SEGURO SOCIAL DE SALUD - ESSALUD
CONTRATACION DIRECTA N° 02-2024-ESSALUD/CEABE-1 PROVEEDOR UNICO

CONTRATACION DIRECTA N° 02-2024-
ESSALUD/CEABE-1

PROVEEDOR UNICO

CONTRATACION DEL SUMINISTRO DEL
PRODUCTO FARMACEUTICO PARA LOS
ESTABLECIMIENTOS DE SALUD DE LAS REDES
ASISTENCIALES DE ESSALUD-NIFEDIPINO 60 MG
LIBERACION PROLONGADA TB”

PAC N° 768




/

SRCRDE4P

------------

SEGURO SOCIAL DE SALUD - ESSALUD
CONTRATACION DIRECTA N° 02-2024-ESSALUD/CEABE-1 PROVEEDOR UNICO

_ CAPITULOT
GENERALIDADES

1.1. ENTIDAD CONVOCANTE

Nombre : SEGURO SOCIAL DE SALUD

RUC N° : 20131257750

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

Correo electrénico: . ramon.sanchez@essalud.gob.pe

1.2. OBJETO DE LA CONVOCATORIA
El presente procedimiento de seleccion tiene por objeto la “CONTRATACION DEL SUMINISTRO
DEL PRODUCTO FARMACEUTICO PARA LOS ESTABLECIMIENTOS DE SALUD DE LAS REDES
ASISTENCIALES DE ESSALUD-NIFEDIPINO 60 MG LIBERACION PROLONGADA TB”.

TEM | ©QPIO | pescriecion | EETT. | DE | CANTIDAD
60 MG LIBERACION
1 | 010400107 | NIFEDIPINO PROLONGADA TB | 624,531

1.3. EXPEDIENTE DE CONTRATACION
El expediente de contratacion fue aprobado mediante formato de SOLICITUD DE APROBACION
DEL EXPEDIENTE DE CONTRATACION N° 16-2024-GABE-CEABE-ESSALUD el 12 de marzo
de 2024,

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

1.6. MODALIDAD DE EJECUCION
No Corresponde.

1.7. DISTRIBUCION DE LA BUENA PRO
No aplica

1.8. ALCANCES DEL REQUERIMIENTO
El alcance de la prestacion esta definido en el Capitulo Ill de la presente seccion de las bases.

1.9. PLAZO DE ENTREGA

Los bienes materia de la presente convocatoria serén entregados de acuerdo a lo sefialado en
el numeral 72. CRONOGRAMA Y PLAZOS DE ENTREGA de los Requerimientos Técnicos
Minimos y Condiciones Generales para la contratacién del suministro de productos
Farmacéuticos, en concordancia con lo establecido en el expediente de contratacion.

1.10. COSTO DE REPRODUCCION Y ENTREGA DE BASES
Los participantes registrados tienen el derecho de recabar un ejemplar de las bases, para cuyo
efecto deben cancelar S/ 3.90 (Tres con 90/100 soles) en el Médulo de Atencion al Proveedor, sito




/ SEGURO SOCIAL DE SALUD - ESSALUD \
CONTRATACION DIRECTA N° 02-2024-ESSALUD/CEABE-1 PROVEEDOR UNICO

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 ejemp/ar de las bases no puede exceder el costo de su reproduccion.

1.11. BASE LEGAL
- Ley N°31953 - Ley de Presupuesto del Sector Publico para el Afio Fiscal 2024.
- Ley N°31954 - Ley de Equilibrio Financiero del Presupuesto del Sector Publico para el Afo
Fiscal 2024.
- Decreto Supremo N°004-2019-JUS - TUO de la Ley N°27444, Ley del Procedimiento Administrativo
General.
- Decreto Supremo N°043-2003-PCM - TUO de la Ley N°27806, Ley de Transparencia y de Acceso
a la Informacion Publica.
- Ley N°29783 - Ley de Seguridad y Salud en el Trabajo (LSST)[1]
- Decreto Supremo N°005-2012-TR - Reglamento de la Ley de Seguridad y Salud en el Trabajo.
- Decreto Supremo N°082-2019-EF - TUO de la Ley N°30225, Ley de Contrataciones del Estado y
sus modificatorias.
Decreto Supremo N° 234-2022-EF - Reglamento de la Ley de Contrataciones del Estado y sus
modificatorias.
- Ley N2 26790, Ley de Modernizacién de la Seguridad Social en Salud.
- Ley N2 27056, Ley de Creacién del Seguro Social de Salud.
- Ley N2 26842, Ley General de Salud.
Ley N° 29459 Ley de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios.
Decreto Supremo N° 018-2011/SA “Modifican la Tercera Disposicion Complementaria Transitoria
del Decreto Supremo N° 028-2010-SA, que regula algunos aspectos de los Articulos 10°y 11° de la
Ley N° 29459, Ley de los Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios
Texto Unico Ordenado de la Ley N° 30225, Ley de Contrataciones del Estado.
Decreto Supremo N° 072-2003-PCM, Reglamento de la Ley de Transparencia y Acceso a la
Informacion Publica.
Decreto Supremo N° 002-99-TR- Aprueba Reglamento de la Ley N°® 27056.
Decreto Supremo N° 002-2004-TR, Modifican el Reglamento de la Ley de Creacion del Seguro
Social de Salud — Essalud.
Decreto Legislativo N° 295 Codigo Civil.
- Texto Unico Ordenado de la Ley de Promocion de la Competitividad, Formalizacion y Desarrollo de
la Micro y Pequefia Empresa y del Acceso al Empleo Decente, aprobado por Decreto Supremo N°
007-2008-TR y su Reglamento el Decreto Supremo N° 008- 2008 TR.
Decreto Supremo N° 010-2010-TR, Aprueban el Texto Unico de Procedimientos Administrativos del
Seguro Social de Salud — Essalud.
Decreto Supremo N° 016-2011-SA, Reglamento para el Registro, Control y Vigilancia Sanitaria de
Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios.
Decreto Supremo N° 014-2011-SA, Reglamento para Establecimientos Farmacéuticos.
Resolucién Ministerial N° 132-2015/MINSA, que aprobé el Manual de Buenas- Practicas de
Almacenamiento de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios en
Laboratorios, Droguerias, Almacenes Especializados y Almacenes Aduaneros.
Resolucion Ministerial N° 204-2000-SA/DM, Aprueba el Manual de Buenas Practicas de Manufactura
de Insumos de Uso Médico — Quirdrgico u Odontoldgico Estériles.
Resolucion Ministerial N° 1853-2002-SA-DM, Reglamento de Dirimencias de Productos
Farmacéuticos y Afines pesquisados por la DIGEMID.
Resolucién Jefatural N° 269-2000-J-OP/INS, Manual de Procedimientos de Dirimencias de
Productos Farmacéuticos y Afines.
Directiva de Gestion de FONAFE, aprobada mediante Acuerdo de Directorio N° 001-2013/006-
FONAFE de fecha 13/06/2013, publicada en el portal de FONAFE el 21/06/2013 y modificada
mediante Acuerdo de Directorio N° 005-2013/015-FONAFE de fecha 05/12/2013, Acuerdo de
Directorio N° 008-2014/003-FONAFE de fecha 25/03/2014, Acuerdo de Directorio N° 002-2014/009-
FONAFE de fecha 12.08.2014 y Resolucion de Direccion Ejecutiva N° 109-2015/DE-FONAFE de
fecha 01/12/2015.
Directivas del OSCE
Cualquier otra disposicion legal vigente que permita desarrollar el objeto de la convocatoria que no
contravenga lo regulado por la Ley de Contrataciones del Estado.

1

B

1

1

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

U1 | a SUNAT estara facultada para paralizar los trabajos en casos de incumplimiento de lo establecido en la LSST, sin g
implique ampliaciones de plazo. {

o
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" capfruton
~ 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.

_Importante

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

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

2.21. Documentacién de presentacion obligatoria

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

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

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

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

Advertencia

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

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

d) Declaracion jurada de cumplimiento de las Especificaciones Técnicas contenidas en el
numeral 3.1 del Capitulo Il de la presente seccion. (Anexo N° 3)

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

f)  Promesa de Consorcio {Anexo 5) Sélo para el caso en que un consorcio se presente
como postor.

L wmmnmfummas

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

LSS

La omision del indice no determina la no admisién de la oferta.

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:/iwww.gobiernodigital.gob.pe/interoperabilidad/

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

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

Descripcion del producto farmacéutico ofertado (Anexo — C).

Registro Sanitario o Certificado de Registro Sanitario vigente.

Certificado de Analisis del producto farmacéutico terminado (Protocolo de Analisis).
Metodologia Analitica. (Copia Simple).

Requerimiento de rotulados: Mediato, Inmediato e Inserto (copia simple)
Certificado de Buenas Practicas de Manufactura (CBPM).

Certificado de Buenas Practicas de Almacenamiento (BPA).

