién obligatoria” y “Documentacién de presentacion
facultativa”.

2.3. REQUISITOS PARA PERFECCIONAR EL CONTRATO

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

a) Garantia de fiel cumplimiento del contrato.

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

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

d) Copia de la vigencia del poder del representante legal de la empresa que acredite que
cuenta con facuitades 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 ef 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 corresponderd exigir los documentos previstos en los literales e) y ).

f)  Domicilio para efectos de la notificacién durante la ejecucion-del-contrato.
g) Autorizacion de notificacion de la decision de la Entidad sobre la solicitud de ampliacién de
plazo mediante medios electrénicos de comunicacion 4. (Anexo N° 6) §~

L EPERN

Importante

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

* _Enlos contratos periédicos de suministro de bienes que celebren las Entidades con las micro

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.gobiernodigital.gob.pefinteroperabilidad/

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




f SEGURO SOCIAL DE SALUD- ESSALUD \

SUBASTA INVERSA ELECTRONICA N° 06-2023-ESSALUD/CEABE-1.

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 numero 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 condicion de MYPE, lo cual sera verificado por la Entidad en el link
http:/iwwwz2.trabajo.gob.pe/servicios-en-linea-2-2 opcion consulta de empresas acreditadas
en el REMYPE.

e Enlos 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 excepcion también
aplica a los contratos derivados de procedimientos de seleccion por relacion de items, cuando
el monto del item adjudicado o la sumatoria de los montos de los items adjudicados no supere
el monto sefialado anteriormente, conforme a lo dispuesto en el literal a) del articulo 152 del
Reglamento.

Importante

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

e De conformidad con el Reglamento Consular del Perti aprobado mediante Decreto Supremo
N° 076-2005-RE para que los documentos publicos y privados extendidos en el exterior
tengan validez en el Pert, deben estar legalizados por los funcionarios consulares peruanos
y refrendados por el Ministerio de Relaciones Exteriores del Perd, salvo que se trate de
documentos pablicos 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 informacién adicional a la consignada en el
presente numeral para el perfeccionamiento del contrato.

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 documentacion requerida en el Mesa de Partes de ESSALUD, sito en Gral.
Antonio Alvarez de Arenales N° 1402- 2do piso, ventanilla 13, Distrito de Jesus Maria, Lima. El
horario de atencion para la entrega de documentos para el perfeccionamiento del contrato es de
8:30 a 13:00 horas.

5 Segun lo previsto en la Opinion N° 009-2016/DTN.
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CAPITULOIIl
ESPECIFICACIONES TECNICAS

Importante

De conformidad con el numeral 29.8 del articulo 29 del Reglamento, el érea usuaria es responsable
de la adecuada formulacion del requerimiento, debiendo asegurar la calidad técnica y reducir la
necesidad de su reformulacién por errores o deficiencias técnicas que repercutan en el proceso de
contratacion. Asimismo, de acuerdo a lo previsto en el numeral 29.10 del mismo articulo, el

requerimiento recoge las caracteristicas técnicas ya definidas en la Ficha Técnica del Listado de
Bienes y Servicios Comunes. '

SE ADJUNTA EN ARCHIVO ADJUNTO ASI
COMO LOS ANEXOS

ZLPER
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CAPITULO IV .
REQUISITOS DE HABILITACION®

4.1 Requisitos de habilitacion segtn los documentos de informacién complementaria

4 * REQUISITOS DE HABILITACION
Documentos de presentacion obligatoria:

44. Documentos que serviran para acreditar el cumplimiento de las especificaciones técnicas del producto
(Deben acreditar con copia simple)

41.1. Descripeion del producto farmacéutico ofertado {Anexo - 1
L adescripeion def producto farmacéutico ofertado, debe ser congruente con las Especificaciones Técnicas solicitadas
por la entidad y de acuerdo a lo autorizado en su Registro Sanilario.

4.1.2.Regfstro Sanitario o Certificado de Registro Sanitario vigente,
Otorgado por la Autoridad Sanitaria competente (DIGEMID). Ademés, se debe presentar las Resoluciones de
modificacién o aulorizacion, en tanto éstas tengan por finalidad acreditar la cortespondencia entre Ia informacidn
registrada ante la ANM y el producto farmacéuico ofertado.

La exigencia da la vigencia del Registro Saniario o Certiicado de Registro Sanitario del producto farmacéutico se
aplica para todo el procedimiento de seleccidn y ejecucion contractual.

NOTA: La DIGEMID hizo de conocimiento piblico (05.ENE.2017) que la vigencia de los Registros Sanitarios se
entendera prorrogada hasta el pronunciamiento de la Institucion, siempre que las soficitudes de reinscripeion
da productos farmacéuticos, disposilivos médicos ylo productos sanitarios hayan sido presentadas dentro del
plazo de vigencia del registio sanitario a renscribir. Anexo - G

44,3l Certificado de Anélisis del producto farmacéutico terminado (Protocolo de Andlisis)

Es un-informe t8cnico suscrito por el profesional responsable de conlrol de calidad del Laboratorio Fabricante o por-
quien encargue su fabricacion, stempre y cuando, éste Ulfimo, se trale de tn laboratorio fabricante.

Asivismo, si al Certificado de Analisis le faltara uno u ofro anélisis corespondiente a la forma farmacéutica del
producto terminado, se acepta los Informes de Ensayo sobre estas pruebas, realizados por los faboratorios
aulorizados que conforman la Red de Laboratorios Oficales de Control de Calidad acreditados por el Ministerio de
Salud — MINSA.

$ Los requisitos de habilitacién son fijados por el area usuaria en el requerimiento.
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Perd saludable “Afio del Fortalecimiento de Ia Soberania Nacional”

“Decenio de la igualdad de oportunidades para mujeres y hombres” 0 1 4 5 i

. Los cerlificados de andlisis deben consignar fa edicion de Ja Farmacopea Oficlal vigente o Farmacopea Oficiat vigente
a la facha de fabricacion del producto farmacéutice. En el caso de certificados de andlisis que consignen Farmacopeas
no vigentes debido a la fecha de fabricacion det producto farmacéulico, se aceptard la propuesta siempre y cuando
dichos certificados contengan las mismas prusbas yfo especificaciones técnicas definidas en la Farmacopea vigente.

El certificado de andlisis debe consignar cuando menos la siguiente informacién: nombre del producto, forma
farmacéutica, conceniracién de (los) Ingrediente(s) Farmacéutico(s) Activo(s), nimero de lote, los andlisis realizados
en lodos sus componentes, los limites y los resultados obtenidos en dichos andlisis, con arreglo a las exigencias
contempladas en la farmacopea 0 mefodofogia declarada por el interesado, fecha de vencimiento, fecha de andliss,
las especificaciones técnicas y farmacopea(s) o especificaciones téenicas propias del fabricante a la que se acoge el
(abricante, firma del o fos profesionales responsables del laboratorio que lo emite.

Cuando el producto farmacéutico oferiado se presenle con solvents, debera adjuntar el correspondiente Certificado
de Analisle de dicho solvente {o discivente); del mismo modo, cuando dicha forma de presentacién incluya un
dispasilivo o accesorio, debe presentar el Certificado de Andlisis respectivo 6 las especificaciones técnicas
correspondientes.

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

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

NOTA: En caso ¢! documento no cuente con fecha de analisis, podré considerarse como equivalente la fecha de
liberacion o fecha de aprobaci6n o fecha de emisidn del documento.

E! Protocolo de Andlisis por ser un documento técnico debe ser refrendado (nombre, firma y sello) por el Director
Técnico de la smpresa postora.

4.1.4. Metodologia Analitica {Copia Simple)

Cuando lametodologia de andlisis a i que se acoge el fabricante se encuentra en Farmacopeas Oficiales, es facultad
de! postor adjuntar una fotocopia de dicha monografla o norma técnica de referencia, para facilitar su evaluacion; en
cambio cuando se trate de metodologias 0 normas técnicas propias del fabricante, ¢l postor estd obligade
adjuntarlas. .

La metodologfa prapia del fabricante debe contener el desarrollo de todas las pruebas analiticas a las que hace
referencia el Cerfificado de Andfisis o Protacolo de analisis.

La Metodologfa de Andlisis, por ser un documento técnico debe ser refrendado (nombre, firma y sella) por el Director
Técnico Responsable de la empresa postora.

NOTA: L.a Metodologla Analitica solo es requerida para el producto farmacéutico; asimismo, cabe resaltar que cuando
el producto incluya un solvente (disolvente), se entiende que fodo forma parte def Producto Farmacéutica. Por
lo que, esta obligado a presentar también |a metodologfa def respectivo solvente. Asimismo, respecto de los
dispositivos o accesorios que incluya el produeto, no esta obligado a presenta su metodologfa analitica.

4.1.5. Rotulados y forma de presentacién del producto ofertade. {copia simple)

El postor debera presentar en su propuesta (écnica, los rotulados mediato, inmediato e inserto, del producto terminado
que oferla, los cuales deben corresponder al autorizado por DIGEMID en su Registro Sanitario segiin las normas
vigentes. Estos rotulados pueden variar en cantidad y volumen respecto a [a forma de presentacion del praducto
terminade que se oferta,

Cuando la forma farmacéutica se trate de; tabletas, comprimidos, grageas, o ¢Apsulas, preferentemente se aceptard
que el envase primario (inmediato) maltiple individualizado, esté bajo la forma de blister o folio.

11 Siempre
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Para el caso que el producto farmacéutico consigne en su rotulado la advertencia: “Proteger de la Luz’ de acuerdo ala
- norma que se acoge o determine el fabricants, la forma de presentacion del producto debe cumplir Gon alguna de las
tres condiciones siguientes:

a) Envase primario que proteja al producto farmacéulico de la luz, 8
B} Envase primario protegido de fa luz por un envase mediato individuat, &
¢) Envase mtltiple que conliene 2 0 méas envases primarios que cumplan con fa condicidn a} 6 b).

4.1.6.Certificado de Buenas Précticas de Manufactura (CBPM).

Para productos farmacéuticos nacionales:

La Cerfificacion de Buenas Practicas de Manufactura (BPM) vigente a nombre del laboratorio fabricante, debe
comprendsr las reas para ia fabricacién def producto farmacéutico o fipo de producto ofertado, emilido por la ANM.
En caso de produccién por etapas, cada uno de los laboratorios que parlicipan en el proceso debe presentar |a
Certificacion de BPM.

Para productos farmacéuticos Importados:
i a Certificacion de Buenas Practicas de Manufactura (BPM) emitido por la ANM., Del mismo modo, se considera valido

el Certificado de Buenas Practicas de Manufactura a Documento Equivalente, otorgado por la autoridad o entidad
competente de los paises de Alta-Vigilancia Sanitaria o de las Autoridades competentes de olros palses con quienes
se suscribe convenios de reconocimiento mutuo,

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

» “Undocumento que indique que, se encueniracomprendido en el proceso de certificacién de BPM, que comprenda
el Area para la fabricacion del producto farmacéuico ofertado y que a la fecha de presentacion de su oferta o
cuenta con opinion desfavorable de fa ANM, acompaiiado de su solicitud de pre-liquidacion para la certificacion
de BPM (Anexo - D); o sustentar que el laboratorlo fabricante se encuentra incluido en ei Listado de Laboratorios
Fabricantes Extranjeros pendientes de Cerfificacion en BPM por parte de la ANM, adjuntado el documento
vigente", :

« El Certificado de Buenas Practicas de Manufactura vigenie o documento equivalents, emitido por la autoridad
competente del pais de origen, que comprenda el drea para la fabricacion det producto farmacéufico o tipo de
producto ofertado.

