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SIMBOLOGIA UTILIZADA:

N° | Simbolo Descripcién
1 [ABC] / [ ] 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
Teeee 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 seleccidon, segun
* Abe corresponda, y por los proveedores.
Advertencia Se refiere a advertencias a tener en cuenta por el érgano encargado de
4 Abe las contrataciones o comité de seleccién, segin corresponda y por los
L]
proveedores.
. Se refiere a consideraciones importantes a tener en cuenta por el érgano
Importante para la Entidad | p . | P .. gan
5 encargado de las contrataciones o comité de seleccién, segun
. Xyz corresponda, y deben ser eliminadas una vez culminada la elaboracién
de las bases.

CARACTERISTICAS DEL DOCUMENTO:

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

N° | Caracteristicas Parametros

Inferior: 2.5 cm
Derecha: 2.5 cm

Superior : 2.5 cm

L Mdrgenes Izquierda: 2.5 cm

2 Fuente Arial

Normal: Para el contenido en general
Cursiva: Para el encabezado y pie de pagina
Para las Consideraciones importantes (Item 3 del cuadro anterior)

3 Estilo de Fuente

Automdtico: Para el contenido en general

Color de Fuente . . . : .
4 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

5 Tameiio de Letra 9 : Para el encabezado y pie de pdgina
Para el contenido de los cuadros, pudiendo variar, segin la necesidad
8 : Para las Notas al pie

Justificada: Para el contenido en general y notas al pie.

6 Alineacién Centrada : Para la primera pdging, los titulos de las Secciones y nombres
de los Capitulos)

7 Interlineado Sencillo

Anterior : 0

8 Espaciado Posterior : O

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

9 Subrayado

INSTRUCCIONES DE USO:

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

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

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

La Entidad y todo proveedor que se someta a las presentes Bases, sea como participante, postor
y/o contratista, deben conducir su actuacion 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 Comisién 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 corrupcioén por parte de los funcionarios y servidores de la Entidad, asi como los proveedores y
demads actores que participan en el proceso de contratacion.

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

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

DISPOSICIONES COMUNES DEL PROCEDIMIENTO DE
SELECCION

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

1.1. REFERENCIAS

e 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.

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

1.2. CONVOCATORIA

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

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

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

e Los proveedores que deseen registrar su participacion deben ingresar al SEACE utilizando
su Certificado SEACE (usuario y contrasefia). Asimismo, deben observar las instrucciones
senaladas en el documento de orientacion “Cémo participar en un proceso de Subasta
Inversa Electrénica (SEACE v3.0)” publicado en https://www2.seace.gob.pe/.

e En caso los proveedores no cuenten con inscripcion vigente en el RNP y/o se encuentren
inhabilitados o suspendidos para ser participantes, postores y/o contratistas, el SEACE
restringira su registro, quedando a potestad de estos intentar nuevamente registrar su
participacion en el procedimiento de seleccion en cualquier otro momento, dentro del plazo
establecido para dicha etapa, siempre que haya obtenido la vigencia de su inscripcion o
guedado sin efecto la sancion que le impuso el Tribunal de Contrataciones del Estado.

Para registrarse como tal, el proveedor debe:

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

b) Declarar la aceptacion de las condiciones de uso del sistema para participar en la Subasta

Inversa Electrénica. Para tal efecto, y con caracter de declaracion jurada, debera aceptar el
formulario que le mostrara el SEACE.

1.4. REGISTRO DE OFERTAS

o)



http://www.rnp.gob.pe/
http://www.seace.gob.pe/

O
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1.5.

Los documentos que acompafian a las ofertas, se presentan en idioma espafiol. Cuando los
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
informacidn 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 v,
de ser el caso, los costos laborales conforme a la legislacién 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 exoneracién legal, no incluyen en su oferta los
tributos respectivos

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

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

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

b) Adjuntar el archivo digital conteniendo los documentos escaneados de su oferta, de
acuerdo a lo requerido en las bases, segun los literales a), b) c) y e) del articulo 52 del
Reglamento y los requisitos de habilitacién, exigidos en la Ficha Técnica y/o documentos
de informacién complementaria publicados a través del SEACE, asi como en la normativa
que regula el objeto de la contratacién con caracter obligatorio, segiin 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 presentaciéon. En los procedimientos segun relacién de items, el registro se
efectla 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 confirmacion de la presentacion de la oferta para, de hacerse asi,
generar el respectivo aviso electrénico en la ficha del procedimiento, indicando que la oferta ha

sido presentada.

En la Subasta Inversa Electrénica convocada segun relacién de items, la presentacién de
ofertas se efectlia en una sola oportunidad y por todos los items registrados.

Importante

1

Para

https:

mayor informacion  sobre la normativa de firmas y certificados digitales ingresar  a:
/lwww.indecopi.gob.pe/web/firmas-digitales/firmar-y-certificados-digitales
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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 item cuando se trate de
procedimientos de seleccién segun relacion de items.

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 opcibn 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 ultimo precio
ofertado.

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

1.7. 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 prelacién, 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.