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

AN NN N NN

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

Importante

El Organo Encargado de las Contrataciones verifica la presentacién de los documentos requeridos. De no
|_cumplir con lo requerido, la oferfa se considera no admitida.

2.2.2. Documentos de presentacion facultativa:

v Presentacion de la Muestra (opcional)

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. Mediante CARTA FIANZA, de corresponder.

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

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

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

Domicilio y correo electrénico para efectos de la notificacion durante la ejecucion del
contrato.

Autorizacién de notificacion de la decision de la Entidad sobre la solicitud de ampliacion de
plazo mediante medios electrénicos de comunicacion. (Anexo N°07).

Advertencia

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

yi.

Importante

e En caso que el postor ganador de la buena pro sea un consorcio, las garantias que presente
este para el perfeccionamiento del contrato, asi como durante la ejecucion contractual, de ser
el caso, ademas de cumplir con las condiciones establecidas en el articulo 33 de la Ley y en
el articulo 148 del Reglamento, deben consignar expresamente el nombre completo o la
denominacién o razén social de los integrantes del consorcio, en calidad de garantizados, de
lo contrario no podran ser aceptadas por las Entidades. No se cumple el requisito anfes

s

Para mayor informacion de las Entidades usuarias y del Catélogo de Servicios de la Plataforma de Interoperabilidad del
Estado — PIDE ingresar al siguiente enlace https://www.gobiemnodigital.gob.pe/interoperabilidad/
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indicado si se consigna Unicamente la denominacién del consorcio, conforme lo dispuesto en
la Directiva “Participacion de Proveedores en Consorcio en las Contrataciones del Estado”.

Importante

» 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
efecucion, sin perjuicio de la determinacion de las responsabilidades funcionales que
correspondan.

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

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

24. PERFECCIONAMIENTO DEL CONTRATO

El contrato se perfecciona con la suscripcion del documento que lo contiene. Para dicho efecto
el postor ganador de la buena pro, dentro del plazo previsto en el articulo 141 del Reglamento,
debe presentar la documentacion requerida en la siguiente direccién: Av. Arenales N° 1402-
segundo piso, Ventanilla 13, de 8:00 am a 1:00 pm y de 2:00 pm a 5:00 pm.

Importante

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

2.5. FORMA DE PAGO
DEL PAGO:
El pago por la entrega de los bienes se realizard mensualmente, en soles, previa conformidad extendida

por el Jefe de Almacén (o quien haga sus veces) y por el encargado del Area de Salud (o quien haga
sus veces) en el almacén de destino.

R. SANGHEZ ), &
NS GERENTE (3 %t\%

E59mAD.

BN

4.

®  Segn lo previsto en la Opinion N° 009-2016/DTN.
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“CAPITULO N
REQUERIMIENTO
Importante

De conformidad con el numeral 29.8 del articulo 29 del Reglamento, el érea usuaria es
responsable de la adecuada formulacidn del requerimiento, debiendo asegurar la calidad técnica
y reducir la necesidad de su reformulacion por errores o deficiencias técnicas que repercutan en
el proceso de contratacion.

3.1. ESPECIFICACIONES TECNICAS

“*Afio de |2 unldad, la paz y e desarrolte”
“Dueertio de la igtaldad de eportunidades para niuj y howhbres”

REQUERIMIENTOS TECNICOS MINIMOS Y COMDICIONES GENERALES PARA
CONTRATACION DEL SUMINISTRO DE PRODUCTOS FARMACEUTICOS

1. DEPEMDENCIA QUE REQUIERE EL BIEN:
Cenfral de Abastecimlenio de Bienay Estratégicos {CEABE) de EsSalud, con domicllio fegal en Jr. Dotingo
Ctelo N° 120, Jests Maria - Lima.

4. FINALIDAD PUBLICA DE LA CONTRATACION DEL BIEN;
£l presents requerimianto busea contar con fos Produsios Farmacéulicos necesarios para of abastecimiento y
dispensacién en los establecimizntos de Salud a nivel noclonal para Ja afenclén de los asegurados y
derechohablenies,

Comralacmn del suminisiro del pmduc(o farmacéulwo NIFEDIPINOG 80 mg Liberacién prolongada TB para los
establecimlentos de salud de Es8alud,

Nota: Los Praduclos Farmacéuticos requeridos por {a enfidad se detallan en los siqulentes anexos:

Anexo-A: Guadro referencial de requeniriento mensual por ltems,
« La denominacién y especificactones fécnicas de loa produclos fermacéuticos requenidos por
1 Entidnd, se liston por cada fem.

Anexo - B; Cuadio de dislibucion de erns por Redes Asistenciales,
4,  REQUISITOS DE ADMISION

Documentos de Prosentacion Obligatoria:
{Deben acreditar con copia simple)

44, Descripoidn del producty farmacéutice ofertado (Anexo « )
Ladeseripcién del producto farmacdulico ofertade, debo ser congruenie con tas Especificaciones Téonicas
solicitadas por ia entided y de acuerdo a lo auforizado en su Regisiro Sanilario,

Registro Sanitarlo o Certificado de Registre Sanitario vigents,

Olorgado por la Autoridad Sanitaria compelents (DIGEMID). Ademés, se debe presentar fas Resoluciones
de modificacion o autorizacidn, en fanlo éstas lengan por finafidad acreditar a correspondencia entre la
informacion registrada anle la ANMY 6l producto farmacéutico oferlado,

L& exigencia de la vigencia del Regisiro Saniteric o Cerlificade de Registro Sanilado del producle
famacguico se aplica para todo el procedimieato de saleccion y ejecucién cantractual,

NOTA: La DIGEMID hizo de conocimiento piblico {05.ENE.2017) que la vigencla de los Reglstros
Sanitarios se entenderd promragada hasta el pronunclamiento de la Institucién, sfempre que las
soficitudes de reinscripeidn de productos farmacéuticos, disposilives médicos yo produclos
sanitarios hayan sido presentadas dentro del plazo de vigenda del registra saniferio a reinseribir.
Anexo-D

El Certificado de Analisis del producto farmagéutico terminads (Protocolo de Analisis)

Es un informe técnico susordte por ef profeslumal responsable de confrol de calidad de! Laboratorio
Fabricante o por quien encargue su fabricacién, siempre y cuando, ésle Gitimo, se trale de un laboratoro

fabricante.

Ashvismo, st al Cerlifieadn de Andlisis e faltara uno b olre andlisis correspondiente a ke forrea farmacéutica QLff )

del producto lerminado, so acepla los lnformes de Ensayo solre estas prushas, realizados por <
[ il Ly T
Z R. SA_ ICHEZ U

Ji. Domingo Cueto R9 120

1) 2.
wvw.essalud,gob.pe {‘:n:': 1'14“';2“,’ SWZz eesnreuanio
0 H - 52
Tel: 2656000 f 2651000 'o?’x//,u\\@ 203¥02024
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““ARo de 1a unidad, la paz y ¢! desarrollo”
“D te fa igualdad de oportunidades para mujeres y hombres”

los laboratorios autorizados que conforman la Red de Laboralorios Oficiales de Gontrol de Calidad
acreditados por ef Ministerio de Salud - MINSA.

Los certificados de andlisis deberan consignar la Farmacopea de referencia, cuyas prugbas analiticas ylo
especificaciones técnicas declaradas, deben corresponder con lo establecido en la Farmacopea vigente a
|a fecha de fabricacion del producto y ésta a su vez, debe corresponder con la Farmacopea vigente a la
fecha de presentacion de propuestas (Farmacopea actual).

El certificado de anélisis debe consignar cuando menos la siguiente informacion: nombre def produco,
forma farmacéutica, concentracion de (Jos) Ingrediente(s) Farmacéutico(s) Activo(s), niimero de lote, fos
andlisis realizados en fodos sus componentes, fos limites y los resuitados obtenidos en dichos analisis,
con arreglo a las exigencias contempladas en la farmacopea o metodologla declarada por el interesado,
facha de vencimiento, fecha de andlisis, (as especificaciones técnicas y farmacopea(s) o espacificaciones
técnicas propias del fabticante ala que se acoge el fabricante, firma del o los profesionales responsables
del laboratorio que lo emite.

Cuando el producto farmacéulico ofertado se presente con solvente, deber4 adjuntar el correspondiente
Cerlificado de Andlisis de dicho solvente (o disclvente); del mismo modo, cuando dicha forma de
presentacion incluya un disposilivo o accesorio, debe presentar ef Certificado de Analisis respectivo ¢ las
especificaciones técnicas correspandientes,

Para el caso de productos derivados de plasma (hemoderivados), ademas de cumplir con los requisitos
para productos bloldgicos debera acreditar el cumplimiento de la Negalividad de HIV y Hepatitis By C;
asimismo, para el caso de los productos derivados de ganado bovino, ovina y caprino, deber4 acreditar la
negatividad de encefalopatia espongiforme bovina.