£n caso de produccion por etapas, par cada uno de los laboratorios y/o paises que participan en la fabricacion del
progucto farmacéutico, deben presentar la Cettificacién de Buenas Préacticas de Manufactura (BPM)

En ¢l caso que el Cerlificado de Buenas Précticas de Manufactura no consigne fecha de vigencia, la fecha de emision
no debera ser mayor a dos (02) afios, contados a parfir de la fecha de presentacion de su oferta.

Nota: En caso de inyectables, cuando corresponda, se aplicard el siguiente requisito:
Para el caso de productos farmacéuticos que se oferten con solvente (0 disolvente) de ofro fabricante, deberan
adjuntar su correspondiente Certificada de Buenas Praclicas de Manufaclura.

La exigencia de fa Cerfificacion de Buenas Précticas de Manufactura {BPM) vigente, se aplica durante todo ef
procedimiento de seleccion y ejecucién contractual para productos farmacéuticos nacionales y extranjeros.

Para los literales descritos anteriormente, aplica lo siguiente!

En caso que un documento técnico se presente en idioma distinto al espaiiol, se debe presenta la respectiva traduccion
por traductor publico juramentado o Iraductor colegiado certificado, segdn corresponda. Salvo el caso de la
informacion técnica complementaria contenida en folletos, instructivos, catslogos o similares, que pueden ser
presentadas en idioma ariginal, de acuerdo alo establecido en el Reglamento de fa Ley de Contrataciones del Estado
y modificatorias vigentes, El postor es responsable de la exactitud y veracidad de dichos documentos.

4.4.7.Certificado de Buenas Practicas de Almacenamiento (BPA).

Tratandose de un Laboralorio Fabricante Nacional, ef Certificade de BPA se encuentra incluido en la Cerlificacion de
Buenas Practicas de Manufactura (BPM), en aplicacién de [ normativa vigente en el feritorio peruano.

' Siempre
' con elpugblo
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. A nombre del postor, emitido por la ANM o ARM, de acuerdo al 0.8, N° 014-2011-SA y sus medificalorias
Toda empresa instalada en ef pals como establecimiento farmacéutico debera contar con las Buenas Précticas de
Almacsnamiento.

Para ¢l caso que el postor contrate el servicio de almacenamiento con un fercero, ademés debera presentar el
Certificado BPA de la empresa que presta &f servicio de almacenamiento, acompafiado de fa documentacian vigente
qus acredite el vinculo contractual enire ambas partes {Contrato por €l servicio de almacenamiento).

Por lo tanto, el postor est4 obligado a presentar el Cerlificado de Buenas Praclicas de Almacenamiento, de acuerdo
alo sefialado en su Autorizacién Sanitaria de Funcionamiento,

Asimismo, cuando se presenten en consotcio, estén abligadas a presentar dicho documento, todas las empresas
consorciadas; salvo que se irate de una empresa extranjera no instalada en el ferritorlo nacional o de una empresa
naconal que no esté reconocida como establecimiento farmacéutico. Estas empresas se encuentran fuera del alcance
de las normas sanitarias.

Na se aceptara documentacion en tramite; para el cumplimiento de este requerimiento.

La exigencia de la Certificacién de BPA vigente, se aplica durante todo el procedimiento de seleccion y ejecucion
contractual para los Productos Farmacéuticos nacionales e importados.

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

Vigente, a nombre del postor, emitido por la ANM o ARM, segtin corresponda.

Tratindose de un Laboratorio Naclonal, el Certificado de BPDT se encuenfra Incluido en la Certificacion de Buenas
Préicticas de Manufactura (BPM), en aplicacion de Ja normativa vigente en el territorio peruano.

Para el caso que el postor encargue (lercerice) el servicio de Distibucién y Transporte a un establecimiento
farmacéulico, ésta {ltima empresa también deberé presentar su Cerfificado de Buenas Practicas de Distribucion y
Transporte (BPDT), acompaiado de la documentacién que acredite el vinculo conbractual entre ambas partes
(Conlrato por el servicio).

Por lo tanto, el postor esta obligado a presentar el Certificacion de Buenas Précticas de Distribucion y Transporte
{BPDT), de acuerdo a lo sefialado en su Autorizacion Sanitaria de Funcionamiento.

Asimismo, cuando se presenten en consorclo, estan obligadas a presentar dicho documento fodas las emprasas
consorciadas; salvo que se trale de una empresa extranjera no instalada en el territorio nacional, en cuyo caso se
encuentra fuera del alcance de [as normas sanitarias,

La exigencia de la Ceriificacion de Buenas Practicas de Distribucién y Transporle (BPDT), se aplica durante fodo el
procedimiento de seleccion y ejecucion contractual para productos farmacéuticos nacionales e importados,

4.2, Documentos que serviran para acreditar al Establecimiento que presenta fa oferta
(Deben acreditar con copia simple}

4.2.1 Resolucion de Autorlzacion Sanitaria de Funcionamiento de Establecimiento Farmacéutico.

Documento emiida por fa ANM o la Auloridad Regional de Salud (ARS), de acuerdo a lo establecido en el articulo
17° det D.S. 014-2011-5A y su primera disposicion Complementaria Transitoria; debiendo adjuntar las
resoluciones de los cambios y/o modificaciones vigentes a la fecha.

Obligatorio para iodas las empresas instaladas en el pals como eslablesimiento farmacéulico, Asimismo, cuando
se presenten en consorcio, estén obligadas a presentar dicho documento fodas las empresas consorciadas, salvo
que se frate de una empresa extranjera ho instalada en el territorio naclonal o de una empresa nacional que no
esté reconocida como establecimiento farmacéutico.

Las empresas extranjeras y la no reconocidas como establecimiento farmacéutico se encuentran fuera del alcance de
las normas sanitarias.

. Siempre
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Para acceder a los documentos de informacién complementaria ingresar segun el rubro al que
pertenece el bien objeto de la contratacion:

Medicamentos y productos farmacéuticos

https.//www.perucompras. gob.pe/userfiles/misc/documento-orien tacion-aprobado-007-2016.pdf

Advertencia

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

No debe exigirse la presentacién de documentos para acreditar requisitos que no deriven de
alguna norma que resulte aplicable especificamente al objeto materia de la contratacién, como
la inscripcion 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 requetimiento, este debe efectuarse del documento
original a efectos que la informacion sea completamente legible.

~
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CAPITULO V
PROFORMA DEL CONTRATO

Importante

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

Conste por el presente documento, la contratacion de “CONTRATACION DEL SUMINISTRO DE
PRODUCTOS FARMACEUTICOS PARA LOS ESTABLECIMIENTOS DE SALUD DE ESSALUD,

POR UN PERIODO D E (12) MESES- 08 ITEMS”, que celebra de una parte [CO IAR

EL NQ__MBRE AD], en adelante LA ENTIDAD, con RUC N° | ], con domicilio
legalen [ , representada por [.............. ], identificado con DNI N° [......... 1, y de otra parte
PP UURRR ], con RUC N° [........ l, con domiciio legal en
], inscrita en la Ficha N° [...................cc..... ] Asiento N° [................]
del Registro de Personas Juridicas de la ciudad-de|.................. 1, debidamente representado por
su Representante Legal, [..................ccciviievinnn. ], con DNI N° [....................], segin poder
inscrito en la Ficha N° [..............], Asiento N° [............] del Registro de Personas Juridicas de la
ciudad de [............ 1, a quien en adelante se le denominara EL. CONTRATISTA en los términos y

condiciones siguientes:

CLAUSULA PRIMERA: ANTECEDENTES

Con fecha ....................], el ORGANO ENCARGADO DE LAS CONTRATACIONES adjudicé la
buena pro de la SUBASTA INVERSA ELECTRONICA N° 06-2023-ESSALUD/CEABE-1, para la
contratacion de “CONTRATACION DEL SUMINISTRO DE PRODUCTOS FARMACEUTICOS
PARA LOS ESTABLECIMIENTOS DE SALUD DE ESSALUD, POR UN PERIODO DE DOCE (12)
MESES- 08 ITEMS”, 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 la “CONTRATACION DEL SUMINISTRO DE PRODUCTOS
FARMACEUTICOS PARA LOS ESTABLECIMIENTOS DE SALUD DE ESSALUD, POR UN
PERIODO DE DOCE (12) MESES- 08 ITEMS”

CLAUSULA TERCERA: MONTO CONTRACTUAL

Ef 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 ejecucion de la
prestacion materia del presente contrato.

CLAUSULA CUARTA: DEL PAGO’ e
LA ENTIDAD se obliga a pagar la contraprestacion a EL CONTRATISTA en SOLES, en [INDICAR

EL DETALLE DEL PAGO UNICO O PAGOS A CUENTA O PAGOS PER(ODICOS, SEGUN
CORRESPONDA], luego de la recepcion formal y completa de la documentacion correspondiente,
segun lo establecido en el articulo 171 del Reglamento de la Ley de Contrataciones del Estado.

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

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

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

En caso de retraso en el pago por parte de LA ENTIDAD, salvo que se deba a caso fortuito o fuerza
mayor, EL CONTRATISTA tendra derecho al pago de intereses legales conforme a lo establecido
en el articulo 39 de la Ley de Contrataciones del Estado y en el articulo 171 de su Reglamento, los
que se computan desde la oportunidad en que el pago debid 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, asf como los documentos
derivados del procedimiento de seleccidn 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: '

o De fiel cumplimiento del contrato: [CONSIGNAR EL MONTO], a través de la [INDICAR ELTIPO
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

Al amparo de lo dispuesto en el numeral 149.4 del articulo 149 del Reglamento de la Ley de
Contrataciones del Estado, en el caso de contratos periddicos de suministro de bienes, si el postor
ganador de la buena pro solicita la retencién del diez por ciento (10%) del monto del contrato original
como garantia de fiel cumplimiento de contrato, debe consignarse lo siguiente:

e  “De fiel cumplimiento del contrato: [CONSIGNAR EL MONTO], a través de la retencién 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.”

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 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 ftems adjudicados no supere el monto sefialado anteriormente.