1.8. OTORGAMIENTO DE LA BUENA PRO

Una vez generado el reporte sefialado en el numeral anterior, el érgano encargado de las

0/
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1.9.

contrataciones o el comité de seleccién, segun corresponda, debe verificar que los postores
gue han obtenido el primer y el segundo lugar hayan presentado la documentacién requerida
en las bases. En caso de subsanacion, se procedera de conformidad con lo sefialado en el
articulo 60 del Reglamento y la Directiva sobre “Procedimiento de Seleccién de Subasta Inversa
Electrénica”, quedando suspendido el otorgamiento de la buena pro.

En caso que la documentacion relina las condiciones requeridas por las bases, el 6rgano
encargado de las contrataciones o el comité de seleccién, segun corresponda, otorga la buena
pro al postor que ocup6 el primer lugar. En caso que no relna 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 reldna las condiciones exigidas en
las bases, el érgano encargado de las contrataciones o el comité de seleccién, segun
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 seleccidn, segun corresponda, solicita al postor la reduccién de
su oferta econdmica adjuntando para dicho efecto el Anexo N° 7, otorgandole un plazo méaximo
de dos (2) dias héabiles, contados desde el dia siguiente de la notificacion de la solicitud, sin
poner en su conocimiento el valor estimado.

En caso el postor no reduzca su oferta econémica o la oferta econdmica reducida supere el
valor estimado, para efectos que el 6rgano encargado de las contrataciones o el comité de
seleccion, segln corresponda, otorgue la buena pro, debe contar con la disponibilidad
presupuestal correspondiente y la aprobacién 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 certificacién 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 érgano encargado de las contrataciones o el comité de
seleccién, segln corresponda, elabora el acta de otorgamiento de la buena pro con el resultado
del primer y segundo lugar obtenido por cada item, el sustento debido en los casos en que las
ofertas sean descalificadas o rechazadas, detallando asimismo las subsanaciones que se
hayan presentado. Dicha acta debe ser publicada en el SEACE el mismo dia de otorgada la
buena pro.

CONSENTIMIENTO DE LA BUENA PRO

El consentimiento de la buena pro se produce a los cinco (5) dias habiles siguientes de la
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 6érgano encargado de las contrataciones
o el 6rgano de la Entidad al que se haya asignado tal funcion realiza la verificacién de la oferta
presentada por el postor ganador de la buena pro conforme lo establecido en el numeral 64.6 del
articulo 64 del Reglamento
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CAPITULO I
SOLUCION DE CONTROVERSIAS DURANTE EL PROCEDIMIENTO DE
SELECCION

2.1.

2.2.

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 del 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

e Una vez otorgada la buena pro, el érgano encargado de las contrataciones o el comité de
seleccion, segun corresponda, estd en la obligacion 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 mas tardar dentro del dia
siguiente de haberse solicitado por escrito.

o A efectos de recoger la informacion 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 (iii) pueden solicitar copia de la documentacién obrante en el
expediente, siendo que, en este Ultimo caso, la Entidad debera entregar dicha
documentacion en el menor tiempo posible, previo pago por tal concepto.

e Elrecurso de apelacion se presenta ante la Mesa de Partes del Tribunal o ante las oficinas
desconcentradas del OSCE, o en la Unidad de Tramite Documentario de la Entidad, segin
corresponda.

PLAZOS DE INTERPOSICION DEL RECURSO DE APELACION

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

La apelacién contra los actos dictados con posterioridad al otorgamiento de la buena pro, contra
la declaracion de nulidad, cancelacién 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 licitacién publica, en
cuyo caso el plazo es de ocho (8) dias habiles.
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3.1.

3.2.

CAPITULO 1l
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 recepcién de la orden de compra, conforme a lo previsto
en la seccidn especifica de las bases.

En el caso de procedimientos de seleccién por relacién 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, segin corresponda, debe
consignar en la seccion especifica de las bases la forma en que se perfeccionara el contrato, sea
con la suscripcion del contrato o la recepcion de la orden de compra. En caso la Entidad perfeccione
el contrato con la recepcion de la orden de compra no debe incluir la proforma del contrato establecida
en el Capitulo V de la seccion 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 seccion especifica de las bases.

GARANTIAS

Las garantias que deben otorgar los postores y/o contratistas, segun 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

¢ Enlos contratos periddicos de suministro de bienes que celebren las Entidades con
las micro y pequefias empresas, estas Ultimas pueden otorgar como garantia de fiel
cumplimiento el diez por ciento (10%) del monto del contrato original, porcentaje que
es retenido por la Entidad durante la primera mitad del 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.

e En los contratos cuyos montos sean iguales o menores a doscientos mil Soles (S/
200,000.00), no corresponde presentar garantia de fiel cumplimiento de contrato.
Dicha 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.
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3.2.2. GARANTIA POR ADELANTO

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
estipulado en el articulo 153 del Reglamento.

3.3. REQUISITOS DE LAS GARANTIAS

Las garantias que se presenten deben ser incondicionales, solidarias, irrevocables y de
realizacion automatica en el pais, al solo requerimiento de la Entidad. Asimismo, deben ser
emitidas por empresas que se encuentren bajo la supervisién 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
periédicamente publica el Banco Central de Reserva del Pera.