Para los productos No Estériles, los Certificados de Andlisis deberd Incluir la “Prueba del Limite
* Microblano®,

NOTA: En caso el documento no cuente con fecha de andlisis, podré considerarse como equivalente la
fecha de fiberacion o fecha de aprobacidn o fecha de emision def documento.

4.4, Wetodologia Analitica (Copia Simple)
Cuando [a metodologia de andlisis a la que se acoge el fabricante se encuentra en Farmacopeas Oficiales,
es facultad def postor adjuntar una fotocopia de dicha monografla o norma téenica de referencla, para
facllitar su evaluacion; en cambio cuando se frate de metodeloglas o normas técnicas propias de
fabricants, el postor esté obligado a adjuntarlas,

La metodalogta propia del fabricante debe contener el desarrollo de todas las pruebas analiticas a las que
hace referencia el Cerfificado de Andlisis o Protocolo de analisis.

La Metodologla de Analisis, por ser un documento téonico debe ser refrendado (nombre, firma y sello) por
el Director Técnico Responsable de la empresa postora.

NOTA: La Melodologia Analilica solo es requerida para el producto farmacéutico; asimismo, cabe resaltar
_que cuando el producto incluya un solvente (disolvente), se entiende que todo forma parte del
Producto Farmacéulico. Por o que, estd obligado a presentar fembién la mefodologia del
respectivo solvente. Asimismo, respecto de los dispositivos o accesarios que incluya el producto,

no estd obligado a presenta su metedologla anatitica,

Aek & ] 45 Presentacién de la MUESTRA (opciona).
& m\,& <

o, N
(S
'

by

Nota: La presentacién de la muestra es facultad del postor; de tal manera que, st fa presenta como parte -
de su propuesta {écnica, quedara excepluado de presentar fas "copias de los rotutados mediato, inmediato
e inserlo (se excepla el numeraf 4.6).

El objetivo {écnico de la presentacion de la "Muestra” del producto ofertado” es requerida como parle
integral de la propuesta téchica, de manera tangenclal y objetiva, con la finalidad de corroborar y verificar
la forma de presentacion del producto que oferia y ademas nos permite validar la Informaclon consignada
en los documentos técnicos presentados por los postores, constituyéndose come informacion relevante
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para la evaluacion y verificacion de la informacion autorizada segin su Reglstro Sanitario y de acuerdo a

las normas sanifarias vigenles.

Consideraclones:

- Los postores deberan presentar una (01) muestra por cada ffem ofertado, fa cual debe estar consfituida
por su envase secundario y primario. i el envase secundario contiene 2 6 mas envases primarios,
enlonces la muestra a presentar estarfa conformada minimamente de un (01) envase secundario y un
(01) envase primario de acuerdo a la forma de presentacion del producto. Si ef producto, segin lo
autorizada en su Registro Sanitario no dispone de envase secundario, enfonces la muestra a presentar
estara conformada por un (01) envase primario.

- Lamueslra serd entregada a través de mesa de partes de fa ventanifla del modulo de atencién al
proveedor, ublcado en fa Sede Cenlral de EsSalud (Av. Arenarles N° 1402- 1er. piso - Jestis Maria)
con atencién al CEABE, en el horario de 08:00 hrs, hasta las 16:00 bs, el mismo dia programado
conforme el calendario del SEAGE para la presentacin de ofertas, la misma que es informada en la
plataforma electronica def SEACE.

- lmportante: En el estado en que se encuentren por efecto del proceso de evaluacion técnica, fas
muesiras de los flems no adjudicados, serén devueltas luego de consentlda (a Buena Pro, en un plazo
méximo de 15 dias de consentida la Buana Pro, en la venlanilla del Modulo de Atencidn al Provesdor,
ublcado en Av. Arenales N° 1402 ~ Jests Marla, caso contrario serén destruidas o Incineradas por fa
Entidad.

4.6. Requerimiento de ROTULADOS: Mediato, inmediato ¢ Inserto {copia simple} J

Fl poslor deberd presentar en su propuesta fechica, los rotulados mediato, inmediato e inserto, del
producto terminado que oferla, segin lo autorizado en su Regisiro Sanilario y de acuerdo a las normas
sanltarias vigentes, Estos rotulados DEBEN corresponder a la forma de presentacion del producto que el
postor oferta.

Cuando la forma farmacéutica se trate de: labletas, comprimidos, grageas, o cApsulas, preferentemente
se aceplara que el envase primario {inmediato), corresponda a un envase milliple individualizado, bajo la
forma de biister o fofio.

Para ¢l caso que el producto farmacéutico consigne en su rotulada la adveriendla; "Proleget de la Luz" de
acuerdo a fa norma que se acoge o delermine ef fabricants, 1a forma de presentaclén del producto debe
cumpfir con alguna de las tres condiciones siguientes:

a) Envase primario que protefa al producto farmacéutico de la luz, 6
b) Envase primario protegido de [a luz por un envase mediato individual, 6
¢} Envase milliple que conliene 2 o mas envases primarios que cumplan con la condiclon a) 6 b).

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

Copia simple del certificado de BPM vigente, que comprenda las areas para la fabricacién del bien
ofertado, emitido por la Digemid (ANM), o por la autoridad sanitaria o enfidad competente de los palses
de alta vigilancia sanitaria, de acuerdo con el marco normativo vigente. Si el fabricante s8 encuentra
incluido en el “Listado tnico. de labbratorios “fabricantesubicados en el extranjero de productos
farmacéuticos pendientes de cerfificacion en Buenas Précticas de Manufaciura, elaborado por fa ANM’,
se acepta el certificado de BPM emitido por {a autoridad competente del pals de origen o sus egquivalentes
reconocidos como tales por la Digemid (ANM).

Nota: En caso de inyectables, cuando corresponda, se aplicard ef siguiente requisio:
Para ¢l caso de productos fFarmacéuticos que s oferfen con solvente (o disolvente) de ofro
fabricante, deberén adjuntar su correspondiente Cerfificado de Buenas Praciicas de Manufactura,

Para los literales descritos anteriorinente, aplica lo siguiente;

En caso que un documento técnico se presente en idioma distinio al espaiiol, se debe presenta la
respeciiva traduccion por traduclor pitblico juramentado o traductor colegiado certificado, segln
corresponda. Salvo ef caso de fa informacion téenica complementaria contehida en folletos, instructivos,
catalogos o simiiares, que puieden ser presentadas en idioma original, de acuerdo a lo establecido en el
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Reglamento de la L.ey de Confrataciones del Estado y madificatorias vigentes, E! postor es responsable
de la exactitud y veracidad de dichos documenlos.

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

Copia simple del Cerlificado de Buenas Précticas de Almacenamiento (BPA) vigente, emitida por fa ANM
o ARM, segin corresponda, a nombre del establecimiento farmacéutico def proveedor (drogueria o
laboratorio} de acuerdo con el marco normativo vigente y, en el caso que un tercero brinde servicios de
. almacenamiento al proveedor, este ademas debe presentar la copia simple del Certificado de BPA vigente
del tercero y del documento que acredite el vinculo contractual vigente enfre ambas partes. En el caso
que el proveedor sea el laboratorio nacional fabricante del bien, solo debe presentar la copia simple del 4
cerlificado de Buenas Practicas de Manufactura (BPM), segun lo sefialado en ef numeral 4.7.

49, Cerificado de Buenas Practicas de Distribucién y Transporte (BPDT)

Copia simple del Cerlificado de Buenas Précticas de Distribucion y Transporte (BPDT) vigente, emitida
par la ANM o ARM, segin corresponda, a nombre del establecimiento farmacéutico del proveedor
(drogueria o laboratorio) de acuerdo con ef marco nermativo vigente y, an el caso que un tercero brinde
servicios de distribucion y fransporte al proveedor, este ademas debe presentarla copla simple del
Certificado de BPDT vigente del tercero y del documento que acredile ef vinculo confractual vigente entre
ambas paries. En el caso que el proveedor sea el laboralorio nacional fabricante del bien, solo debe
presentar la copia simple del cerfificado de Buenas Préacticas de Manufactura (BPM), segiin fo sefialado
en el numeral 4.7.

NOTA: La exigencia del Certificado de Buenas Practicas de Manufactura (BPM), Certificado de Buenas
Précticas de Almacenamiento (BPA) y Certificacion de Buenas Praclicas de Distribucion y Transporte
{BPDT), se aplica durante todo el procedimiento de sefeccién y ejecucion contractual; asf mismo, no se
aceptara documentacion en tramite.