CLAUSULA OCTAVA: EJECUCION DE GARANTIAS POR FALTA DE RENOVACION

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

CLAUSULA DECIMA: RECEPCION Y CONFORMIDAD DE LA PRESTACION

La recepcion y conformidad de la prestacion se regula por lo dispuesto en el articulo 168 del
Reglamento de la Ley de Contrataciones del Estado. La recepcion ser4 otorgada por [CONSIGNAR
EL AREA 0 UNIDAD ORGANICA DE ALMAGEN O LA QUE HAGA SUS VECES] y la conformidad
sera otorgada por [CONSIGNAR EL AREA O UNIDAD ORGAN E OTORGARA LA
CONFORMIDAD] en el plazo maximo de [CONSIGNAR SIETE (7) DIAS O IAXIMO QUINCE (15)
 CASO SE REQUIERA EFECTUAR PRUEBAS QUE PERMITAN VERIFICAR EL
IMIENTO : OBLIGACION] dias de producida la recepcion.
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De existir observaciones, LA ENTIDAD las comunica al CONTRATISTA, indicando claramente el
sentido de estas, otorgandole un plazo para subsanar no menor de dos (2) ni mayor de ocho (8)
dias. Dependiendo de la complejidad o sofisticacion de las subsanaciones a realizar, el plazo para
subsanar no puede ser menor de cinco (5) ni mayor de quince (15) dias. Si pese al plazo otorgado,
EL CONTRATISTA no cumpliese a cabalidad con la subsanacion, LA ENTIDAD puede otorgar al
CONTRATISTA periodos adicionales para las correcciones pertinentes. En este supuesto
corresponde aplicar la penalidad por mora desde el vencimiento del plazo para subsanar.

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

CLAUSULA UNDECIMA: DECLARACION JURADA DEL CONTRATISTA
EL CONTRATISTA declara bajo juramento que se compromete a cumplir las obligaciones

derivadas del presente contrato, bajo sancion de quedar inhabilitado para contratar con el Estado
en caso de incumplimiento.

CLAUSULA DUODECIMA: RESPONSABILIDAD POR VICIOS OCULTOS

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

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

CLAUSULA DECIMA TERCERA: PENALIDADES
Si EL CONTRATISTA incurre en retraso injustificado en la ejecucion de las prestaciones objeto del

contrato, LA ENTIDAD le aplica automaticamente una penalidad por mora por cada dia de atraso,
de acuerdo a la siguiente formula:

0.10 x monto vigente

Penalidad Diaria = F x plazo vigente en dias

Donde:

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

El retraso se justifica a través de la solicitud de- ampliacion- de-plazo debidamente aprobado.
Adicionalmente, se considera justificado el retraso y en consecuencia no se aplica penalidad,
\ cuando EL CONTRATISTA acredite, de modo objetivamente sustentado, que el mayor tiempo
} transcurrido no le resulta imputable. En este uitimo caso la calificacion del retraso como justificado
' por parte de LA ENTIDAD no da lugar al pago de gastos generales ni costos directos de ningun

tipo, conforme el numeral 162.5 del articulo 162 del Reglamento de la Ley de Contrataciones del
Estado.

Importante

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

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

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

Cuando se llegue a cubrir el monto méximo de la penalidad por mora o el monto maximo para otras
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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 articuio 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 det cumplimiento de las demas
obligaciones previstas en el presente contrato.

CLAUSULA DECIMA SEXTA: ANTICORRUPCION

EL CONTRATISTA declara y garantiza no haber, directa o indirectamente, o tratandose de una
persona juridica a través de sus socios, integrantes de los 6rganos de administracion, apoderados,
representantes-legales, funcionarios, asesores o personas vinculadas:a las que se refiere el articulo
7 del Reglamento de la Ley de Contrataciones del Estado, ofrecido, negociado o efectuado,
cualquier pago o, en general, cualquier beneficio o incentivo ilegal en relacion al contrato.

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

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

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

CLAUSULA DECIMA SETIMA: MARCO LEGAL DEL CONTRATO

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

CLAUSULA DECIMA OCTAVA: SOLUCION DE CONTROVERSIAS®
Las controversias que surjan entre las partes durante la ejecucion del contrato se resuelven
mediante conciliacién o arbitraje, segin 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, segun lo sefalado 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

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

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 anticipacion no menor de quince (15) dias calendario.

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

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

Este documento puede firmarse digitalmente si ambas partes cuentan con firma digital, segin la
Ley N° 27269, Ley de Firmas y Certificados Digitales®.

GOAYER

® Para mayor informacién sobre la normativa de firmas y certificados  digitales ingresar a:

hitps://www.indecopi.gob.pe/web/firmas-digitales/firmar-y-certificados-digitales

\

Q)
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ANEXO N° 1

DECLARACION JURADA DE DATOS DEL POSTOR

Sefiores

ORGANO ENCARGADO DE LI;\S CONTRATACIONES DEL ESTADO
SUBASTA INVERSA ELECTRONICA N° 06-2023-ESSALUD/CEABE-1
Presente.-

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

Nombre, Denominacion o
Razén Social:

Domiicilio Legal :

RUC: Teléfono(s) : |
MYPE10 |si | No
Correo electrénico :

Solicitud de reduccion de la oferta econdmica.

Solicitud de subsanacion de los requisitos para perfeccionar el contrato.

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

Respuesta a la solicitud de acceso al expediente de contratacion.

Notificacion de la orden de compra™*

simismo, me comprometo a remitir la confirmacion de recepcién, en el plazo maximo de dos (2) dias
abiles de recibida la comunicacion.

E Firma, Nombres y Apellidos del postor o
A 'A'fs,,;_i;,;u "Th o Representante legal, segtin corresponda
. B GERENTE
AR Importante

La notificacién dirigida a la direccion de correo electrénico consignada se entenderé vélidamente
efectuada cuando la Entidad reciba acuse de recepcion.

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

seccion consulta de empresas acreditadas en el REMYPE en el link http://www2 trabajo.gob.pe/servicios-en-linea-2-2/ y se
tendra en consideracion, en caso el postor ganador de la buena pro salicite la retencién del diez por ciento (10%) del monto
del contrato originat, en calidad de garantia 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.

©)
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Importante

Cuando se trate de consorcios, la declaracion jurada es la siguiente:

ANEXO N° 1
DECLARACION JURADA DE DATOS DEL POSTOR

Sefores

ORGANO ENCARGADO DE LAS CONTRATACIONES DEL ESTADO
SUBASTA INVERSA ELECTRONICA N° 06-2023-ESSALUD/CEABE-1
Presente.-

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

Datos del consorciado 1

Nombre, Denominacién o

Razo6n Social :

Domicilio Legal :

RUC: [ Teléfono(s) :

MYPE2 Si | No |
Correo electrénico :

Datos del consorciado 2

Nombre, Denominacién o

Razén Social .

Domicilio Legal ;

RUC: | Teléfono(s) :
MYPE'3 Si | No |
Correo electrénico :

Datos del consorciado ...

Nombre, Denominacién o

Razén Social :

Domicilio Legal :

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

Autorizacién de notificacién por correo electrénico:

| Correo electronico del consorcio:

Autorizo que se notifiquen al correo electronico indicado las siguientes actuaciones:

12 Esta informacion ser4 verificada por la Entidad en la pagina web del Ministerio de Trabajo y Promocion del Empleo en la

seccion consulta de empresas acreditadas en el REMYPE en el link http://www2.trabajo.gob.pe/servicios-en-linea-2-2/ y se
tendra en consideracion, en caso el consorcio ganador de la buena pro solicite la retencion 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,
segtin 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.

13 Ibidem.

4 |bidem.
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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, seguin 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 representante
comiin del consorcio

Importante

La notificacién dirigida a la direccién de correo electronico consignada se entenderé vélidamente
. efectuada cuando la Entidad reciba acuse de recepcion.

o
Abg M.TRLLOT.
. SgUBGER r']?sT ¥,

£5san

15 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. '

\_ - ®)
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ANEXO N° 2

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

Sefiores

ORGANO ENCARGADO DE LAS CONTRATACIONES DEL ESTADO
SUBASTA INVERSA ELECTRONICA N° 06-2023-ESSALUD/CEABE-1
Presente.-

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

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

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

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

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

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

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

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.

ONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]

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

Importante

En el caso de consorcios, cada integrante debe presentar esta declaracion jurada, salvo que sea
presentada por el representante comin del consorcio.
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ANEXO N° 3

DECLARACION JURADA DE CUMPLIMIENTO DE LAS ESPECIFICACIONES TECNICAS

Sefiores

ORGANO ENCARGADO DE LAS CONTRATACIONES DEL ESTADO
SUBASTA INVERSA ELECTRONICA N° 06-2023-ESSALUD/CEABE-1
Presente.-

Es grato dirigirme a usted, para hacer de su conocimiento que luego de haber examinado las bases y
demas documentos del procedimiento de la referencia y, conociendo todos los alcances y las
condiciones detalladas en dichos documentos, el postor que suscribe ofrece el “CONTRATACION DEL
SUMINISTRO DE PRODUCTOS FARMACEUTICOS PARA LOS ESTABLECIMIENTOS DE SALUD
DE ESSALUD; -POR UN PERIODO.DE DOCE: (12) MESES- 08_ITEMS”, de.conformidad con.las
Especificaciones Técnicas que se indican en el Capitulo 1l de la seccién especifica de las bases.

£/ [CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]

Firma, No.m.lo.;'.e.é“);.}-\.blellidos del po.st'él;.c.)“
Representante legal o comtin, segun corresponda
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ANEXO N° 4

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

Sefores

ORGANO ENCARGADO DE LAS CONTRATACIONES DEL ESTADO
SUBASTA INVERSA ELECTRONICA N° 06-2023-ESSALUD/CEABE-1
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° 06-2023-ESSALUD/CEABE-1.

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

a) Integrantes del consorcio

1. [NOMBRE, DENOMINACION O RAZQN 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, suscripcién y
ejecucion del contrato correspondiente con [CONSIGNAR NOMBRE DE LA ENTIDAD].