Importante

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

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 (http://www.sbs.gob.pe/sistema-
financiero/clasificadoras-de-riesgo).

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

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

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

En caso exista alguna duda sobre la clasificaciéon 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 clasificacion de riesgo, a efectos
de verificar si la empresa emisora se encuentra autorizada por la SBS para emitir garantias,
debe revisarse el portal web de dicha Entidad (http://www.sbs.gob.pe/sistema-
financiero/relacion-de-empresas-gue-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.

3.4. EJECUCION DE GARANTIAS

La Entidad puede solicitar la ejecucion de las garantias conforme a los supuestos contemplados

O
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3.5.

3.6.

3.7.

3.8.

en el articulo 155 del Reglamento.

ADELANTOS

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

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

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

3.6.2. OTRAS PENALIDADES

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

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

INCUMPLIMIENTO DEL CONTRATO

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

PAGOS

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

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

La conformidad se emite en un plazo méaximo de siete (7) dias de producida la recepcién salvo
gue 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 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.
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3.9. 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.

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.

1.2.

1.3.

1.4.

1.5.

1.6.

1.7.

ENTIDAD CONVOCANTE

Nombre . Hospital Nacional Dos de Mayo
RUC N° : 20160388570
Domicilio legal :Av. Grau N° 1300 Parque Histéria de la Medicina Peruana

(Cdra. 13) — Lima

Teléfono: : (01) 328 - 1330

Correo electrénico: . cjramirez.logistica@gmail.com

OBJETO DE LA CONVOCATORIA

El presente procedimiento de seleccién tiene por objeto la contratacion para la Adquisicion de
Medicamentos Anual para el Servicio de Gastroenterologia del HNDM (Bromuro de Otilonio 40
mg tab — Octreotida 200 ug/ml iny 5 ml)

EXPEDIENTE DE CONTRATACION

El expediente de contratacion fue aprobado mediante Resoluciéon Administrativa N° 094-
2023/OEA/HNDM, de fecha 02 de mayo de 2023.

FUENTE DE FINANCIAMIENTO

DONACIONES Y TRANSFERENCIA

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.

SISTEMA DE CONTRATACION

El presente procedimiento se rige por el sistema de SUMA ALZADA, de acuerdo con lo
establecido en el expediente de contratacién respectivo.

DISTRIBUCION DE LA BUENA PRO

No Aplica

ALCANCES DEL REQUERIMIENTO

El alcance de la prestacion esta definido en las Especificaciones Técnicas y los Requisitos de
Habilitacion, que forman parte de la presente seccion en los Capitulos Il y IV.
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1.8.

1.9.

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 Soles, en Caja de la Entidad del Hospital Nacional Dos de Mayo
sito en Av. Grau N° 1300 Parque de la Medicina Peruana (Cuadra 13) — Lima.

Importante

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

BASE LEGAL

- Ley N° 31638, Ley de Presupuesto del Sector Publico para el Afio Fiscal 2023.

- Ley N° 31639, Ley de Equilibrio Financiero del Presupuesto del Sector Publico del afio fiscal
2023.

- Decreto Supremo N° 344-2018-EF Reglamento de la Ley N° 30225, Ley de Contrataciones del
Estado y su modificatoria Decreto Supremo N° 377-2019-EF.

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

- Ley N2 26842, Ley General de Salud.

- Ley N° 29459, Ley de los Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos
Sanitarios.

- Decreto Legislativo N° 295, Cadigo Civil.
Decreto Legislativo N° 1156, Decreto Legislativo que dicta medidas destinadas a garantizar el
servicio publico de salud en los casos que exista un riesgo elevado o dafio a la salud y la vida
de las poblaciones.
Ley N° 29973, Ley General de la Persona con Discapacidad.
Texto Unico Ordenado de la Ley de Promocion de la Competitividad, Formalizaciéon y Desarrollo
de la Micro y Pequefia Empresa y del Acceso al Empleo Decente, Ley MYPE, aprobado por
Decreto Supremo N° 007-2008-TR.
Cualquier otra disposicién legal vigente que permita desarrollar el objeto de la convocatoria,
que no contravenga lo regulado por la Ley de Contrataciones del Estado.
Demas normas complementarias y conexas con el objeto del presente procedimiento de
seleccion.
Comunicados, directivas y opiniones del OSCE.

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

2.1. CALENDARIO DEL PROCEDIMIENTO DE SELECCION

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

2.2. CONTENIDO DE LAS OFERTAS

La oferta contendra la siguiente documentacion:

2.2.1. Documentacién de presentacion obligatoria

a)

b)

f)

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

Documento que acredite la representacion de quien suscribe la oferta.

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

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

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

Advertencia

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

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

Declaracion jurada de cumplimiento de las Especificaciones Técnicas contenidas
en el Capitulo Il de la presente seccién. (Anexo N° 3)

Promesa de consorcio con firmas legalizadas, de ser el caso, en la que se
consigne los integrantes, el representante comun, el domicilio comdn y las
obligaciones a las que se compromete cada uno de los integrantes del consorcio
asi como el porcentaje equivalente a dichas obligaciones (Anexo N° 4)

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.