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

5 DOCUMENTACION PARA ACREDITAR LOS-REQUISITOS DE GALIFICACION

51 DELAHABILITACION DEI. POSTOR,
{Deben acreditar con copia simple)

5.4.1 Resolucion de Autorizacién Sanitaria de Funclonamiento de Establecimiento Farmacéutico.
Documento emitido por la ANM o fa Autoridad Regional de Salud (ARS), de acuerdo a lo establecido
en el articulo 17° del D.S. 014-2011-8A y su primera disposicion Complementaria Transitoria;
debiendo adjuntar las resoluciones de los cambios ylo modificaciones vigentes ala fecha, .
Obligatorio para todas las empresas instaladas en el pais como establecimiento farmacéufico.
Asimismo, cuando se presenten en consorcio, estan obligadas a presentar dicho documento fodas las
empresas consorciadas categorizadas como esteblecimienfos farmacéuticos, Salvo se trate de una
empresa extranjera no instalada en el territorio nacional o de una empresa nacional que no esté
reconocida como establecimlento farmacéutico o establecimiento farmacéutico sin participacion activa
en cualquiera de las etapas de comercializacion det producto farmacéutico {Importacion, Fabricacion,
Almacenamiento, Disltribucion y Transporte).

Las empresas exlanjeras ¥ Ja no reconocidas como establecimiento farmacéutico se encuentran fuera del
alcance de las normas sanitarias,
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6. LOGOTIPQ .
Los envases mediato & inmediato de los productos farmacéuticos a adquirirse, deben llevar la impresion

solicitada por ta Entidad, con letres visibles y linta indeleble, preferentements de color
confraste con el color del envase, de acuerdo a lo siguiente:

negro ¢ color que

LOS RO

Estado Peruano :
“EgSatud” 0 “LOGOTIPO de EsBalud”.

Prohibido su venta Probibido su venta

*EsSalud” 0 “L.OGOTIPO de EsSatud”,

" del proceso de seleccion

Es obligatorio para el contralista imprimir los rolulos indicados en of presente numieral en ef 100% de los envases
de tas cantidades a enfregar mensualmente. EsSalud no esta obligado a recibir los Productos Farmacéuticos que
no cumplan con este requerimiento ¥ que ro estén de acuerdo a fo establecido en a Bases del Proceso de

Seleccldn y en las normas legales vigentes,

NOTA: Se exceplia la rotulacion en ef envase inmediato, en los productos cuya forma de presentacion final
tehga un sistema de seguridad que mantienc fa integridad & inviotabilidad del envase inmediato ylo requiera una

condiclon de refrigeracion para su almacenamiento.

7. EMBALAJE
El embalaje de los producios farmacéulicos debera cumplir con los siguientes requisitos,

o Cajas de carlon nuevas y resistentes que garanticen fa intsgridad, orden, conservacion, transporie

adecuado almacenamiento.

o Calas que faciiten su conleo y facll apilamiento, precisando el nimero de cajas apilables.
o Cajas debidamente rotuladas indicando nombre de! producto farmacéutico, presentacion, cantidad, lote,
fecha de vencimiento, nombre det proveedor, especificaciones para fa conservacion y almacenamiento.

comesiibles o productos de focador, entre ofros,
Para las dimensiones de la caja de embalaje debe considerarse la palela (parihuela} eslan
NTP vigenle.

embalale.

S YR

g, VIGENGIA MINIMA DE ENTREGA

A

En las caras laterales debe decir "FRAGIL" o “simbologla” en tamafio proporcional a la caja e indicar con una
flecha el senfido cotrecto para la posicion de la caja. Debe descartarse fa utilizacion de cajas de productos

dar definida segin

NOTA: Se acepta envase mediato autorizado en el Registro Sanitario, que cumple con las caracteristicas de

81, La vigencia minima de fos Produclos Farmacéuticos deberé 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 ésle podra ser aceptado hasta una vigencla minima de quince (15) meses
' pata las entregas sucesivas, slempre y cuando la primera entrega haya sido de dieciocho (18) meses.

82. Excapclonaimente, en los pedidos de urgencia, se podr4 acepfar una vigencla menor a dieciocho (18}

meses, acormpafiados de carta de compromiso de canje por vencimiento (ANEXO E), es
ser evaluada por el &rea usuaria.

9, CONTROL DE CALIDAD

AN AN e M MO

9.4, DEL CONTROL PREVIO
£l producto farmacéutico, estard sujelo al control de calidad previo a su entrega

ta sifuacion deberd

y se realizara en

cualquiera de los laboratorios atttorizados que conforman la Red de Laboratorios Oficiales de Confrol de

Calidad acreditados por el Ministerlo de Salud —~ MINSA,
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Efntmero de controlss de calidad y fa periodicidad de los mismos, sera determinado por la Entidad y esta
en relacin a la canlidad 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 ser4 ejecutado
por un laboratorio de la Red de Laboratorios Oficiales de Control de Calidad que el proveedor efija.

Cuando uh lote sea declarado "no conforme”, ef proveedor se obliga a relirar de los almacenes de EsSalud
los saldos de dicho lote, procediendo inmediatamente al canje y/o reposicién del lote en un plazo no mayor
alos 10 (diez) dias calendarios contados & partir de la fecha de recibida fa comunicacion por parte de
EsSalud,

Silas causas o motivos de la “no conformidad” son extensibles a todas las unidades del lole y de haberse
consumido parte del lofe "no conforme” ylo haberse efectuado el pago, el proveedor se obliga a reponer
las canfidades consurmidas y al canje de las unidades restantes.

En caso de no efectuarse el canje de un lote “no conforme’, el proveedor abonaré el costo correspondiente,
slempre y cuando fa enfidad haya efectuado el pago de dicho lote, mediante pago en efectivo, cheque de
gerencla, o deduciéndolo de cualguiera de sus facturas

TOMA DE MUESTRA:

Cuando el proveedor cuente con la fotalidad del producto requerido para 1a entrega, debera solicitar el
control de calidad al laboratotio de la Red. Sobre dicho {otal se seleccionara de manera aleatorla ¢l lote
{en caso de presentarse mas de un lole) sobre el cual el laboralorlo de control de calidad fomars las
muestras para los analisis. Los resultados del musstreo y las ocurrenclas relacionadas con la toma de
muestra deberén constar en ¢l Acta de Muestreo (Anexo - 1), la misma que debera ser firmada por los
representan(es del laboralorio de control de calidad y def proveedor. La copla de esta Acta de Muesireo
sera considerada como requisito obligatorio para la entrega de! producto farmacéutico en el lugar de
destino.

Las unidades ufilizadas para fines de control de calidad no forman parle del total de unidades a enfregar.

Para la foma de muestra sera obligatorio que lodo el producio a enifregar se encuentre rotulado con ef
respectivo fogo de la entidad, segiin lo indicado en el numeral 6.

9.2, DEL CONTROL POSTERIOR
~ EsSalud esta facultado a realizar dentro del plazo de ejscucién y cuantas veces lo considere necesario,

ST andlisis de Control de Calidad de los productos farmacéuticos (un mismo lole, varios lotes en la misma

iz ;M p {\’1 o enfrega, varios lotes en distintas entregas o si es el caso fracciones de lote en distintas entregas), los que
‘\% : }}ﬁ““ g serén evaluados de acuerdo a la metodologia de analisis autorizada en su Registro Sanitario que obraen
el B DIGEMID, slempre y cuando exista una queja o reclamo relacionada a la calidad def producto, la cual sera

evaluada previamente por la enfidad, determinando la perlinencia de ser analizado por un laboratorio
acreditado de la Red de Laboralorios Oficiales de Control de Calidad.

En caso el resultado analfico es CONFORME, ef costo de dichos controles seré asumido por EsSalud,

e,
o Yoo N .
; ¢aso confrario los costos serén asumidos por el proveedor.

En caso de un conlrof de calidad posterior tenga como resultado “NO CONFORME", el proveedor podra
‘\2,\ e soficltar su apelacion o derecho de réplica (prueba de dirimencia) denfro de los siete (07) primeros dias
ﬁwM habiles posteriores a ia recepcion de la comunicacion por parte de EsSalud, ef cual indicara la informacion
téenica sustentatoria de-la misma, La respuesta del proveedor no enmarcada en una soliciiud de
DIRIMENCIA, sera Interpretada como una negacian a su derecho de réplica o dirimencia,

9.3. ASPECTOS ADICIONALES A SER CONSIDERADOS EN EL. CONTROL DE CALIDAD

¢ las unidades del lote muestreado reprasentan al universo (fotal de unidades de los lotes sujetos de
muestreo}.

« La obtencion de un resudtado de conrol de calidad “CONFORME" se Inferpreta como la conformidad
de tas unidades de todos los lotes que conforman dicho universo.

o Laobtencion 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 soficitado en las presentes
condiciones generales, ho pudiendo el proveedor distribuir ninguno de los lotes que conforman dicho

universo,
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o En el caso que una entrega esta conformada por més de un fote y se oblenga un informe de ensayo
de conto! de calidad “NO CONFORME" para el lote muesireado, el proveedor procedera
inmediatamente a solicitar a un laboratorio de la Red ef confrol de calidad de los lofes restantes, cuyos
gastos lo asumir4 el proveedor. En este caso, solo formardn parte de la entrega los lotes que obtengan
Jos resultados de confrol de calidad "CONFORME", El nimero de informes de control de calidad no
conformes, seran acumulativos durante el periodo de ejecucion contractual,

o Encadaenfrega que se indique &l Control de Calidad, segln el cronograma, obligatoriamente se tendré

que someter a Cantrol de Calfidad a un lote distinto al sometido anteriorments; salvo que el

requerimiento sea cubierto en su totalidad por el mismo fote analizado anteriormente.