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

Fijamos nuestro domicilio legal cominen|...........c.c.cccooe. 1

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

OBLIGACIONES DE [NOMBRE, DENOMINACION O RAZON' SOCIAL DEL

1 CONSORCIADO 1] [%1%
[DESCRIBIR LAS OBLIGACIONES DEL CONSORCIADO 1]
2. OBLIGACIONES DE [NOMBRE, DENOMINACION O RAZON SOCIAL DEL (4 11y
SORCIADO 2]
[DESCRIBIR LAS OBLIGACIONES DEL CONSORCIADO 2]
100%"

TOTAL OBLIGACIONES

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

7 Consignar Unicamente el porcentaje total de las obligaciones, el cual debe ser expresado en nimero entero, sin decimales.
18 Este porcentaje corresponde a la sumatoria de los porcentajes de las obligaciones de cada uno de los integrantes del consorcio.
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[CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]

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

)De conformidad con el articulo 52 del Reglamento, las firmas de los integrantes del consorcio
3

'/ deben ser legalizadas.
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ANEXO N° 6

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 CONTRATO)

Sefiores

ORGANO ENCARGADO DE LAS CONTRATACIONES DEL ESTADO
SUBASTA INVERSA ELECTRONICA N° 06-2023-ESSALUD/CEABE-1
Presente.-

El que se suscribg, [................], postor adjudicado y/o Representante Legal de [CONSIGNAR EN
CASO.DE SER PERSONA JURIDICA], identificado con [CONSIGNAR TIPO DE DOGUMENTO DE

IDENTIDAD] N° [CONSIGNAR NUMERO. DE DOCUMENTO DE IDENTIDAD], autorizo que durante la

ejecucion del contrato se me notifique al correo electronico [INDICAR EL CORREO ELECTRONICO]
lo siguiente:

oacia de g >
%,

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

%) o
o AW TRLLOT 7
SUQ GERENTE

Importante

La notificacién de la decision de la Entidad respecto a la solicitud de ampliacién de plazo se efectua
por medios electrénicos de comunicacién, siempre que se cuente con la autorizacion
correspondiente y sea posible obtener un acuse de recibo a traves del mecanismo utilizado.
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ANEXON°7

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

Sefiores
ORGANO ENCARGADO DE LAS CONTRATACIONES DEL ESTADO

SUBASTA INVERSA ELECTRONICA N° 06-2023-ESSALUD/CEABE-1
Presente.-

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

s CONGERTO, ) | 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

{cAEZC
REFNE °/ legislacion vigente, asi como cualquier otro concepto que pueda tener incidencia sobre el costo de la
> SAL“/ prestamon a contratar excepto la de aquellos postores que gocen de alguna exoneracion legal, no

Firma, Nombres y Apellidos del postor o

S Representante legal o comun, seglin corresponda
o

m,

Importante

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

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

_Importante para la Entidad

© En caso de procedimientos segtin relacion de items, consignar lo siguiente:
. "El postor puede presentar la reduccién del precio de su oferta en un solo documento o documentos
i independientes, en los items que se presente”.
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“Afo del Fortalecimiento de la Soberania Nacional”

“Decenio de la igualdad de oportunidades para mujeres y hombres”

REQUERIMIENTOS TECNICOS MINIMOS Y CONDICIONES GENERALES PARA
CONTRATACION DEL SUMINISTRO DE PRODUCTOS FARMACEUTICOS
(SUBASTA INVERSA ELECTRONICA)

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

2. FINALIDAD PUBLICA DE LA CONTRATACION DEL BIEN:

L .\d\x . El presente requerimiento busca contar con los Productos Farmacéuticos necesarios para el abastecimiento y dispensacion
AFB° e, en los establecimientos de Salud a nivel nacional para la atencion de los asegurados y derechohabientes.
%
A .
& actdcneic &13.  DENOMINACION DEL REQUERIMIENTO:

¢~/

R

7 GERENTE

Contratacion del suministro de productos farmacéuticos para los establecimientos de salud de EsSalud.

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

Anexo - A: Cuadro referencial de requerimiento mensual por items.
La denominacion y especificaciones técnicas de los productos farmacéuticos requeridos por la Entidad,
se listan por cada item. '
- Asimismo, deberan cumplir con lo requerido en las respectivas Fichas Técnicas aprobadas por PERU
COMPRAS.

Anexo ~B: Cuadro de distribucién de items por Redes Asistenciales.

REQUISITOS DE HABILITACION
Documentos de presentacion obligatoria:

41. Documentos que serviran para acreditar el cumplimiento de las especificaciones técnicas del producto
(Deben acreditar con copia simple)

4.1.1. Descripcion del producto farmacéutico ofertado (Anexo - 1)
La descripcion del producto farmacéutico ofertado, debe ser congruente con las Especificaciones Técnicas solicitadas
por la entidad y de acuerdo a lo autorizado en su Registro Sanitario.

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

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

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

4.1.3.E1 Gertificado de Analisis del producto farmacéutico terminado (Protocolo de Analisis)

Es un informe t&cnico suscrito por el profesional responsable de control de calidad del Laboratorio Fabricante o por
quien encargue su fabricacion, siempre y cuando, este tltimo, se trate de un [aboratorio fabricante.

Asimismo, si al Certificado de Analisis le faltara uno u otro analisis correspondiente a la forma farmacéutica de!
producto terminado, se acepta los Informes de Ensayo sobre estas pruebas, realizados por los laboratorios
autorizados que conforman la Red de Laboratorios Oficiales de Control de Calidad acreditados por el Ministerio de
Salud — MINSA.
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. Los certificados de analisis deben consignar la edicion de la Farmacopea Oficial vigente o Farmacopea Oficial vigente
alafecha de fabricacion de! producto farmacéutico. En el caso de certificados de andlisis que consignen Farmacopeas
no vigentes debido a la fecha de fabricacion del producto farmacéutico, se aceptara la propuesta siempre y cuando
dichos certificados contengan las mismas pruebas y/o especificaciones técnicas definidas en la Farmacopea vigente.

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

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

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

o
*{i " SANG Para los productos No Estériles, los Certificados de Analisis debera incluir la “Prueba del Limite Microbiano”.

sUp GEPE

~E38a NOTA: En caso el documento no cuente con fecha de andlisis, podra considerarse como equivalente la fecha de

liberacién o fecha de aprobacion o fecha de emision del documento.

El Protocolo de Andlisis por ser un documento técnico debe ser refrendado (nombre, firma y sello) por el Director
Técnico de la empresa postora.

4.1.4. Metodologia Analitica (Copia Simple)

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

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

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

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

4.1.5. Rotulados y forma de presentacion del producto ofertado. (copia simple)

El postor debera presentar en su propuesta técnica, los rotulados mediato, inmediato e inserto, del producto terminado
que oferta, los cuales deben corresponder al autorizado por DIGEMID en su Registro Sanitario segin las normas
vigentes. Estos rotulados pueden variar en cantidad y volumen respecto a la forma de presentacion del producto
terminado que se oferta.

Cuando la forma farmacéutica se trate de: tabletas, comprimidos, grageas, o capsulas, preferentemente se aceptara
que el envase primario (inmediato) mdltiple individualizado, esté bajo la forma de blister o folio.

b
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Para el caso que el producto farmacéutico consigne en su rotulado la advertencia: “Proteger de la Luz' de acuerdo a la

. noima que se acoge 0 determine el fabricante, la forma de presentacion de! producto debe cumplir con alguna de las
tres condiciones siguientes:

a) Envase primario que proteja al producto farmacéutico de la luz, 6
b) Envase primario protegido de la luz por un envase mediato individual, 6
) Envase miltiple que contiene 20 mas envases primarios que cumplan con la condicion a) 6 b).

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

Para productos farmacéuticos nacionales:

La Certificacion de Buenas Précticas de Manufactura (BPM) vigente a nombre del laboratorio fabricante, debe
comprender las areas para la fabricacion del producto farmacéutico o tipo de producto ofertado, emitido por la ANM.
En caso de produccion por etapas, cada uno de los laboratorios que participan en €l proceso debe presentar la
Certificacion de BPM.

Para productos farmacéuticos importados:

La Certificacion de Buenas Practicas de Manufactura (BPM) emitido por la ANM. Del mismo modo, se considera valido

ol Certificado de Buenas Practicas de Manufactura o Documento Equivalente, otorgado por la autoridad o entidad

competente de los paises de Alta Vigilancia Sanitaria o de las Autoridades competentes de otros paises con quienes
. se suscribe convenios de reconocimiento mutuo.

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

e “Undocumento que indique que, se encuentra comprendido en el proceso de certificacion de BPM, que comprenda
el area para la fabricacion del producto farmacéutico ofertado y que a la fecha de presentacion de su oferta no
cuenta con opinian desfavorable de la ANM, acompafiado de su solicitud de pre-liquidacion para la certificacion
de BPM (Anexo - D); o sustentar que el laboratorio fabricante se encuentra incluido en el Listado de Laboratorios
Fabricantes Extranjeros pendientes de Certificacion en BPM por parte de la ANM, adjuntado el documento
vigente”. :

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

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

En el caso que el Certificado de Buenas Practicas de Manufactura no consigne fecha de vigencia, la fecha de emision
no deber4 ser mayor a dos (02) afios, contados a partir de la fecha de presentacion de su oferta.

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

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

Para los literales descritos anteriormente, aplica lo siguiente:

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

4.4.7.Certificado de Buenas Précticas de Almacenamiento (BPA).

Tratandose de un Laboratorio Fabricante Nacional, el Certificado de BPA se encuentra incluido en la Certificacion de
Buenas Practicas de Manufactura (BPM), en aplicacion de la normativa vigente en el territorio peruano.
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A nombre del postor, emitido por la ANM o ARM, de acuerdo al D.S. N° 014-2011-SA y sus modificatorias
Toda empresa instalada en el pais como establecimiento farmacéutico debera contar con las Buenas Practicas de
Almacenamiento.

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 documentacion vigente
que acredite el vinculo contractual entre ambas partes (Contrato por el servicio de almacenamiento).

Por lo tanto, el postor est obligado a presentar el Certificado de Buenas Practicas de Aimacenamiento, de acuerdo
a lo sefialado en su Auforizacion Sanitaria de Funcionamiento.

Asimismo, cuando se presenten en consorcio, estan obligadas a presentar dicho documento, todas las empresas
consorciadas; salvo que se trate de una empresa extranjera no instalada en el territorio nacional o de una empresa
nacional que no esté reconocida como establecimiento farmacéutico. Estas empresas se encuentran fuera def alcance
de las.normas sanitarias.

No se aceptara documentacion en tramite, para el cumplimiento de este requerimiento.

La exigencia de la Certificacion de BPA vigente, se aplica durante todo el procedimiento de sefeccion y ejecucion
contractual para los Productos Farmacéuticos nacionales e importados.

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

Vigente, a nombre del postor, emitido por la ANM o ARM, segun corresponda.

Tratandose de un Laboratorio Nacional, el Certificado de BPDT se encuentra incluido en la Certificacion de Buenas
Practicas de Manufactura (BPM), en aplicacion de la normativa vigente en el territorio peruano.

Para el caso que el postor encargue (tercerice) el servicio de Distribucion y Transporte a un establecimiento
farmacéutico, ésta tlima empresa también debera presentar su Certificado de Buenas Practicas de Distribucion y
Transporte (BPDT), acompaiiado de la documentacion que acredite el vinculo confractual entre ambas partes
{Contrato por el servicio).

Por lo tanto, el postor esta obligado a presentar e! Certificacion de Buenas Précticas de Distribucion y Transporte
(BPDT), de acuerdo a lo sefialado en su Autorizacion Sanitaria de Funcionamiento.

Asimismo, cuando se presenten en consorcio, estan obligadas a presentar dicho documento todas las empresas
consorciadas; salvo que se trate de una empresa extranjera no instalada en el territorio nacional, en cuyo caso se
encuentra fuera del alcance de las normas sanitarias.

La exigencia de la Certificacion de Buenas Practicas de Distribucion y Transporte (BPDT), se aplica durante todo el
procedimiento de seleccion y ejecucion contractual para productos farmacéuticos nacionales e importados.

4.2. Documentos que serviran para acreditar ai Establecimiento que presenta la oferta
(Deben acreditar con copia simple)

4.2 1 Resolucion de Autorizacion Sanitaria de Funcionamiento de Establecimiento Farmacéutico.

Documento emitido por la ANM o la Autoridad Regional de Salud (ARS), de acuerdo a lo establecido en el articulo
17° del D.S. 014-2011-SA y su primera disposicion Complementaria Transitoria; debiendo adjuntar las
resoluciones de los cambios y/o modificaciones vigentes a la fecha.