2 Para mayor informacion de las Entidades usuarias y del Catalogo de Servicios de la Plataforma de Interoperabilidad del
Estado — PIDE ingresar al siguiente enlace https://www.gobiernodigital.gob.pe/interoperabilidad/
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)

h)

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.

Copia Simple del Registro Sanitario o Certificado de Registro Sanitario,
vigente a la presentacién de ofertas de corresponder, en caso no sea necesario
dicho registro deberan presentar el listado web de DIGEMID de los productos que
no estan sujetos a la emision de dicho registro.

La vigencia de los registros sanitarios se entendera prorrogada hasta el
pronunciamiento de la institucion, siempre que las solicitudes de reinscripcion de
los productos farmacéuticos, dispositivos médicos y/o productos sanitarios hayan
sido presentadas dentro del plazo de vigencia del registro sanitario a reinscribir.

Nota: como parte de los documentos de la oferta, para la validacién del Registro
Sanitario en tramite de renovacion, el postor debera presentar copia de la solicitud
de reinscripcién y registro sanitario del producto?

Copia simple del Certificado de Buenas Practicas de Almacenamiento
(CBPA), vigente extendido por DIGEMID.

Con relacion al Certificado de Buenas Practicas de Almacenamiento — CBPA, es
preciso indicar que si bien la posibilidad de que se contrate el servicio de
almacenamiento con un tercero no estaria impedida por la normativa de la materia,
se debe tener en consideracién que la Direcciébn General de Medicamentos,
Insumos y Drogas — DIGEMID ha indicado lo siguiente: “(...) en la Auditoria de
Certificacién, no solo se verifica el proceso de almacenamiento, sino ademas de
ello se realiza la trazabilidad de cada producto, tanto en la empresa que presta,
como en la empresa que solicita el servicio de almacenamiento,
interrelacionandose en forma completa e integral, por lo que, no seria suficiente
un contrato de servicio de almacenamiento con un tercero que cuenta con
certificado de BPA para acreditar en forma total el cumplimiento de las Buenas
Practicas de Almacenamiento, sino que también el contratante debera acreditar el
cumplimiento de los procesos que le corresponden.”

En caso de participacién de proveedores en consorcios, siendo que los miembros
del consorcio pueden aportar actividades que no se encuentran vinculadas de
manera directa con las prestaciones objeto de convocatoria, como, por ejemplo:
recursos o financiamiento; en ese sentido, no seria necesario en dicho caso que
el miembro del consorcio que no va a participar en la ejecucion de las prestaciones
objeto de la convocatoria cuente con el certificado de buenas practicas de
almacenamiento. Sin embargo, en el caso que el(los) integrante(s) del consorcio
vayan(n) a ejecutar actividades que se vinculan directamente con las prestaciones
objeto de convocatoria; es decir se comprometa(n) a realizar dicha prestacion,
necesariamente dicho(s) integrante(s) tendra(n) que acreditar que tiene(n) el
mencionado certificado.

Copia Simple del Certificado de Buenas Practicas de Manufactura (CBPM),
del bien o bienes objeto de la convocatoria emitido por la DIGEMID, vigente a la
presentacion de propuestas y también a la fecha de suscripcion del contrato.

Se aceptard como documento equivalente para acreditar el CBPM, la presentacion
del Certificado de Libre Venta o el Certificado CE de la comunidad europea o
Certificado de Cumplimiento de la Norma ISO 13485 vigente o certificado expedido
por la FDA o copia simple.

Se aceptaran también otros certificados equivalentes al CBPM diferentes a los
antes descritos, siempre que acrediten el cumplimiento de Normas de Calidad de
acuerdo al nivel de riesgo emitido por la Autoridad o Entidad Competente del pais

3 De acuerdo con el numeral 3.1 del Pronunciamiento N° 66-2023-DGR.
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2.3.

)

de origen o copia simple.

Para el caso de los productos ofertados que no requieran Registro Sanitario, no
sera obligatoria la presentacion del CBPM, debiendo sustentarlo mediante
documento emitido por entidad competente y/o consulta en pagina de consulta de
registro sanitario.

Copia Simple del Certificado de Buenas Practicas de Distribucion y
Transporte, (de corresponder) con copia simple del Certificado de Buenas
Practicas de Distribucion y Transporte, emitido por DIGEMID vy vigente a la fecha
de presentacion de oferta y a la fecha de suscricién de contrato. Cabe mencionar
que el contratista debera mantener vigente este certificado hasta que culmine el
contrato.

De acuerdo a RESOLUCION N° 0053-2019-TCE-S3, emitida por el OSCE, para el
caso de consorcios, la presentacion del Certificado de Buenas Practicas de
Distribucién y Transporte emitido por DIGEMID debe ser presentado por la(s)
parte(s) que se hubiera(n) comprometido a ejecutar las obligaciones directamente
vinculadas con el bien, como son la fabricacién y/o comercializacion; asi mismo;
de conformidad con la DIRECTIVA N° 006-2017-OSCE, los requisitos que
disponga la Ley de la materia deben ser cumplidos por los integrantes que se
hubieran comprometido a realizar dicha actividad.