Cuando un lote sirva para alender més de una entrega, es decir cubra el 100% de cada entrega, y las

unidades entregadas forman parte def total de unidades del universo muestreado, no sera necesario

realizar un nuevo control de calidad para la(s) entraga(s) sucesiva(s) con dicho lote. Caso contrario, a

pesar de ser ef mismo lote, pero cuyas unidades no formaron parte del universo muestreado, se debe

proceder con los controles de calidad exigidos en el cronograma de controles de calidad establecido
an las Bases Administralivas.

L

10. DELA RECEPCION Y GONFORMIDAD

L.os praductos farmacéuficos que se entreguen en los almacenes de la enfidad, deben corresponder a las
especificaciones requeridas y estar de acuerdo al producto adjudicado. Los produclos fatmacéuticos deben
presentar un adecuado estado de conservacion.

La recepeion y conformidad del producto se sujeta a lo dispuesto en la nomatividad de confrataciones del
Estado. Al respecto fa recepcion seré dada por el Jefe de Almacén (o quien haga sus veces) y la conformidad
eslara a cargo del encargado del Area de Salud (o quien haga sus veces) en el almacén de deslino.

Para levar a cabo la recepcidn y la conformidad de la enlrega de un {los) producto(s), el conlralisla deberd

entregar en cada punfo de destino los siguientes documentos:

s Copia def Registro Sanitario o del Cerlificado de Registro Sanitasio, cuando por primera vez se entregue el

producto y sus aclualizaciones, cuando corresponda.

Copla del Certificado o Protocola de Analisis emitido por ef fabricante o quien encarga su fabricacion, por

cada lote entregado.

Copia de! ceriificado de BPM, BPAy BPDT, vigentes al momento de a enfrega y sus aclualizaciones, cuando

corresponda,

Copla del Informe de Ensayo “conforme” emitido por un {aboratorio de la Red de laboratorios de Conlrol de

Calidad del MINSA, del(los) lote(s) muestreado(s), correspondientes a tas pruebas realizadas en el Control

de Calidad, correspondiente a la entrega indicada en el cronograma de Control de Galldad. En el caso que

ningurio de los Laboratorios de la Red Oficlal de Controf de Galidad del MINSA pudiera realizar alguno de

los ensayos de control de calidad exigidos, el proveedor deberd acreditarlo medianie carta emilida por fos

lahoratorlos de la Red. Esfa exigencia se aplica en cada entrega que corresponda efectuar un control de

calidad. . .

Copia del Acta de Muestreo emitido por ef Laboratorio de la Red, correspondlente a la entrega indicada en

8l cronograma de Control de Calidad.

Copia de \a Carta de Compromiso de canje ylo reposicion por vencimiento, de aquellos praductos que fiteron

adjudicados de manera excepcional con una vida (itif menor a 18 meses. (Segln ANEXQ ~E).

»  Los documentos descritos en los literales precedentes deberan ser firmados por ef Director Técnico de fa
empresa CONTRATISTA.

11. DEL PAGO

£l pago por la enirega de los blenes se realizarg mensualmente, en soles, previa conformidad extendida por el
Jefe de Almacén {o quien haga sus veces) y por el encargado del hrea de Salud {0 qulen haga sus veces) en el
almacén de destino,

12. CRONOGRAMA Y PLAZOS DE ENYREGA:

www.essalud.gob.pe

El requerimiento cuenta con doce (12) entregas considerando fas cantidades estimadas consignadas en el
Cuadro de distribucion y por redes asfstenciales por item, sefialado en el Anexa ~ Ay Anexo-B

Los plazos de entrega y las cantidades a suministrar seran aqueflas consignadas en las drdenes de compra que
seran nofificadas con una anticipacion minima de quince (15) dias calendario,
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Las Grdenes de compra seran emifidas mensualmente con una variacién def +/- 30% con relacién af cronograma
presente en las bases.

En el caso del cierre del afio fiscal, [as ordenes podran ser emitidas por perfodos menores al mes.

Las enfregas seran mensuales y detalladas en cada orden, de acuerdo a la necesidad de la institucion y
garantizando la entrega fotal de (a orden emitida.

E} cronograma referencial de entregas para productos farmacéuticos es e} sigulente:

. a) Primera entrega: Debe realizarse como méximo a los quince (15) dias calendarlos, contados a partir
del dia siguiente de |a firma del contrato. El iilfimo dia de dicho plazo se convierte en fa fecha limite de
entrega, la cual estard sefislada en las respecfivas drdenes de compra, Considerando:

i, Sielullimo dia de entrega es feriado o inhabil, la entrega sera e dia habil siguiente.

b}  Siguientes Enfregas: A parlir de la segunda entrega, debe realizarse como méximo a los quince (15)
dias calendario contados a partir de! dia siguiente de notificada la orden de compra. El (itimo dfa de
dicho plazo se convierte en la fecha limite de entrega, la cual estara sefialada en las respectivas
drdenes de compra. Considerando:

i, Sieldltimo dia de entrega os feriado o Inhabll, la entrega serd e dia héabil siguiente.

£n o caso de entregas en Lima y Callao, ef conlrafista debera realizar una coordinacion previa con cuarenta y
ocho (48) horas de anticipacion a fa fecha ds entrega, al correo proveedores@salog.com.pg

Los pedidos de urgencia sardn previamente coordinados y comunicados en el momento que se presenlen; los
cuales seréan atendidos en un plazo no mayor a los siete (7) dias calendario contados a partir del dia sigulente
de notificada la orden de compra. El Glfimo dfa de dicho plazo se convierte en la fecha limite de entrega, la cual
eslara sefialada en las respeclivas drdenes de compra. Considerando:

I Sieldltimo dia de enfrega es ferlado o inhabll, la enfrega seré el dla habil siguiente.

La compra se realizara conslderando el 100% de la cantidad totaf referencial del cuadro de requerimiento, sin
perjuicio de que la Entidad pueda efecutar la reduccion de prestaciones de acuerdo a lo dispussto en la
. normatividad de Conlrataciones del Estado,

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

La Cenlral de Abastecimiento de Bienes Estratégleos - CEABE, podra comunicar al CONTRATISTA o
anteriormente sefialado via electrénica, al correo electronico declarado por el postor.

La demora en los plazos de entrega que se deriven por resultado “no conforme” en &l control de calldad sera de
responsabilidad de EL CONTRATISTA, independientemente de ser sujeto a sanclones y moras contempladas
. enlanomatividad de fas contrataciones del Estado,

. LUGAR DE ENTREGA

{.as enlregas de los productos farmacéuticos se realizaran en fos almacenes de los diferentes puntos de-entraga
de desstino definidos por la entidad (almacenes), indicados en las respectivas drdenes de compra, Los puntos
de destino para las entregas de cada flem, asl como las correspondientes direcclones se sefialan en el direclorio
de punios de entrega de destino {Anexo ~H),

Excepcionalmente, cuando la Entidad lo requiera podré comunicar al contratista que fos productos farmacéuticos
correspondientes a un daterminado mes, sean entregados en un lugar de destino distinto, dentro de los lugares
establecidos en el cuadro de distribucién por Redes Aslstenciales. Dicha comunleacién sera establecida en la
correspondiente orden de compra,

Jr. Domingo Cueto NO 120 “\i\\ f;
. Jesus Marfa f/a» % BICENTENARIO
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14, VICIO8 OCULTOS

La recepcion conforme de EsSalud, no enerva su derecho a reclamar posteriormente por defectos o vicios
ocultos U ofras siluaciones anémalas no detectables o no verificables durante fa recepeion de los productos
farmacéuticas, por causales alribuibles al contratista, debienda proceder a la reposicion o canje total del lote de
os blenes que se hayan delectado en las situaciones descritas,

Las discrepancias referidas a defectos o vicios oculios son sometidas a conciiiacin ylo arbitraje. En dicho caso
¢f plazo de caducidad se computa a partir de la conformidad otorgada por la Entidad hasta freinta (30} dias
Ivabiles posteriores al vencimiento del plazo de responsabilidad del contratista previsto en ef conirato. (Art. N°
173, del Reglamento de ta Ley N° 30225, D.S. N° 344-2018-EF)

Si durante el acto de recepcion ds los bienes se advirtiera mermas ylo produstos deteriorados a consecuencia
del transporte, ef contratista deberd proceder @ reponer 0 canjear los bienes que se hayan detectado en las
situaclones descritas en un plazo maximo de dos {02) dias calendario de notificado ef hecho por parle de fa
Entidad-{ya sea por correo eleclinico u otros medios de comunicacion {razable).