Obligatorio para todas las empresas instaladas en el pais como establecimiento farmacéutico. Asimismo, cuando
se presenten en consorcio, estan obligadas a presentar dicho documento todas las empresas consorciadas, salvo
que se trate de una empresa extranjera no instalada en el territorio nacional o de una empresa nacional que no
esté reconocida como establecimiento farmacéutico.

Las empresas extranjeras y la no reconocidas como establecimiento farmacéufico se encuentran fuera del alcance de
las normas sanitarias.
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Los envases mediato e inmediato de los productos farmacéuticos a adquirirse, deben llevar a impresion solicitada por la
Entidad, con letras visibles y tinta indeleble, preferentemente de color negro o color que contraste con el color del envase,
de acuerdo a lo siguiente:

IMPRESION DE LOS ROTULADOS
INMEDIATO'.

Estado Peruano
sEgSalud” o “LOGOTIPO de EsSalud”. “EsSalud” o “LOGOTIPO de EsSalud”.
Prohibido su venta Prohibido su venta
N° del proceso de seleccion

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

NOTA: Se exceptia la rotulacion en el envase inmediato, en los productos cuya forma de presentacion final tenga un
sistema de seguridad que mantiene la integridad € inviolabilidad del envase inmediato.

EMBALAJE

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

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

s Cajas que faciliten su conteo y facil apilamiento, precisando el ndmero de cajas apilables.

» Cajas debidamente roftladas indicando nombre del producto farmacéutico, presentacion, cantidad, lote, fecha de
vencimiento, nombre del proveedor, especificaciones para la conservacion y almacenamiento.

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

Para las dimensiones de la caja de embalaje debe considerarse la paleta (parihuela) estandar definida seglin NTP vigente.

VIGENCIA MINIMA DE ENTREGA

7.4. Lavigencia minima de los Productos Farmacéuticos debera ser igual o mayor a dieciocho (18) meses al momento de
su(s) fecha(s) de entrega en los almacenes de la Entidad; no obstante, en caso de suministros periodicos de un mismo
lote éste podra ser aceptado hasta una vigencia minima de quince (15) meses para las entregas sucesivas, siempre
y cuando la primera enfrega haya sido de dieciocho (18) meses.

Lo antes sefialado se explica con el siguiente ejemplo: (sblo aplica para entregas sucesivas del mismo lote).

1ra. Entrega - 18 meses 7ma. Entrega - 16 meses
2da.Entrega - 17 meses 8va. Entrega - 15 meses
3ra. Enfrega - 16 meses 9na. Enfrega =~ ------ 18 meses
4ta. Entrega - 15 meses 10ma.Entrega -~ 17 meses
Sta.Entrega - 18 meses 11va.Entrega - 16 meses
fta. Entrega - 17 meses 12va.Entrega - 15 meses

| Excepcionalmente, para los productos farmacéuticos que por sus propiedades biologicas, fisicas y quimicas no pueden
cumplir con la vigencia minima establecida, podran presentar vigencias menores, siempre que éstas no sean inferiores
al 60% del tiempo de vida il especificado para el producto y declarado por el fabricante. Esta situacion debera
encontrarse debidamente sustentada en la propuesta técnica, o que sera evaluado por el Comité de Seleccion o por
el Organo Encargado de las Contrataciones. Para este caso, se debera presentar en el momento de la entrega carta de
compromiso de canje por vencimiento, tomando como referencia el modelo adjunto. (Anexo - E).

Asimismo, para los casos que la Ficha Técnica considere la “Vigencia Minima de Entrega” diferente a lo indicado en
el parrafo anterior, prevalecera lo indicado en la respectiva Ficha Técnica aprobada por PERU COMPRAS.
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8. CONTROL DE CALIDAD

a. DEL CONTROL PREVIO
El producto farmacéutico, estara sujeto al control de calidad previo a su enfrega y se realizara en cualquiera de los

laboratorios autorizados que conforman la Red de Laboratorios Oficiales de Control de Calidad acreditados por el
Ministerio de Salud — MINSA.

El néimero de controles de calidad y la periodicidad de los mismos, sera determinado por la Entidad y esta en relacion
a la cantidad requerida en el procedimiento de seleccion (Cronograma: Anexo - F).

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

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

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

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

TOMA DE MUESTRA: .
Cuando el proveedor cuente con la totalidad del producto requerido para la entrega, debera solicitar el control de
calidad al laboratorio de la Red. Sobre dicho total se seleccionara de manera aleatoria el lote (en caso de presentarse
méas de un lote) sobre el cual el laboratorio de control de calidad tomara las muestras para los andlisis. Los resultados
del muestreo y las ocurrencias relacionadas con la toma de muestra deberén constar en el Acta de Muestreo (Anexo
- G), la misma que debera ser firmada por los representantes del laboratorio de control de calidad y del proveedor. La
copia de esta Acta de Muestreo sera considerada como requisito obligatorio para la entrega del producto farmacéutico
en el lugar de destino.

Las unidades utilizadas para fines de control de calidad no forman parte del total de unidades a entregar.

Para la toma de muestra sera obligatorio que todo el producto a entregar se encuentre rotulado con el respectivo logo
de la entidad, segdn lo indicado en el numeral 5.

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

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

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

ASPECTOS ADICIONALES A SER CONSIDERADOS EN EL CONTROL DE CALIDAD

« Las unidades del lote muestreado representan al universo (totat de unidades de los lotes sujetos de muestreo).

e La obtencién de un resultado de control de calidad "CONFORME" se interpreta como la conformidad de las
unidades de todos los lotes que conforman dicho universo.
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e La obtencion de un resultado de control de calidad "NO CONFORME", significa que dicho universo no cumple con
el requisito de conformidad para el control de calidad solicitado en las presentes condiciones generales, no
pudiendo el proveedor distribuir ninguno de los lotes que conforman dicho universo.

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

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

e Cuando un lote sirva para atender mas de una entrega, es decir cubra el 100% de cada entrega, y las unidades
entregadas forman parte del total de unidades del universo muestreado, no ser4 necesario realizar un nuevo control
de calidad para la(s) entrega(s) sucesiva(s) con dicho lote. Caso contrario, a pesar de ser el mismo lote, pero cuyas
uriidades no formaron parte del universo muestreado, se debe proceder con los controles de calidad exigidos en
el cronograma de controles de calidad establecido en las Bases Administrativas.

DE LA RECEPCION Y CONFORMIDAD

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

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

Para llevar a cabo la recepcion y la conformidad de la entrega de un (fos) producto(s), el contratista debera enfregar en cada

punto de destino los siguientes documentos:

s Copia del Registro Sanitario o del Certificado de Registro Sanitario, cuando por primera vez se entregue el producto y

sus actualizaciones, cuando corresponda.

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

entregado.

Copia del certificado de BPM, BPA y BPDT, vigentes al momento de la entrega y sus actualizaciones, cuando

corresponda.

Copia de! Informe de Ensayo “conforme” emitido por un laboratorio de fa Red de laboratorios de Control de Calidad del

MINSA, del(los) lote(s) muestreado(s), correspondientes @ las pruebas realizadas en el Control de Calidad,

correspondiente a la entrega indicada en el cronograma de Control de Calidad. En el caso que ninguno de los

Laboratorios de la Red Oficial de Control de Calidad.del MINSA pudiera realizar-alguno de los ensayos. de control de

calidad exigidos, el proveedor debera acreditarlo mediante carta emitida por los laboratorios de Ja Red. Esta exigencia

se aplica en cada entrega que corresponda efectuar un control de calidad.

o Copiadel Acta de Muestreo emitido por el Laboratorio de la Red, correspondiente ala entrega indicada en el cronograma
de Controi de Calidad.

s Copia de la Carta de Compromiso de canje ylo reposicion por vencimiento, de aquellos productos que fueron
adjudicados de manera excepcional con una vida util menor a 18 meses. (Segin ANEXO ~ E).

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

DEL PAGO

El pago por la entrega de los bienes se realizar mensualmente, en soles, previa conformidad extendida por el Jefe de
Almacén (o quien haga sus veces) y por f encargado del Area de Salud (o quien haga sus veces) en el almacén de destino.

CRONOGRAMA Y PLAZOS DE ENTREGA:

El requerimiento cuenta con doce (12) entregas considerando las cantidades estimadas consignadas en el Cuadro de
distribucion y por redes asistenciales por item, sefialado en el Anexo - Ay Anexo - B
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Los plazos de entrega y las cantidades a suministrar seran aquellas consignadas en las érdenes de compra que sein \} 9
- notificadas con una anticipacion minima de quince (15) dias calendario.

Las 6rdenes de compra seran emitidas mensualmente con una variacion del +/- 30% con relacion al cronograma presente
en las bases.

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

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

a) Primera entrega: Debe realizarse como méximo a los treinta (30) dias calendarios, a excepcion del item OXACILINA
500 mg P / INF IV AM, que debera realizarse como méaximo a los ciento veinte (120) dias calendarios, contados a partir
del dia siguiente de Ia firma del contrato. El tltimo dfa de dicho plazo se convierte en la fecha limite de entrega, la cual
estara sefialada en las respectivas ordenes de compra. Considerando:

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

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

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

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

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

i.  SielGitimo dia de entrega es feriado o inhabil, la entrega ser4 el dia habil siguiente.

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

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

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

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

12. LUGAR DE ENTREGA

Las entregas de los productos farmacéuticos se realizaran en los almacenes de los diferentes puntos de entrega de destino
definidos por la entidad (almacenes), indicados en las respectivas ordenes de compra. Los puntos de destino para las
entregas de cada item, asi como las correspondientes direcciones se sefialan en el directorio de puntos de entrega de
destino (Anexo - H).

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

13. VICIOS OCULTOS

La recepcion conforme de EsSalud, no enerva su derecho a reclamar posteriormente por defectos o vicios ocuitos u otras
situaciones anémalas no detectables o no verificables durante la recepcion de los

{ Siempre
1 coneipueblo

11

I



AfikEsSalud

Peris saludable

“Afio del Fortalecimiento de la Soberania Nacional” A

“pecenio de la igualdad de oportunidades para mujeres y hombres”
productos farmacéuticos, por causales atribuibles al contratista, debiendo proceder ala reposicion o canje total del Iote@e f ~

19
los bienes que se hayan detectado en las situaciones descritas. -

G

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

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

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

CAUSALES DE RESOLUCION DE CONTRATO

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

a) La obtencion de dos (02) resultados finales ‘o conformes’ de control de calidad. Se consideraran los Informes de
Ensayo programados en las Bases Administrativas del procedimiento de seleccion y los resultados derivados de
acciones de control y vigilancia sanitaria, realizada por la Autoridad de Salud.

b) La cancefacion o lano renovacion de los certificados de las Buenas Practicas de Manufactura y/o Buenas Practicas de
Almacenamiento y/o Buenas Practicas de Distribucion y Transporte, segun corresponda. '

c) Para los productos farmacéuticos importados, seré una causal no estar comprendido en el proceso de certificacion de
BPM de acuerdo a lo establecido por la ANM o estando inscrito, tener un pronunciamiento negativo por parte de 1a ANM
respecto de su soficitud de certificacion de BPM. '

d) Lasuspension o cancelacion del Registro Sanitario por medidd de seguridad.

e) Ciere temporal 0 definitivo del Laboratorio 0 Drogueria por medida de seguridad.