Importante

El monto total de la oferta o respecto del item al que se presenta al que se refiere el literal
c) del numeral 1.4 de la seccién general de las bases se presenta Soles.

2.2.2. Documentacién de presentacién facultativa

Importante para la Entidad

¢ Si durante la fase de actos preparatorios, las Entidades advierten que es posible la
participacion de proveedores que gozan del beneficio de la exoneracion del IGV
prevista en la Ley N° 27037, Ley de Promocion de la Inversion en la Amazonia,
consignar el siguiente literal:

a) Los postores que soliciten el beneficio de la exoneracion del IGV previsto en la

Advertencia

Ley N° 27037, Ley de Promocidn de la Inversién en la Amazonia, deben presentar
la Declaracién Jurada de cumplimiento de condiciones para la aplicacion de la
exoneracion del IGV (Anexo N° 5).

El 6érgano encargado de las contrataciones o comité de seleccién, segun corresponda, no
podra exigir al postor la presentacién de documentos que no hayan sido indicados en los
acapites “Documentacion de presentacion obligatoria” y “Documentacion de presentacion

facultativa”.

REQUISITOS PARA PERFECCIONAR EL CONTRATO

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

el contrato:
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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) Cdbdigo de cuenta interbancaria (CCl) o, en el caso de proveedores no domiciliados, el
namero de su cuenta bancaria y la entidad bancaria en el exterior.

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

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

Advertencia

De acuerdo con el articulo 4 del Decreto Legislativo N° 1246, las Entidades estan prohibidas de
exigir a los administrados o usuarios 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 Catalogo de Servicios de dicha plataforma,
no correspondera exigir los documentos previstos en los literales e) y f).

f)  Domicilio para efectos de la notificacion durante la ejecucion del contrato.
g) Autorizacién de notificacion de la decision de la Entidad sobre la solicitud de ampliacion de
plazo mediante medios electrénicos de comunicacion ®. (Anexo N° 6)

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, ademés 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 podran ser aceptadas por las Entidades. No se cumple el requisito antes
indicado si se consigna Unicamente la denominacion del consorcio, conforme lo dispuesto en
la Directiva “Participacion de Proveedores en Consorcio en las Contrataciones del Estado”.

» Enlos contratos periddicos de suministro de bienes que celebren las Entidades con las micro
y pequefias empresas, estas Ultimas pueden otorgar como garantia de fiel cumplimiento el
diez por ciento (10%) del monto del contrato original, porcentaje que es retenido por la Entidad
durante la primera mitad del nUmero 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 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 retencion de la garantia durante el perfeccionamiento del contrato,
que tienen la condicibn de MYPE, lo cual serd verificado por la Entidad en el link
http://www?2.trabajo.gob.pe/servicios-en-linea-2-2 opcién 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.

*  Para mayor informacion de las Entidades usuarias y del Catalogo de Servicios de la Plataforma de Interoperabilidad del
Estado — PIDE ingresar al siguiente enlace https://www.gobiernodigital.gob.pe/interoperabilidad/

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

Y,



https://www.gobiernodigital.gob.pe/interoperabilidad/
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Importante

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

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

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

2.4. PERFECCIONAMIENTO EL CONTRATO

El contrato se perfecciona con la suscripcién del documento que lo contiene. Para dicho efecto
el postor ganador de la buena pro, dentro del plazo previsto en el articulo 141 del Reglamento,
debe presentar la documentacion requerida en la Oficina de Logistica del Hospital Nacional
Dos de Mayo, sito en Av. Grau 1300 Parque Historia de la Medicina Peruana (Cuadra 13) — Lima,
de 08:00 — 16:00 horas.

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

ESPECIFICACIONES TECNICAS

Importante

De conformidad con el numeral 29.8 del articulo 29 del Reglamento, el area usuaria es responsable
de la adecuada formulacién 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. 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.

1. Denominacion y finalidad publica de la contratacion

Denominacién

ADQUISICION DE MEDICAMENTOS ANUAL PARA EL SERVICIO DE GASTROENTEROLOGIA
DEL HNDM (BROMURO DE OTILONIO 40 MG TAB — OCTREOTIDA 200 UG/ML INY 5 ML)”

Finalidad puablica

de los pacientes que acuden a la institucion.

Abastecer al Hospital Nacional Dos de mayo de medicamentos y afines necesarios para
prevenir, diagnosticar, tratar y rehabilitar las enfermedades de manera segura y eficaz,

2. Caracteristicas del bien a contratar

Denominacién del bien Unidad de medida Cantidad
segun la Ficha Técnica
BROMURO DE OTILONIO 40 MG UNIDAD 45000
TAB.
OCTREOTIDA 200 UG/ML INY 5 UNIDAD 480
ML

2.1 Caracteristicas técnicas

<0} Incluir agui la Ficha Técnica del bien
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FICHA TECNICA
APROBADA
1. CARACTERISTICAS GENERALES DEL BIEN

Denominacion del bien : BROMURO DE OTILONIO, 40 mg, TABLETA
Denominacidn téonica : BROMURO DE OTILONIO, 40 mg, TABLETA

Unidad de medida CUNIDAD
Descripeitn general ¢ Medicamente de uso en seres humanoe.