El plazo méximo de responsabilidad def contratista es de dos {02) afios, contado a parlir de la conformidad
otorgada por la Entidad,

15, CAUSALES DE RESCLUCION DE CONTRATO

De acuerdo a lo establecido en fa normalividad de contrataciones del Estado, denlro de las causales de
resolucion de contrato se debera considerar los siguiente:

a) La oblencitn de dos (02) resultados finales "no conformes” de control de calidad, Se considesaran los
Informes de Ensayo programados en las Bases Administrativas del procedimiento de seleccion y los
resullados derivados de acciones de control y vigitancia saritari, realfizada por la Auloridad de Salud.

b) La cancelacin o la no renovacion de los carlificados de las Buenas Practicas de Manufaclura yfo Buenas

Pricticas de Almacenariento ylo Buenas Pracficas de Distribucion y Transporle, seglin corresponda,

Para los productos farmacéuicos importados, serd una causal no estar comprendido en el proceso de

cerlificacion de BPM de acuerdo a lo establecido por la ANM o estando insetito, tener un pronunciamiento

riegativo por parte de fa AN respecto de su solicitud de cerlificacion de BPM.

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

Cierre temporal o definitivo del Laboratorio o Droguerfa por medida de seguridad.

IMPORTANTE:
o La omision de slguno de los documentos enunciados acarreard la no admision de la propuesta, sin
perulcio de lo sefiatado en Ja normatividad de las contrataciones del Estado.

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

v Anexo - A Cuadro referencial de requerimiento mensual por items.

v’ Anexo - B: Cuadro de distribucion de items por Redes Aslstenclales

v Anexo-C: Descripcion del Producto Farmacéulico que se oferta

v Anexo - D: Productos farmacéulicos cuyos Registros Sanitarios se encueniran en proceso de

Anexo ~E:

Anexo - G:

v
v Anexo~F:
v

v Anexc~H:

relnscripcion, cuando corresponda.

tAodelo Carta de Compromise de Canjs por vencimiento
(segiin lo estipulado en el numeral 8.2)

Cronograma de Control de Calidad

Acta de Muestreo.

Directorio de punfos de enfrega de destino {Almacenes).

0000000
ir. Domingo Cueto NP 120 ) i,
wwwiessalud.gobpe | 1e50s Marfa S‘&f‘\l’.’@% BIGENTENARIO
’ GOBPE | ina 1 - Perds =3, ¢&7 oLy
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ANEXO-D

Productos farmacéuticos cuyos Reglstros Sanifarios
se encuentran en proceso de reinscripeion.

Sefiores

Comité de Seleceion Organo Encargado de las contrataciones

Tipo de procedimiento de seleccion N° [Consignar nomenclaiura de! procedimisnto]
Presente. - !

De mi consideracion:

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

[CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]

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

Representante Jegal, segin corresponda

Jr. Domingo Cueto N° 120

www.essatud.gob.pe ﬁ;:‘: 1'1"3’;2 " S, eicenTenario
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ANEXO - E

MODELG DE CARTA DE COMPROMISO DE CANJE Y/O REPOSICION POR VENCIMIENTO
{Aplicacion excepelonal, segn lo establece el numeral 8.2 y solo para el momento de la entrega de ser el caso)

Sefiores

Comité de Seleccion/ Organo Encargado de las contrataciones

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

De mi consideracion:

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

El canje serd efectuado solo para los siguientes productos, en cumplimiento de las
especificaciones de vida Gfil,

El canje se efectuaré a slo requerimiento de ustedes, en un plazo no mayor a 60 dias calendarios,
y no generara gastos adicionales a los pactados con vuesfra enfidad.

besaverigacyerny

Atentamente,

{CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]

..................

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

iy o
R, 3 HSOAN
e ks

Jr. Domingo Cueto NO 120 . Wil
Jesos Maria §§5‘§’f£§% BICENTENARIO
Lima 11~ Perd ;;,ﬁ _‘\5:::: DEL PERT
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ANEXO -6
Acta de Muestreo N
Procedimiento de seleccion N° {consignar nomenclatura del proceso]
FEehal ceecimimerismemiiosee HOR s NUMET0 de enfregar ..o,

PIOVEBUON «vvveerrvevassimeerreimansrsssessoassimsssasssssssissmrsnresss
Laboratorio de la Red de Laboratorios Oficiales de Control de Calidad de! Sector Salud:

P T TR PR

Parficipantes (nombre y representacion):

Datos del Produgcto:
Nombre, concentracion y forma farmacéutica: .......
DCh: .
Forma de Presentacmn ........
Fabricante! ...... v
Pal8: crivimreesiasvmmmenni

N° da Registro Sanitario o CRS: ...

Datos del Muestreo:

Lugar def muestreo (dIreccion): ..o orcmmoomommmamin.
N total de unidades a enfregar. .......
N {otal de lotes a entregar, ... . correspondiente a entrega Nro....vcvveccicni i,

CNOde Lote 7 Fecha devencimlento b ‘Cantidad

Nota: En el caso gue un producto se almacene en un lugar diferente a la direcclén consignada como lugar de muestreo, se
debera pracisar el lugar de ubicacién de los mismos.

Lotes muestreados: * de unidades . -
Técnica de muestreo:
Observaciones:

Firma y Sello det Represer{iar{té _ Firma y sello ae! Quimico Farmacéutico Analléié

Laboratorio de Control de Calidad

w\amsrfq,‘ ..

def Provesdor

S 20zt~ 2024

Jr. Dormingo Cueto N° 120
Jestis Marfa
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ANEXO - H

Directorio de puntos de entrega de destino (Almacenes),

CEREL ZONA NORTE.

Red Ancash Avenida Clrcunvatacion N° 119 - Urb. Laderas del Norte Chimbote
Red Huaraz Campamento Vichay s/n - Independencla - Huaraz Huaraz
Red Jaen Calle Capelién duarez 368 sect, Las Almendras Jaén
Red ta Liberlad Calle dulio Gutidrrez Solari N° 322 - Urb. Los Jardines Trujliio
Red Lambayeque Av, Los Incas N 150 Distrito La Vicloria - Ghiclayo Chiclayo
Red Cajamarca Jr, Jose Olaya N° 267 - Barrlo La Florida ) Calamarca
Red Plura 823; }; gsgfz-lze(‘ecli’:{ab‘ Wirafiores Caslilta, Parle poslerior Hesp. Bl - Plura
Red Tumbes Mariscal Caslilla N*078 Tumbes Tumbes

Sétano

Av. Independencla 246 - El Tambo; Hospital N Huancayo - Ter

| Red Junln Huancayo
Red Pasco Banlo la Esperanza /N - Casa de Pledra Cerro de Pasco
Red Apudmac Quinta Caystana, Lote 81 Urh, Patibamba Baja Abancay |

Red Huancavelica

Red Ayacucho Ay, Vi la sfn Ganan Alt - Distrito San Juan Bautista Huamanga
Red Hugnuco Jr. Abtao N° 1891, Husnucg (Uilima cuadra del Jirdn Abtao) Huanuco

T ZONA ORIENTE -

Jirén Ayacuchg 755 Chachapoyas Chachapoyas
Jr. Dos de Mayo N° 521 - PJ. @ de Qciubre; Hospital - Ucayall Ucayall
Red Loreto Av, La Marina sin Hosp, W) - Distrite de Punchana Iquilos
| Red Madre de Dlog Jr. Arequipa N 269 ~ Puerfo Maldonado, Plo. Maldonado__ |
| Red Moyobamba Jr, Varacadifio N 324 —~ Moyobamba Moyobatmba

Red Tarapoto

Ji, Primeso de Mayo N° 680 - Distita de Morales

Tarapolo

“CupAD
 Red fca Calle Los Algarrobos SIN® Urb. San José (Costado del CAM fea) log
Fsq. Peral y Ayactcho SIN® Juan Velasco Alvarado S/N Pla.6 - 200
Red Arequipa Sétang Arequipa
Ubr. Los Olivos || Elapa Mz A, LL06 - 11 del distrito de Moquegua,
Red Moguegta provincla Mayisca Nieto, Departamenio Moquegua, Moguegua
| Red Meguag:
Red Tacna Carretera Calana SIN® K. 8.5; Hosp. fit - Daniel A Cardon Tagna
Red Cuzco Av, Anselmo Alvarez sin - Distrilo de Wanchag Cusco
Calle Juan Francisco Caceres Jara N° 600 - Barrio Rinconada
Red Puno Salcedo Pung
Red Juliaca Avenida José Santos Chocano S/N; Urb. La Capllia - San Roman dullaca

Red Desconcentrada Sabogal

PADOMISTAEATINERANTES/H. PERUICEPRIT

Red Desconcentrada Rebagliatl, Avenlda Et Sol N° 406; Provincia Cortstitucionat del Gallao Callao
Red Desconcentrado Almenara :
Hospital Sabogal
o et : . Jr. Cororat Zegarra N° 417- Jests Maria (Ref, A espaldas del Hosp.
i, fistituto Nacional Cardiovascular - INCOR Rebagliat Lima
Centro Nacionat Salud Renal JR. Coronel Zegarra N° 223 -227 - Jasus Maria Lima
| Hospital Almeniara Av, Gray 800 - La Vicloria ta Vicloria

RGN &1 Hospital Rebagliat

dests Marfa

. BRG] 4 Fuente’ Sub Gerenc
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~ CAPITULOIV .
PROFORMA DEL CONTRATO

Importante

Dependiendo del objeto del contrato, de resultar indispensable, puede incluirse cléusulas adicionales
o0 la adecuacion de las propuestas en el presente documento, las que en ningin caso pueden

contemplar disposiciones contrarias a la normativa vigente ni a lo sefialado en este capitulo.