IMPORTANTE:
e Laomision de alguno de los documentos enunciados acarreara la no admision de la propuesta, sin perjuicio delo
sefialado en la normatividad de las contrataciones de! Estado.

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

v Anexo - A Cuadro referencial de requerimiento mensual por ftems.
v’ Anexo - B Cuadro de distribucion de items por-Redes Asistenciales
v Anexo - C: Productos farmacéuticos cuyos Registros Sanitarios se encuentran en proceso de .
reinscripcion, cuando corresponda.
v" Anexo-D: Presentacion de solicitud de certificacion de BPM
(aplicable solo para productos farmacéuticos importados)
v' Anexo-E Modelo Carta de Compromiso de Canje por Vencimiento
(segln lo estipulado en el numeral 7.2)
v’ Anexo-F: Cronograma de Control de Calidad
v’ Anexo-G: Acta de Muestreo.
. v/ Anexo-H: Directorio de puntos de entrega de destino (Almacenes).
v Anexo-1. Descripcion del Producto Farmacéutico
000000
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FICHA TECNICA
APROBADA

1. CARACTERISTICAS GENERALES DEL BIEN

Denominacion del bien : ALBENDAZOL, 100 mg/5 mL, SUSPENSION, 20 mL

Denominacion técnica : ALBENDAZOL, 100 mg/5 miL, SUSPENSION, 20 mL

Unidad de medida : UNIDAD

Descripcion general  : Medicamento de uso en seres humanos. Se acepta la denominacion:
Albendazol 100 mg/5 mL Liquido oral 20 mL.

2. CARACTERISTICAS ESPECIFICAS DEL BIEN
Del bien
RACTERISTIC)
Ingrediente farmacéutico
activo - IFA
Concentracién 100 mg/5 mL

: SUSPENSION, comprende a las formas
Forma farmacéutica farmacéuticas detalladas: suspension y
suspensién oral.

s

()
o
3%

4 REFEREN(
Registros  sanitarios
vigentes, segun lo
establecido en el
Reglamento para el
Registro, Control vy
Vigilancia Sanitaria de
Productos
Farmacéuticos,
Dispositivos Médicos
y Productos
Via de administracion 1. ORAL Sanitarios, aprobado
con Decreto Supremo
N°  016-2011-SA vy
modificatorias.

ESPECIFICAGION*
ALBENDAZOL

El medicamento debe cumplir con las especificaciones técnicas autorizadas en su registro
sanitario. :

La vigencia minima del medicamento debe ser iguai o mayor a dieciocho (18) meses al momento
de la entrega en el almacén de la entidad: asimismo, para el caso de suministros periédicos de

bienes de un mismo lote, seran aceptados hasta con una vigencia minima de quince (15) meses.

_ Precisién 1: Excepcionalmente, la entidad podra precisar, en las bases del procedimiento de
seleccién (Capitulo |l Especificaciones Técnicas ylo proforma de contrato), una vigencia minima
del bien, inferior a la establecida en el parrafo precedente; solamente en el caso que la
indagacién de mercado evidencie que la referida vigencia minima no pueda ser cumplida por
mas de un proveedor en el mercado. Dicha situacién sera evaluada por la entidad, considerando
la finalidad de la contratacion.

2.2 Envase y embalaje
Los envases inmediato y mediato del medicamento deben cumplir con las especificaciones
técnicas autorizadas en su registro sanitario, de acuerdo a lo establecido en el Reglamento para
el Registro, Control'y Vigilancia Sanitaria de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y
Productos Sanitarios, aprobado con Decreto Supremo N° 016-2011-SA 'y modificatorias.

Envase inmediato: FRASCO, de acuerdo a [o autorizado en su registro sanitario.
Envase mediato: El contenido maximo serd unitario con dosificador incluido.

Embalaje: E! medicamento debe embalarse de acuerdo a las condiciones requeridas para el
cumplimiento de las Buenas Practicas de Almacenamiento, establecidas en la normatividad
vigente emitida por la Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos'y
Productos Sanitarios - ANM.

2.3 Rotulado
Debe corresponder al medicamento, de acuerdo a lo autorizado en su registro sanitario.

Inserto
Es obligatoria la inclusién del inserto, con la informacién autorizada en su registro sanitario.
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APROBADA U 13 3

1. CARACTERISTICAS GENERALES DEL BIEN

Denominacion del bien : AMPICILINA + SULBACTAM, 1 g+ 0,5g, INYECTABLE

Denominacién técnica ; AMPICILINA + SULBACTAM, 1 g+ 0,5 g, INYECTABLE

Unidad de medida : UNIDAD

Descripcion general  : Medicamento de uso en seres humanos. Se acepta la denominacion:
Ampicilina (como sal sédica) + sulbactam (como sal sédica) 1 g +
500 mg Inyectable.

2. CARACTERISTICAS ESPECIFICAS DEL BIEN
Del bien

N
Ingrediente farmacéutico | AMPICILINA DE SODIO + | Registros  sanitarios
activo - IFA SULBACTAM DE SODIO vigentes, segln lo
Concentracién 1g+0,59g01000mg+500mgo1,5g establecido en el
INYECTABLE, comprende a la forma Reglamento  para el

Registro, Control y

Forma farmacéutica farma_c:.éqtica detallada: polvo para Vigilancia Sanitaria de
solucién inyectable. Productos
Farmacéuticos,
Dispositivos Médicos
1. INTRAMUSCULAR, INTRAVENOSA | y Productos
Vfa de administracion o Sanitarios, aprobado
2. INTRAVENOSA con Decreto Supremo
N°  016-2011-SA vy
modificatorias.

El medicamento debe cumplir con las especificaciones técnicas autorizadas en su registro
sanitario.

La vigencia minima del medicamento debe ser igual o mayor a dieciocho (18) meses al momento
de la entrega en el almacén de la entidad; asimismo, para el caso de suministros periodicos de
bienes de un mismo lote, seran aceptados hasta con una vigencia minima de quince (15) meses.

Precision 1: Excepcionalmente, la entidad podra precisar, en las bases del procedimiento de
seleccién (Capitulo I Especificaciones Técnicas y/o proforma de contrato), una vigencia minima
del bien, inferior a la establecida en el parrafo precedente; solamente en el caso que la
indagacién de mercado evidencie que la referida vigencia minima no pueda ser cumplida por
mas de un proveedor en el mercado. Dicha situacion seré evaluada por la entidad, considerando
la finalidad de la contratacién.

Envase y embalaje

Los envases inmediato y mediato del medicamento deben cumplir con las especificaciones
técnicas autorizadas en su registro sanitario, de acuerdo-a lo establecido en el Reglamento para
el Registro, Control y Vigilancia Sanitaria de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicas y
Productos Sanitarios, aprobado con Decreto Supremo N° 016-2011-SA y modificatorias.

Envase inmediato: Se acepta lo autorizado en su registro sanitario.
Envase mediato: El contenido méximo serd hasta 100 unidades.

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

2.3 Rotulado
Debe corresponder al medicamento, de acuerdo a lo autorizado en su registro sanitario.

2.4 Inserto
Es obligatoria la inclusién del inserto, con {a informacion autorizada en su registro sanitario.
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FICHA TECNICA
APROBADA

1. CARACTERISTICAS GENERALES DEL BIEN
Denominacion del bien : AZITROMICINA, 500 mg, TABLETA
Denominacioén técnica : AZITROMICINA, 500 mg, TABLETA
Unidad de medida : UNIDAD
Descripcién general @ Medicamento de uso en seres humanos.
2. CARACTERISTICAS ESPECIFICAS DEL BIEN
2.1 Del bien

\CTERISTIC ESPECIFIGACION

Ingrediente f‘érnﬁaceutico" AZITROMICINA o AZITROMICINA | Registros  sanitarios
activo - IFA DIHIDRATO . vigentes, segin lo
Concentracion 500 mg eRstalblemd? en e:
TABLETA, comprende a las formas Reg.atm en OC petzral e
farmacéuticas  detalladas:  capsula egistro, ontrol - y
o . >4 | vigilancia Sanitaria de
comprimido,  comprimido  recubierto,

Forma farmacéutica

tableta y tableta recubierta. E;?%uacﬁglsjticos
Dispositivos Médicos
y Productos
Via de administracin 1. ORAL Sanitarios, aprobado

con Decreto Supremo
N° 016-2011-SA vy

modificatorias.

“El medicamento debe cumplir con las especificaciones técnicas autorizadas en su registro

sanitario.

La vigencia minima del medicamento debe ser igual o mayor a dieciocho (18) meses al momento
de la entrega en el almacén de la entidad; asimismo, para el caso de suministros periddicos de
bienes de un mismo lote, seran aceptados hasta con una vigencia minima de quince (15) meses.

Precisién 1: Excepcionalmente, la entidad podra precisar, en las bases del procedimiento de
seleccion (Capftulo Il Especificaciones Técnicas ylo proforma de contrato), una vigencia minima
del bien, inferior a la establecida en el parrafo precedente; solamente en el caso que la
indagacién de mercada evidencie que la referida vigencia minima no pueda ser cumplida por
mas de un proveedor en el mercado. Dicha situacion sera evaluada por la entidad, considerando
1a finalidad de la contratacion.

Envase y embalaje

Los envases inmediato y mediato del medicamento deben cumplir con las especificaciones
técnicas autorizadas en su registro sanitario, de acuerdo a lo establecido en el Reglamento para
el Registro, Control y Vigilancia Sanitaria de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y
Productos Sanitarios, aprobado con Decreto Supremo N° 016-2011-SA y modificatorias:

Envase inmediato: Blister o folio, de acuerdo a lo autorizado en su registro sanitario.
Envase mediato; El contenido maximo sera hasta 500 unidades.

Embalaje: El medicamento debe embalarse de acuerdo a las condiciones requeridas para el
cumplimiento de las Buenas Practicas de Almacenamiento, establecidas en la normatividad

vigente emitida por la Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y-

Productos Sanitarios - ANM.

Rotulado
Debe corresponder al medicamento, de acuerdo a lo autorizado en su registro sanitario.