2. CARACTERISTICAS ESPECIFICAS DEL BIEN

2.1 Del bien o
| CARACTERISTICA | _ ESPECIFICACION | REFERENCIA =)
| Ingredients farmaceutico Registros  sanitarios
activa- IFA BROMURC DE OTIL_ONI_C‘:' - vigentes, segin o |
| Cancentracian 4o mg eslablecido en el

Reglamento  para el
Registro, Control v
Vigilancia Sanitaria de

TABLETA, mﬁ-uﬁrend& a las fnrmiﬁ_'
farmacéuticas  detalladas: comprimido
recubiento, comprimide recublero con

pelicula, tableta y tableta recubiarta, E;?ssitgﬁlicns |

| Dispositivas  Médicos
| ¥ Productas
Via de administracin 1. ORAL Sanitarios, aprobado
con Decreto Suprema
N*  016-2011-54 vy
| modificatorias.
El medicamenlo debe cumplir con las especificaciones l8cnicas autorizadas en su registra
sanilario,
La vigensia minima del medicamento debe ser igual o mayor a dieciocho (18) meses al momanto
dg fa entrega &n el almacén de |a entidad; asimismo, para el caso de suministras periadicos da
bienes de un mismo lote, serdn aceptados hasta con una vigencia minima de quince {15) meses.

Precisién 1: Excepcionalmente, la entidad podré precisar, en las bases del procedimiento de
selecoion (Capitulo |1 Especificaciones Técnicas y'o proforma de contrato), una vigencia minima
del bien, inferior a la establecida en al parrafo precedenle; solaments en el caso que la
mdagacion de mercado evidencie que a referida vigencia minima no pueda ser cumplida por
mas de un proveedor en el mercado, Dicha situacian serd evaluada per la enfidad, considerando
I3 finalidad de la confratacicn.

2.2 Envase y embalaje
Los envases inmediaio y mediato del medicamento deben cumplir con las especificaciones
tecnicas autorizadas en su registro sanitario, de acuerds a lo establecido en el Reglamento para
el Registro, Contral v Vigilancla Sanitaria de Froductos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos ¥
Productos Sanitarios, aprobade con Decrets Supremo N* 016-2011-5A y modificatorias

Envase inmediato: Blister o folio, de acuerds 2 Io autarizada en s registro sanitario,

Forma farmaceutica

Envase mediate: El contenido mixime sera hastz 100 unidzdes.

Embalzje: El medicamenlo debe embalarse de acuerde a las condisiones requeridas para el
cumplimente de las Buenas Friclicas de Almacenamiento, establecidas en la nomatividad
vigente emilida por la Autoridad Nacional de Productos Farmacéutices, Dispositivos Médicos ¥
Productos Sanitarios - ARM.

2.3 Rotulado
Debe corresponder al medicamenta, de acuzrda a lo autorizado en su registro sanitario

24 Inserto
Es obligatoria 1a inclusien del insere, con la informacién autorizada en su registra sanitaria.

WVarsion 03 FPagina 1 da 1
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FICHA TECHICA
APROBADA

1. CARACTERISTICAS GENERALES DEL BIEN
Denominacién del bien : CCTREOTIDA, 200 mogimL, INYECTABLE. 5 miL
Denominacion t&crica - OCTREOTIDA, 200 megfmL, INYECTABLE, 5 ml

Unidad de medida CUNIDAD
Descripeidn ganeral : Medicamenlo de uso en seres humanas.
2. CARACTERISTICAS ESPECIFICAS DEL BIEN
21 Del bien ' )
| CARACTERISTICA | ESPECIFICACION | REFERENCIA
ingrediente farmaceéutico . Registros saniarios |
| aciivo - (FA " | ACETATO DE OCTREOTIDA B vigentes, segun I |
Concantracitn | 200 megimlL o 0,2 mgimiL de oclrectida | estableside  en el
INYEGTABLE, comprende a la forma | EHQ!E"‘E”“’ para ° |
Forma farmacéutica | farmacéutica datallada; soluckin egistra, Cmtm ¥
i Vigilancla Sanitaria de |
g — | nyeclable. = - ——— Productos
Farmacéuticos,
Dispositivos  Meédicos
.. o ) . W Froductos
Wia de administracisn 1. INTRAVENOSA, SUBCUTAMNEM Sanitarios, aprobado

con Decreto Supremo |
| MN®  016-2011-54
| I"I'Ddi'ﬁ'_GELCI_IiEE

El meadicamenio debe cu mplir con las especificaciones Bonicas autorizadas en su registro
sanitarico,

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

Precisién 1: Excapconalmente, la entidad podra precisar. en las bases del procedimiznto de
seleccitn {Capite |1l Especificacionas Teécnicas yio proforma da canfrato), una wgencia minima
del |.'I|F_-n._ inferior 2 la establecida en el parrafo pracedente; solamenie en el caso quea la
indagacion de mercade evidencie gue la referida vigencia minima no pueda ser cumplida por