Conste por el presente documento la “CONTRATACION DEL SUMINISTRO DEL PRODUCTO
FARMACEUTICO PARA LOS ESTABLECIMIENTOS DE SALUD DE LAS REDES ASISTENCIALES DE
ESSALUD-NIFEDIPINO 60 MG LIBERACION PROLONGADA TB”, que celebra de una parte el SEGURO
SOCIAL DE SALUD - ESSALUD”;en adelante LA ENTIDAD, con RUC N° 20131257750, con domicilio
legal en Jr. Domingo Cueto N° 120, distrito de JesUs Maria y departamento de Lima, representada por
[, ], identificado con DNIEN°[......... lLydeotraparte [...........ooevviviiiiiiiiinnn, 1, con RUC N°
[cormiriiannn. ], con domicilio legal en [............o.cciiiiiiii, ], inscrita en la Ficha N°
[, ] Asiento N° [................ ] del Reglstro de Personas Juridicas de la ciudad de
[, ], debidamente representado por su Representante Legal [... . SERSERSTRO §
con DNIN°®[....................], seguin poder inscrito en la Ficha N° ... ., ASIento N° [... ...] del
Registro de Personas Juridicas de la ciudad de |............ ] a quien en adelante se le denommaré 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
CONTRATACION DIRECTA N° 02-2024-ESSALUD/CEABE-1 para la “CONTRATACION DEL
SUMINISTRO DEL PRODUCTO FARMACEUTICO PARA LOS ESTABLECIMIENTOS DE SALUD DE LAS
REDES ASISTENCIALES DE ESSALUD-NIFEDIPINO 60 MG LIBERACION PROLONGADA TB”, 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 DEL PRODUCTO
FARMACEUTICO PARA LOS ESTABLECIMIENTOS DE SALUD DE LAS REDES ASISTENCIALES DE
ESSALUD-NIFEDIPINO 60 MG LIBERACION PROLONGADA TB”.

CLAUSULA TERCERA: MONTO CONTRACTUAL

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

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

CLAUSULA CUARTA: DEL PAGO®

LA ENTIDAD se obliga a pagar la contraprestacion a EL CONTRATISTA en SOLES en [INDICAR EL
DETALLE DEL PAGO UNICO O PAGOSACU ENTA, SEGUN CORRESPONDA], luego de la recepcion

formal y completa de la documentacion correspondiente, segtin lo establecido en el articulo 171 del
Reglamento de la Ley de Contrataciones del Estado.

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

\




SEGURO SOCIAL DE SALUD - ESSALUD
CONTRATACION DIRECTA N° 02-2024-ESSALUD/CEABE-1 PROVEEDOR UNICO

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 Sl ES DEL DIA SIGUIENTE DEL PERFECCIONAMIENTO DEL CONTRATO, DESDE
LA FECHA QUE SE ESTABLEZCA EN EL CONTRATO O DESDE LA FECHA EN QUE SE CUMPLAN
LAS CONDICIONES PREVISTAS EN EL CONTRATO PARA EL INICIO DE LA EJECUCION,
DEBIENDO INDICAR LAS MISMAS EN ESTE ULTIMO CASO. EN LA MODALIDAD DE LLAVE EN
MANO DETALLAR EL PLAZO DE ENTREGA, SU INSTALACION Y PUESTAEN FUNCIONAMIENTOL

CLAUSULA SEXTA: PARTES INTEGRANTES DEL CONTRATO

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

CLAUSULA SETIMA: GARANTIAS

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

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

En 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 sea igual o menor a
doscientos mil Soles (S/ 200,000.00), no corresponde presentar garantia de fiel cumplimiento de
contrato ni garantfa de fiel cumplimiento por prestaciones accesorias, conforme a lo dispuesto en el
literal a) del articulo 152 del Reglamento.

CLAUSULA OCTAVA: EJECUCION DE GARANTIAS POR FALTA DE RENOVACION

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

CLAUSULA NOVENA: RECEPCION Y CONFORMIDAD DE LA PRESTACION

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

REQUIERA EFECTUAR PRUEBAS QUE PERMITAN VERIFICAR EL CUMPLIMIENTO DE\(§§°

OBLIGACION] dias de producida la recepcion.
De existir observaciones, LA ENTIDAD las comunica al CONTRATISTA, indicando claramente éf?’gé;\m.@'
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 9

no puede ser menor de cinco (5) ni mayor de quince (15) dias. Si pese al plazo otorgado, EL

S
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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 recepcién o no otorga
la conformidad, seguin corresponda, debiendo considerarse como no ejecutada la prestacion,
aplicandose la penalidad que corresponda por cada dia de atraso.

CLAUSULA DECIMA: DECLARACION JURADA DEL CONTRATISTA

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

£l

CLAUSULA UNDECIMA: RESPONSABILIDAD POR VICIOS OCULTOS

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

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

CLAUSULA DUODECIMA: PENALIDADES

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

0.10 x monto vigente
F x plazo vigente en dias

Penalidad Diaria =

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

El retraso se justifica a través de la solicitud de ampliacion de plazo debidamente 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 tltimo 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 aplicacion de penalidad, la forma de célculo de la penalidad para cada
- supuesto y el procedimiento mediante el cual se verifica el supuesto a penalizar, conforme el articulo
163 del Reglamento de la Ley de Contrataciones del Estado.

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

Estos dos (2) tipos de penalidades pueden alcanzar cada una un monto méximo equivalente al diez por
ciento (10%) del monto del contrato vigente, o de ser el caso, del item que debi6 ejecutarse.

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

SCLAUSULA DECIMA TERCERA: RESOLUCION DEL CONTRATO

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

~
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CLAUSULA DECIMA CUARTA: RESPONSABILIDAD DE LAS PARTES

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

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

CLAUSULA DECIMA QUINTA: ANTICORRUPCION

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

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

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

CLAUSULA DECIMA SEXTA: MARCO LEGAL DEL CONTRATO

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

CLAUSULA DECIMA SETIMA: SOLUCION DE CONTROVERSIAS’

Las controversias gque surjan entre las partes durante la ejeéucién del contrato se resuelven mediante
conciliacién o arbitraje, segln el acuerdo de las partes.

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

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

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

CLAUSULA DECIMA OCTAVA: FACULTAD DE ELEVAR A ESCRITURA PUBLICA

Cualquiera de las partes puede elevar el presente contrato a Escritura Publica corriendo con todos lo

gastos que demande esta formalidad. |
CLAUSULA DECIMA NOVENA: DOMICILIO PARA EFECTOS DE LA EJECUCION CONTRACTUA %ﬁ.‘é&ﬁéﬁgﬁ;
\)?9 GERENTE (€] S
s

Las partes declaran el siguiente domicilio para efecto de las notificaciones que se realicen durante la
ejecucion del presente contrato: |

7 De acuerdo con el numeral 225.3 del articulo 225 del Reglamento, las partes pueden recurrir al arbitraje ad hoc cuando las

controversias deriven de procedimientos de seleccion cuyo valor estimado sea menor o igual a cinco millones con 00/100
soles (S/ 5 000 000,00).

LIS
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DOMICILIO DE LA ENTIDAD: [ ]

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

La variacion del domicilio 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”

b R.SANCHEZ U,
{')39 GERENTE (e

WSSsALD.

o ——.




/ SEGURO SOCIAL DE SALUD - ESSALUD \
- CONTRATACION DIRECTA N° 02-2024-ESSALUD/CEABE-1 PROVEEDOR UNICO




6%\

oy
ﬁ%\\\

/

SEGURO SOCIAL DE SALUD - ESSALUD
CONTRATACION DIRECTA N° 02-2024-ESSALUD/CEABE-1 PROVEEDOR UNICO

ANEXO N°1
DECLARACION JURADA DE DATOS DEL POSTOR

Sefiores

ORGANO ENCARGADO DE LAS CONTRATACIONES
CONTRATACION DIRECTA N° 02-2024-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 :

Domicilio Legal :

RUC : | Teléfono(s) : [

MYPE? [si | No |
Correo electronico : '

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

1. Solicitud de reduccion de la oferta econdmica.

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

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

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

5. Notificacion de la orden de compra®

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

[CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]

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

importante

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

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

seccion consulta de empresas acreditadas en el REMYPE en el link hitp://iwww2 trabajo.gob.pe/servicios-en-linea-2-2/ y se
tendra en consideracién, en caso el postor ganador de la buena pro solicite la retencion del diez por ciento (10%) del monto
del contrato; en calidad de garantia de fiel cumplimiento, en los contratos periddicos de suministro de bienes, segtin fo
sefialado en el numeral 149.4 del articulo 149 y numeral 151.2 del articulo 151 del Reglamento.