Inserto
Es obligatoria la inclusién del inserto, con la informacién autorizada en su registro sanitario.
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FICHA TECNICA
APROBADA

1. CARACTERISTICAS GENERALES DEL BIEN

Denominacién del bien
Denominacion técnica
Unidad de medida
Descripcion general

: CAPREOMICINA, 1 g, INYECTABLE
: CAPREOMICINA, 1 g, INYECTABLE
: UNIDAD

: Medicamento de uso en seres humanos. Se acepta la denominacién:

Capreomicina (como sulfato) 1 g Inyectable.
2. CARACTERISTICAS ESPECIFICAS DEL BIEN

()
by,

L

2.1 Del bien '
Ingrediente farmacéﬁt}co Registros sanltanos‘
activo - IFA SULFATO DE CAPREOMICINA vigentes, segin lo
Concentracion 1 g 0 1000 mg de capreomicina eRstaINeCId(t) en e:
INYECTABLE, comprende a la forma eglamento para e
Forma farmacéutica farmacéutica detallada: polvo para Registro, - Control ~ y
solucién invectable ’ Vigilancia Sanitaria de
clon Inyectable. Productos

Farmacéuticos,
Dispositivos Médicos
Via de administracion 1. INTRAMUSCULAR o é itari PrOst])CtOS
2. INTRAMUSCULAR, INTRAVENOSA | Sanitarios, aprobado
con Decreto Supremo
N° 016-2011-SA vy

modificatorias.

Version 07

El medicamento debe cumplir con las especificaciones técnicas autorizadas en su registro
sanitario.

La vigencia minima del medicamento debe ser igual o mayor a dieciocho (18) meses al momento
de la entrega en el almacén de la entidad; asimismo, para el caso de suministros periédicos de
‘bienes de un mismo lote, seran aceptades hasta con una vigencia minima de quince (15) meses.

Precisién 1: Excepcionalmente, la entidad podra precisar, en las bases del procedimiento de
seleccion (Capitulo Il Especificaciones Técnicas y/o proforma de contrato), una vigencia minima
del bien, inferior a la establecida en el parrafo precedente; solamente en el caso que la
indagacién de mercado evidencie que la referida vigencia minima no pueda ser cumplida por
mas de un proveedor en el mercado. Dicha situacion sera evaluada por la entidad, considerando
la finalidad de la contratacién.

Envase y embalaje
Los envases inmediato y mediato del medicamento deben cumplir con las especificaciones
técnicas autorizadas en su registro sanitario, de acuerdo a lo establecido en el Reglamento para

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

Envase inmediato: Se acepta lo autorizado en su registro sanitario.
Envase mediato: El contenido méximo serd hasta 100 unidades.

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

Rotulado
Debe corresponder al medicamento, de acuerdo a lo autorizado en su registro sanitario.

Inserto
Es obligatoria la inclusion del inserto, con la informacién autorizada en su registro sanitario.
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FICHA TECNICA
APRCBADA

1. CARACTERISTICAS GENERALES DEL BIEN

Denominacion del bien : FENTANILO, 0,5 mg/10 mL, INYECTABLE, 10 mL

Denominacion técnica : FENTANILO, 0,5 mg/10 mL, INYECTABLE, 10 mL

Unidad de medida : UNIDAD

Descripcion general  : Medicamento de uso en seres humanos. Se acepta la denominacién:
Fentanilo (como citrato) 50 mcg/mL (0,05 mg/mL) Inyectable 10 mL.

2. CARACTERISTICAS ESPECIFICAS DEL BIEN
2.1 Del bien

ACTERISTICA SPECIFICACION FERENCIA /-
Ingrediente farmacéutico - Registros  sanitarios
activo - IFA CITRATO DE FENTANILO vigentes, segun lo
Concentracion 0,5 mg/10 mL (0,05 mg/mL x 10 mL) o establecido en el

500 mcg/10 mL (50 mog/mL x 10 mL) Eeg!fmmentoC p?ral el
INYECTABLE, comprende a la forma e g|strq, ontrot- y
- . . ... | Vigilancia Sanitaria de
Forma farmaceutica farmacéutica detallada: solucion Product
i table roductos
Inyec - Farmacéuticos,
Dispositivos Médicos
y Productos
Via de administracion 1. INTRAMUSCULAR, INTRAVENOSA | Sanitarios, aprobado
con Decreto Supremo
N° 016-2011-SA vy
modificatorias.

El medicamento debe cumplir con las especificaciones técnicas autorizadas en su registro
sanitario. .

La vigencia minima del medicamento debe ser igual o mayor a dieciocho (18) meses al momento
de la entrega en el almacén de la entidad; asimismo, para el caso de suministros periédicos de
bienes de un mismo lote, seran aceptados hasta con una vigencia minima de quince (15) meses.

Precisién 1: Excepcionalmente, la entidad podra precisar, en las bases del procedimiento de
seleccion (Capitulo Il Especificaciones Técnicas y/o proforma de contrato), una vigencia minima
del bien, inferior a la establecida en el parrafo precedente; solamente en el caso que la
indagacién de mercado evidencie que la referida vigencia minima no pueda ser cumplida por
mas de un proveedor en el mercado. Dicha situacion sera evaluada por la entidad, considerando
la finalidad de la contratacion.

Envase y embalaje

Los envases inmediato y mediato del medicamento deben cumplir con las especificaciones
técnicas autorizadas en su registro sanitario, de acuerdo a lo establecido en el Reglamento para
el Registro, Control y Vigilancia Sanitaria de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y
Productos Sanitarios, aprobado con Decreto Supremo N° 016-2011-SA y modificatorias.

Envase inmediato: Se acepta lo autorizado en su registro sanitario.
Envase mediato: El contenido maximo sera hasta 100 unidades.

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

Rotulado
Debe corresponder al medicamento, de acuerdo a lo autorizado en su registro sanitario.

Inserto
Es obligatoria la inclusién del inserto, con la informacién autorizada en su registro sanitario.
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FICHA TECNICA
APROBADA 01

1. CARACTERISTICAS GENERALES DEL BIEN

Mg
[ A

Denominacion del bien : FLUCONAZOL, 150 mg, TABLETA
Denominacion técnica : FLUCONAZOL, 150 mg, TABLETA

Unidad de medida : UNIDAD
Descripcién general  : Medicamento de uso en seres humanos.
2. CARACTERISTICAS ESPECIFICAS DEL BIEN

2.1 Del bien

T

Ingrediente farmacéutico Registros  sanitarios
activo - IFA FLUCONAZOL vigentes, segin lo
Concentracion 150 mg establecido en el
TABLETA, comprende a las formas Reg!amento para el
Forma farmacéutica farmacéuticas detalladas: céapsula Yy R_e glstrq, C°.“t“?' y
tableta ; Vigilancia Sanitaria de
- Productos

Farmacéuticos,
Dispositivos Médicos
: y Productos
Via de administracion 1. ORAL Sanitarios, aprobado

con Decreto Supremo
N° 016-2011-SA vy
modificatorias.

El medicamento debe cumplir con las especificaciones técnicas autorizadas en su registro
sanitario.

La vigencia minima del medicamento debe ser igual o0 mayor a dieciocho (18) meses al momento
de la entrega en el almacén de la entidad; asimismo, para el caso de suministros periédicos de
bienes de un mismo lote, seran aceptados hasta con una vigencia minima de quince (15) meses.

Precisién 1: Excepcionalmente, la entidad podra precisar, en las bases del procedimiento de
seleccion (Capitulo [l Especificaciones Técnicas y/o proforma de contrato), una vigencia minima
del bien, inferior a la establecida en el pérrafo precedente; solamente en el caso que la
indagacién de mercado evidencie que la referida vigencia minima no pueda ser cumplida por
mas de un proveedor en el mercado. Dicha situacion sera evaluada por la entidad, considerando
la finalidad de la contratacion. .

2.2 Envase y embalaje
Los envases inmediato y mediato del medicamento deben cumplir con las especificaciones
técnicas autorizadas en su registro sanitario, de acuerdo a lo establecido en el Reglamento para
el Registro, Control y Vigilancia Sanitaria de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y
Productos Sanitarios, aprobado con Decreto. Supremo N° 016-2011-SA y modificatorias.

Envase inmediato: Blister o folio, de acuerdo a lo autorizado en su registro sanitario.
Envase mediato: El contenido maximo serd hasta 500 unidades.

Embalaje: E! medicamento debe embalarse de acuerdo a las condiciones requeridas para el
cumplimiento de las Buenas Practicas de Almacenamiento, establecidas en la normatividad
vigente emitida por la Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y
Productos Sanitarios - ANM.

2.3 Rotulado
Debe corresponder al medicamento, de acuerdo a lo autorizado en su registro sanitario.

2.4 Inserto
Es obligatoria la inclusién del inserto, con la informacién autorizada en su registro sanitario.
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FICHA TECNICA 07
APROBADA Ji 8
1. CARACTERISTICAS GENERALES DEL BIEN

Denominacién del bien : FLUTAMIDA, 250 mg, TABLETA
Denominacién técnica ; FLUTAMIDA, 250 mg, TABLETA

Unidad de medida : UNIDAD

Descripcién general — : Medicamento de uso en seres humanos.
2. CARACTERISTICAS ESPECIFICAS DEL BIEN
2.1 Del bien

ARACTERISTICA " REFERENCIA" -
Ingrediente farmacéutico Registros  sanitarios
activo - IFA FLUTAMIDA vigentes, segin lo
Concentracion 250 mg establecido en el
Reglamento para el
Registro, Control y
Vigilancia Sanitaria de
Productos
Farmacéuticos,
Dispositivos Médicos
: y Productos
Via de administracion 1. ORAL Sanitarios, aprobado
con Decreto Supremo
N° 016-2011-SA vy
maodificatorias.

TABLETA, comprende a las formas
Forma farmacéutica farmacéuticas detalladas: comprimido y
tableta.

El medicamento debe cumplir con las especificaciones técnicas autorizadas en su registro
sanitario.

La vigencia minima del medicamento debe ser igual o mayor a dieciocho (18) meses al momento
de la entrega en el almacén de la entidad; asimismo, para el caso de suministros periédicos de
bienes de un mismo lote, seran aceptados hasta con una vigencia minima de quince (15) meses.

Precision 1: Excepcionalmente, la entidad podra precisar, en las bases del procedimiento de
seleccion (Capitulo 11l Especificaciones Técnicas y/o proforma de contrato), una vigencia minima
del bien, inferior a la establecida en el parrafo precedente; solamente en el caso que la
indagacién de mercado evidencie que la referida vigencia minima no pueda ser cumplida por
mas de un proveedor en el mercado. Dicha situacion sera evaluada por la entidad, considerando

la finalidad de la contratacion.

Envase y embalaje

Los envases inmediato y mediato del medicamento deben cumplir con las especificaciones
técnicas autorizadas en su registro sanitario, de acuerdo a lo establecido en el Reglamento para
el Registro, Control y Vigilancia Sanitaria de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y
Productos Sanitarios, aprobado con Decreto Supremo N° 016-2011-SA y maodificatorias.

Envase inmediato: Blister o folio, de acuerdo a lo autorizado en su registro sanitario.
Envase mediato: El contenido maximo sera hasta 500 unidades.

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

Rotulado
Debe corresponder al medicamento, de acuerdo a lo autorizado en su registro sanitario.