2.2 Envasey embalaje
Los envases inmediato v mediato del madicamente deben cumplic con las espacilicaciones
1&cnicas aulorizadas an su registro sanitario, de acuerdo a lo establecido en al Reglamanto para
el Registro, Contral v Vigilancia Sanitaria de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Medicos y
Productos Sanitarios, aprobatio con Decreto Supremo M* 016-201 1-54 y modificatorias

Envase inmediate: Se acepla lo autorizado &n su registra sanitario.
Emvase mediato: El contenido méximo serd hasta 100 unidades,

Embalaje: Bl medicamento deba embalarse de acuerdo a las condiciones requeridas para el
cumplimiento de las Buenas Practicas de Almacenamiento, eslablecidas en la narmatividad
vigente emitida por fa Autloridad Nacional de Producios Farmaceuticos, Dispositivos Méadicos ¥
Froductos Sanitarios - ANM

2.3 Rotulado
Debe coresponder al medicamanto, de acuerdo a o aulorizado en su registro sanitario.

24 Inserto
Es cbligatoria la inclusion del insedo, con la Informacidn aulcrizada en 2u registro sanitario.

i

Version 06 Fagina 1 de 1

Importante

Incluir la Ficha Técnica del bien objeto de la contratacion. Para dichc_> efecto a.c.ceder al
Listado de Bienes y Servicios Comunes a través del SEACE, deblend_o verificar que
corresponda a la version vigente de uso obligatorio a la fecha de convocatoria.
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' i Ministerio “Daeconio de I3 lpualdad de Oportunidades para mujeras y hombres”
; d'E Sﬂ IUd J “ARo del Fortalecimiento de la Soberania Nacianal”

ESPECIFICACIONES TECNICAS

1. DENOMINACION DE LA CONTRATACION

ADQUISIOON DE MEDICAMENTOS ANUAL PARA EL SERVICIO DE GASTROENTEROLOGIA DEL
HOSPITAL NACIONAL DOS DE MAYO

2. FINALIDAD PUBLICA

El presente proceso tiene como finalidad podblica abastecer al Hospital Nacional Dos de Mayo de
medicamantas y afines necesarios para prevenir, diagnosticar, tra tary rehabilitar las enfermedades
de manera segura y eficaz, de las persanas que acudan a esta institucidn,

El Hospital Nacional de Mayo es de categoria III-1, que dispone de una earters de servicios que
Incluyen diagnasticos y procedimientos médicos de Capa compleja, de acuerdo a su Categorizacion
y Capacidad Resolutiva; ademds de disponer de diferentes UPSS como un Centro Cuirdrgico,
Unidades de Cuidados Criticos, Servicios de Hospitalizacisn, ete., en las cuales se realizan
procedimientaos invasivos y no invasivos,

3. ANTECEDENTES

El Hospital Nacional Dos de Mayo es una IPRESS categorizada coma Hospital Nacional Nivel 111.1,
dentro de su cartera de Servicios posee dentro del Departamento de Emergencia v Cuidados
Criticos un Servicio de Cuidados Intensivos; asimismo tiene diferentes salas de haspitalizacion,
donde funcionan actualmente Servicios que atienden pacientes con diagnéstice de COVID-19: en
este sentide, de acuerdo a la informacion hasta el 2019, teniamos 641 camas hospitalarias, gue
actualmente por la situacién de Emergencia originada por la Pandemia de COVID-19, se han
transfarmado en 392 camas. Hasta el 2019 snualmente se praducia entre 22,000 y 23,000 egresos
hospitalarios y ademas las atenciones por consulta externa, entre 625,000 3 650,000, Para 2020
tuvimos 13,438 egresos, consulta externa 66,471 atenciones, en 2022 se amplio la oferta de
consultorios externos presenciales hasta 3 consultorios en turno mafiana y 3 consultorios en turno
tarde de lunes a viernes, los dias sdbados entre 1 a 3 consultorios entre tumos mafiana ¥ tarde,
aumentando la ofertz y ndmero de pacientes atendidos con pico histdrico de 1421 pacientes
atendidos por mes y rendimiento de 4 pacientes hora, ademds, durante el afio 2022 se logrd superar
la produccidn histérica de procedimientos endoscopicos de afios pre pandemia (2016 al 2019) v
pandemia (2020 - 2021), con un aumento de 15% en endoscopla altas, aumento del 143% en
colenoscopias y aumento del 232% respecto a CPRE.