Consignar en el caso de procedimientos de seleccion por relacion de items, cuando el monto del valor estimado del item no

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

- Cuando se trate de consorcios, la declaracién Jurada es la siguiente:

ANEXO N° 1
DECLARACION JURADA DE DATOS DEL POSTOR

Sefiores

ORGANO ENCARGADO DE LAS CONTRATACIONES
CONTRATACION DIRECTA N° 02-2024-ESSALUDICEABE-1
Presente.-

El que se suscribe, [................. 1, representante comin del consorcio [CONSIGNAR EL NOMBRE DEL
CONSORCIQ], identificado con [CONSIGNAR TIPO DE DOCUMENTO DE IDENTIDAD] N°
[CONSIGNAR NUMERO DE DOCUMENTO DE IDENTIDAD], DECLARO BAJO JURAMENTO que la
siguiente informacion se sujeta a la verdad:

Datos del consorciado 1

Nombre, Denominacion o

Razén Social :

Domicilio Legal :

RUC : | Teléfono(s) :
MYPE0 Si | No |
Correo electrénico :

Datos del consorciado 2

Nombre, Denominacion o

Razén Social :

Domicilio Legal :

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

Datos del consorciado ...
Nombre, Denominacion o
Razon Social :

Domicilio Legal :

RUC : | Teléfono(s) :
MYPE!2 Si | No |

Correo electrénico :

Autorizacién de notificacion por correo electronico:

| Correo electrénico del consorcio: |

Autorizo que se notifiquen al correo electrénico indicado las siguientes actuaciones:
. ., s e N
1. Solicitud de la descripcién a detalle de todos los elementos constitutivos de la oferta. /@\
2. Solicitud de reduccién de la oferta economica. W
3. Solicitud de subsanacién de los requisitos para perfeccionar el contrato. E

Esta informacién ser4 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 solicite la retencién del diez por ciento (10%) del monto |

del contrato, en calidad de garantia de fiel cumplimiento, en los contratos periddicos de suministro de bienes, segtn lo g

sefialado en el numeral 149.4 del articulo 149 y numeral 151.2 del articulo 151 del Reglamento. Para dicho efecto, todos los
integrantes del consorcio deben acreditar la condicion de micro o pequefia empresa.

" Ibidem.

12 bidem.

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

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

6. Notificacion 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 comunicacién.
[CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]

Firma, Nombres y Apellidos del representante
comiin del consorcio

Importante

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

&

3 Consignar en el caso de procedimientos de seleccién por relacion de items, cuando el monto del valor estimado del item no

supere los doscientos mil Soles (S/ 200 000.00), cuando se haya optado por perfeccionar el contrato con una orden de
compra.
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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
CONTRATACION DIRECTA N° 02-2024-ESSALUDICEABE-1
Presente.-

Mediante el presente el suscrito, postor y/o Representante Legal de [CONSIGNAR EN CASO DE SER

PERSONA JURIDICA], declaro bajo juramento:

vi.

Vii.

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

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.

Conocer las sanciones contenidas en la Ley de Contrataciones del Estado y su Reglamenito, 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 consulta,
comunicacion, acuerdo, arreglo o convenio con ninglin 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 seleccion.

Comprometerme a mantener la oferta presentada durante el procedimiento de seleccion y a
perfeccionar el contrato, en caso de resultar favorecido con la buena pro.

[CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]

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

Importante

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

\
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ANEXO N° 3

DECLARACION JURADA DE CUMPLIMIENTO DE LAS ESPECIFICACIONES TECNICAS

S}eﬁores
ORGANO ENCARGADO DE LAS CONTRATACIONES
CONTRATACION DIRECTA N° 02-2024-ESSALUD/CEABE-1

Presente.-

LS

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 la “CONTRATACION DE
SUMINISTRO DEL PRODUCTO FARMACEUTICO PARA LOS ESTABLECIMIENTOS DE SALUD DE LAS
REDES ASISTENCIALES DE ESSALUD-NIFEDIPINO 60 MG LIBERACION PROLONGADA TB”, de
conformidad con las Especificaciones Técnicas que se indican en el numeral 3.1 del Capitulo Ill de Ia
seccion especifica de las bases y los documentos del procedimiento.

[CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]

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

lmportante

i

Ad/CIona/mente puede requerirse la presentacién de documentacion que acredite el Cumpl/m/ento

/as ofertas de la presente seccién de las bases.

H

. de las especificaciones técnicas, conforme a lo indicado en el acapite relacionado al contenido de

\
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ANEXO N° 4

DECLARACION JURADA DE PLAZO DE ENTREGA

Sefiores

ORGANO ENCARGADO DE LAS CONTRATACIONES
CONTRATACION DIRECTA N° 02-2024-ESSALUD/ICEABE-1
Presente.-

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

[CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]

Firma, Nombres y Apellidos del postor o
Representante legal o comiin, segun corresponda
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ANEXO N° 5

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

Sefiores

ORGANO ENCARGADO DE LAS CONTRATACIONES
CONTRATACION DIRECTA N° 02-2024-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 CONTRATACION
DIRECTA N° 02-2024-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 RAZON SOCIAL DEL CONSORCIADO 1].
2. [NOMBRE, DENOMINACION O RAZON SOCIAL DEL CONSORCIADO 2].

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

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

c) Fijamos nuestro domicilio legal cominen|............ccocevveeinie 1

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

OBLIGACIONES DE [NOMBRE, DENOMINACION O RAZON SOCIAL DEL

1. CONSORCIADO 1] [%1%
[DESCRIBIR LAS OBLIGACIONES DEL CONSORCIADO 1]
2. OBLIGACIONES DE NOMBRE, DENOMINACION O RAZON SOCIAL DEL ;s
SORCIADO 2]
[DESCRIBIR LAS OBLIGACIONES DEL CONSORGIADO 2]
100%1

TOTAL OBLIGACIONES

[CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]

14 Consignar unicamente el porcentaje total de las obligaciones, el cual debe ser expresado en ntimero entero, sin decimales.
'8 Consignar tnicamente el porcentaje total de las obligaciones, el cual debe ser expresado en nlmero entero, sin decimales.

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

h
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CONTRATACION DIRECTA N° 02-2024-ESSALUD/CEABE-1 PROVEEDOR UNICO
................. Consorc1ado1 ConSOI’CIadOZ
Nombres, apellidos y firma del Consorciado 1 Nombres, apellidos y firma del Consorciado 2
o de su Representante Legal - o0 de su Representante Legal
Tipo y N° de Documento de Identidad Tipo y N° de Documento de identidad
Importante .

De conformidad con el articulo 52 del Reglamento, las firmas de los integrantes del consorcio
deben ser legalizadas. i
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ANEXO N° 6

PRECIO DE LA OFERTA

Seﬁores

ORGANO ENCARGADO DE LAS CONTRATACIONES
CONTRATACION DIRECTA N° 02-2024-ESSALUD/CEABE-1
Presente.-

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

 CONCEPTO | CANTIDAD | PRECIOUNITARIO |  PRECIOTOTAL

TOTAL

El precio de la oferta EN SOLES 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 a contratar; excepto la de aquellos
postores que gocen de alguna exoneracion legal, no incluiran en el precio de su oferta los tributos
respectivos.

[CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]
Firma, Nombres y Apellidos del postor o
Representante legal o comiin, segun corresponda

Ivmvbvo ﬁanté

» En caso que el postor reduzca su oferta, segtin lo previsto en el articulo 68 del Reglamento,
debe presentar nuevamente este Anexo. :

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

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

GERENTE {€) %@
T

~
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ANEXO N°07

AUTORIZACION DE NO'[IFICACHON 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
CONTRATACION DIRECTA N° 02-2024-ESSALUDICEABE-1

Presente.-

El que se suscribe, [................. I, postor adjudicado 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], autorizo que durante la
ejecucion del contrato se me notifique al correo electronico [INDICAR EL CORREO ELECTRONICO]
lo siguiente:

v" Notificacion de la decision de la Entidad respecto a la solicitud de ampliacion de plazo.

[CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]

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

Importante

La notificacion de la decisién de la Entidad respecto a la solicitud de ampliacién de plazo se efectia
. por medios electrénicos de comunicacion, siempre que se cuente con la autorizacion
. correspondiente y sea posible obtener un acuse de recibo a través del mecanismo utilizado.