Inserto
Es obligatoria la inclusién del inserto, con la informacién autorizada en su registro sanitario.
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FICHA TECNICA
APROBADA
1. CARACTERISTICAS GENERALES DEL BIEN

Denominacién del bien : OXACILINA, 500 mg, INYECTABLE
Denominacién técnica : OXACILINA, 500 mg, INYECTABLE

Unidad de medida : UNIDAD
Descripcién general  : Medicamento de uso en seres humanos.
2. CARACTERISTICAS ESPECIFICAS DEL BIEN '

2.1 Del bien

.Ingrediente farmacéutico 'OXACILINA DE SODIO

activo - IFA MONOHIDRATO vigentes, seglin lo
Concentracion 500 mg o0 0,5 g de oxacilina eRstalbIemdo en el
INYECTABLE, comprende a la forma eglamento para el

Registro, Control vy

Forma farmacéutica farma'c':éqtica (i)etallada: polvo para Vigilancia Sanitaria de
solucion inyectable. Productos
Farmacéuticos,
Dispositivos Médicos
y Productos
Via de administraciéon 1. INTRAMUSCULAR, INTRAVENOSA | Sanitarios, aprobado

con Decreto Supremo
N° 016-2011-SA y
modificatorias.

El medicamento debe cumplir con las especificaciones técnicas autorizadas en su registro
sanitario.

La vigencia minima del medicamento debe ser igual o mayor a dieciocho (18) meses al momento
de la entrega en el almacén de la entidad; asimismo, para el caso de suministros periddicos de
bienes de un mismo lote, serén aceptados hasta con una vigencia minima de quince (15) meses.

Precisién 1: Excepcionalmente, la entidad podra precisar, en las bases del procedimiento de
seleccion (Capftulo 11l Especificaciones Técnicas y/o proforma de contrato), una vigencia minima
del bien, inferior a la establecida en el parrafo precedente; solamente en el caso que la
indagacion de mercado evidencie que la referida vigencia minima no pueda ser cumplida por
mas de un proveedor en el mercado. Dicha situacién sera evaluada por la entidad, considerando
la finalidad de la contratacion. .

2.2 Envase y embalaje
Los envases inmediato y mediato del medicamento deben cumplir con las especificaciones
técnicas autorizadas en su registro sanitario, de acuerdo a lo establecido en el Reglamento para
el Registro, Control y Vigilancia Sanitaria de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y
Productos Sanitarios, aprobado con Decreto Supremo N° 016-2011-SA y modificatorias.

Envase inmediato: Se acepta lo autorizado en su registro sanitario.
Envase mediato: El contenido méximo sera hasta 50 unidades.

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

Rotulado

Debe corresponder al medicamento, de acuerdo a lo autorizado en su registro sanitario.

2.4 Inserto
Es obligatoria la inclusién del inserto, con la informacién autorizada en su registro sanitario.
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ik EsSalud

» \D
Perti saludable ) o . .
«Afo del Fortalecimiento de la Soberania Nacional”
- “Decenio de la igualdad de oportunidades para mujeres y hombres” (} f_ " q
-t ’ .
- ANEXO-C
Productos farmacéuticos cuyos Registros Sanitarios
se encuentran en proceso de reinscripcion.
Sefiores

Comité de Seleccion/ Organo Encargado de las contrataciones

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

De mi consideracion:

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

Warogiios | NamrodsBoutonts
Sunitarios | prosentado a DIGEMID

[CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]

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

N Vi Firma, Nombres y Apellidos del postor o
- Representante legal, segln corresponda

1 i Siempre
1 i“\‘ { con el.P}lE_!blO



EsSalud

Pert saludable ) o o o
“Afio del Fortalecimiento de la Soberania Nacional”
“Decenio de la igualdad de oportunidades para mujeres y hombres” .
J1a 8
ANEXO -
Presentacién de solicitud de certificacion de BPM
(Aplicable sélo para productos farmacéuticos importados)
Sefiores

Comité de Seleccion / Organo Encargado de las contrataciones
Tipo de procedimiento de seleccion N° [CONSIGNAR NOMENCLATURA DEL PROCESO]
Presente. -

De mi consideracion:

Mediante el presente indicamos que el (los) Laboratorio (s) farmacéutico (s) cuenta con solicitud de certificacion de Buenas
Practicas de Manufactura (BPM), que comprende el (las) &rea(s) de la fabricacion del producto farmacéutico ofertado, y que ala
fecha de presentacion de la oferta no cuenta con opinion desfavorable de la Autoridad Nacional de Productos Farmaceuticos,
Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios (ANM) que se detallan a continuacion:

*Pais de procedencia

[CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]

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

1141 Siempre
‘ conei praeblo

Freond e

2
s




(EsSalu

Perd saludable . . )
“Afio del Fortalecimiento de la Soberania Nacional”

- “Decenio de la igualdad de oportunidades para mujeres y hombres”

0137

ANEXO - E

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

(Aplicacién excepcional, segtin lo establece el numeral 7.2 y solo para el momento de la entrega de ser el caso)

Sefiores .

Comité de Seleccion/ Organo Encargado de las contrataciones

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

De mi consideracion:

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

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

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

Atentamente,

| [CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]

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

ITT! siempre
% ¥ con el,_]?ﬁeblﬁ
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KEsSalud

Perit saludable . o ) )
“Afio del Fortalecimiento de la Soberania Nacional”
“Decenio de la igualdad de oportunidades para mujeres y hombres”
. ANEXO~G
Acta de Muestreo N°..............
Procedimiento de seleccién N° [consignar nomenclatura del proceso]
[=70) 1 1RO Hora: ..o Nimero de entrega: .........ccceuveins
PIOVEEAOT: +.vvverreeereieieesisietsscrsssssseseessessessesesbessastenssssa s seserosbseb s b SRR RS R s R bR s b s Rt b0
Laboratorio de la Red de Laboratorios Oficiales de Control de Calidad del Sector Salud:
Datos del Producto:
Nombre, concentracion y forma farmacUtica: ...
DO oottt e st se sttt r e bbb RS RAEEREASOAeRRRAnEneERS EEsRe
FOrmMa de PrESENTACION: w...vvvvevieveeveriesisesreise st onserses st ss st s b bt st s s sttt
Fabricante: ......ccovvvimnerenennnn
Pais: ..ocorvmrerriernens
N° de Registro Sanitario 0 CRS: ...
Datos del Muestreo.
Lugar del MUESHTED (AIFECEION): ......ccouuurrrivunirerrerisessssssssssss s bt ssases s ns
N total de UNIdades 8 BNIEGAT: .....veecrierer st
N° total de lotes a enfregar. ......c..ccovereivenn. correspondiente a entrega Nro...........oocco e
T Nedelote - | Fechadevencimiento.® [ = ‘'~ Cantidad: - i -
ol | O
'y /y‘l kA - —— -
W e Nota: En el caso que un producto se almacene en un lugar diferente a la direccion consignada como lugar de muestreo, se
O T méy debera precisar el lugar de ubicacion de los mismos.
o o Q ) ]
Eghps? . |z TN? de unidades v
Lotes muestreados:
Técnica de muestreo:
ee @
------ buot. M Observaciones:
Firma y Sello del Representante Firma y sello del Quimico Farmacéutico Analista
del Proveedor Laboratorio de Control de Calidad
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Pard saiuddbie 3 . T
“Afio del Fortalecimiento de la Soberania Nacicnal’
2 Y I
- “Decenio de la igualdad de oportunidades para mujeres y hombres” U‘ »i‘ ; /i
i ANEXO-H
Dlrectono de puntos de entrega de destlno (Almacenes)

ZONA NORTE CIUDAD
Red Ancash Avenida Circunvalacién N° 119 - Urb. Laderas del Norte Chimbote
Red Huaraz Campamento Vichay s/n — Independencia - Huaraz Huaraz
Red La Libertad Calle Julio Gutiérrez Solari N° 322 - Urb. Los Jardines Trujillo
Red Lambayeque Av. Los Incas N° 150 Distrito La Victoria - Chiclayo Chiclayo
Red Cajamarca Jr. Jose Olaya N° 297 - Bario La Florida Cajamarca

. Calle 8 S/N® - Urb. Miraflores Castila. Parte posterior Hosp. IIl - "

Red Piura Cayetano Heredia Piura
Red Tumbes Mariscal Castilla N°976_Tumbes Tumbes
Red Jaen Calle Capellan duarez 358 sect. Las Almendras Jaén

ZONA CENTRO CIUDAD

Av. Independencia 296 - El Tambo; Hospital Il Huancayo - ler
Red Junin Sétano Huancayo
Red Pasco Barrio la Esperanza S/N - Casa de Piedra Cerro de Pasco
Red Apurimac Quinta Cayetana, Lote 61 Urb. Patibamba Baja Abancay
Red Huancavelica Av. Félix Crispin Vargas S/N Huancavelica
Red Ayacucho Av. Venezuela s/n Canan Alto - Distrito San Juan Bautista Huamanga
Red Huanuco Jr. Abtao N° 1891 Huanuco (Ultima cuadra del Jiron Abtao) Huénuco
| ' ZONA ORIENTE . CIUDAD .

Red Amazonas Jirén Ayacucho 755 Chachapoyas Chachapoyas
Red Ucayali Jr. Dos de Mayo N° 621 - PJ. 9 de Octubre; Hospital lll - Ucayali Ucayali
Red Loreto Av. La Marina s/n Hosp. Ill - Distrito de Punchana Iquitos

Red Madre de Dios

Jr. Arequipa N° 259 - Puerto Maldonado

Pto. Maldonado

Red Moyobamba Jr. Varacadillo N° 324 — Moyobamba Moycbamba
Red Tarapoto Jr. Primero de Mayo N° 680 - Distrito de Morales Tarapoto
| ZONASUR .  CIUDAD -
Red [ca Calle Los Algarrobos S/N° Urb. San José (Costado del CAM Ica) Ica
Esq. Peral y Ayacucho S/N° Juan Velasco Alvarado S/N Pta.6 - 2do
Red Arequipa Sétano Arequipa
Ubr. Los Olivos il Etapa Mz A, Lt 06 — 11 del distrito de Moquegua,
Red Moquegua provincia Marisca Nieto, Departamento Moguegua. Moquegua
Red Tacna Carretera Calana S/N° Km. 6.5; Hosp. lll — Daniel A Carrién Tacna
Red Cuzco Av. Anselmo Alvarez s/n - Distrito de Wanchag Cusco
Calle Juan Francisco Caceres Jara N° 600 - Barrio Rinconada
Red Puno Salcedo Puno
Red Juliaca Avenida José Santos Chocano S/N; Urb. La Capilla — San Romén Juliaca
SR © ZONA DEPARTAMENTO DE LIMA . CIUDAD
PADOMI/STAEATINERANTES/H.PERU/CEPRIT
Red Desconcentrada Sabogal i . o
Red Desconcentrada Rebagliati, Avenida EI Sol N° 400; Provincia Constitucional del Callao Callao
Red Desconcentrado Almenara
Hospital Sabogal
Instituto Nacional Gardiovascular - INCOR Jr. Corc_)ne} Zegarra N° 417- Jests Marfa (Ref. A espaldas del Hosp. Lima
Rebagliatti)
Centro Nacional Salud Renal JR. Coronel Zegarra N° 223 -227 - Jesus Maria Lima
Hospital Almenara Av. Grau 800 - La Victoria La Victoria

Hospital Rebaghatl

Av. Rebagliati N° 490 — Jesls Maria

Jests Maria
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