Estas atenciones requieren preductos farmacéuticos ¥ afines necesarios para prevenir,
diagnasticar, tratar y rehabilitar enfermedades de manera segura y eficaz, de las personas que
acudan a esta institycidn,

4. OBJETO DE LA CONVOCATORIA

El presente procedimiento de seleccidn ticne por abjeto la contratacion del suministro de
productos farmacéuticos y afines para el Hospital Nacional Dos de Mayao”,

[/
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5. BASE LEGAL

- Ley N 31084 - Ley de Presupuesto del Sactar Plblico para el afio Flseal 2021,
- Ley N* 28411 - Ley General del Sistema Nacional del Presupuesto,

- Resolucion Ministerial N*168-2015/MINSA, aprueba el Documento Técnico: “Lineamientos parala
Vigllancia, Prevencion y Control de las Infecciones Asociadas a 13 Atencidn de Salud”

- Resolucidn Ministerial N*385-69-5A/DM, DEL 27-11-1999: “Manual de Buenas Pricticas de
Almacenamiento de Productos Farmacoutices y afines”

~ Resolucian Ministerial N°132-2015/MINSA, DEL D2-03-2015: “Manual de Buenas Pricticas de
Almacenamiento de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Meédicos v Productas Sanitarios en
Laboratorios, Droguerias, Almacenas Especializados y Almacenes Aduaneros”

- Resolucion Ministerial N"833-2015-MINSA, que aprueba el Documente Téenico: “Manual de
Buenas Prdcticas de Distribucién y Transporte de productos farmacéuticos, dispositivos médicos ¥
productos sanitarios®.

- Ley N* 30225 - Aprueba la Ley de Contrataciones del Estado, en adelante Ia Ley y modificado
mediante Decreto Legislativa N* 1444 - Decreto Legislative N* 1444, que modifica la Ley N* 3022 5,
Ley de Contrataciones del Estado

- Decreto Supremo N* 168-2020-EF que modifica el Reglamento de la Ley N*30225, ley de
Contrataciones del Estado, aprobada por el Decreto Supremo N° 350-2015-EF

- Ley N* 27444 - Ley del Procedimiento Administrativo General,

B. ESPECIFICACIONES Y/O CARACTERISTICAS ¥ CONDICIONES DE LOS BIENES
6.1 LISTA DE ITEMS:

T — — = e . -

o | SGA Ne PEDIDOSIGA | DESCRIPCION ' "":E'g::: cANTIOND |
I | Acelte lodado de Adormidera | ||
1| sa3000150002 000013 ;uipimﬂ] 480mg/tom Lo | s

2 __jmmnzs?ﬁ t_mﬁﬁl_a- _"hti_anmcﬁtu-u.sy_ﬂjrﬂ ) !_UFJ._ B0 ‘
|3 | 47600030003 | _nouuu___l Dttre_étida 1L‘,a'5ml._ UND | 480 |
4 | 583000150002 bo00l3 | BromurodeOtilonio 40mg | uno | 4s0g0 |
5| s0Ne0Nd | oo | Adido Ursodesonicdlico B UND | sag0 |

6.2 FICHAS TECNICAS - e

Se adjunta fichas técnicas
7. GARANTIA COMERCIAL
Periodo de Garantia; 02 afies como minimo.

8. LUGAR Y PLAZO DE EJECUCION DE LA PRESTACION

- Lugar: Hospital Nacional Dos de Mayo (Parque "Historia de la Medicina Peruana", §/N, Av. Miguel
Grau 13, Cercade de Lima 15003, Perij)

- Plazo: Los bienes materia del presente requerimiento deben entregarse de acuerdo al cronograma
de entrega gue contempla as ca ntidades mensuales, la primera en trega deberd ser atendida dentro
delos 05 dias calendarios de generado el contrato o recibida 12 orden de compra, para las sucesivas
entregas dentro de los primeros 15 dias calendarios de cada mes,

-
|l.
L
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5. CONFORMIDAD DE LOS BIENES

Area que recepcionars ¥ brindard la conformidad: g|

Almacén de Logictica procederdn a realizar I3 recepe
formata de conformidad

Departamento de Farmacia junto con el
ion, v brindardn |3 conformidad previg

El Formato de conformidad serg elaborado por el Almacén Genera

10. REQUISITOS DE CALIFICACIGN
A  CAPACIDAD LEGAL
HABILITACION
Bequisitos

Resolucian de Autorizacién Sanitaria de Funcionamienio, g n
medificaciones o ampliaciones olorgadas al establacimients farm
Gensral de Medicamentos, Insumps ¥ Dvogas — DIGEMID,

Farmacéuticos, Dispositivos  Médicos ¥ Producles Sanitarios
Medicamentos — AR del Ministerio de Sai

I {logistica).

- ANM o por g Auteridad Regional de

Imporiante

De conformidad con i Cpinidn N® 186-20180TN, 15 habiltacion do un postor eatd milacionaga con
cierta aiibucitn con la cual debe cantar &l proveedor [ara poder levar 8 caho la actividag materia
o5 conlratacion, este eg ef G50 de 185 actividedas reguiadas par narmas en 38 cuales se establocen
daterminados TeqUIsios que lag EMprosas deben cumplic & efectos de ostar habiitadas para g

SleCUion de defermingdo s8rvicio o estar autonzadas para ja comerciaizackin de cieriog bignas an
&f mefcado.

Acreditacion:

Importante

En of caso de CaNSOITios, cada integrante daf CONE0ACID Gue S8 hubierg compromelido a efecular ias
obligaciones vinculadas directamenta aj objeto de la convocatoria debe acreditar gste requisiio.

B. EXPERIENCIA DEL POSTOR EN LA ESPECIALIDAD
Requaios:

En ef caso de Poslores que declaren en gl Anexc N° 1 tenar J CONdiian de micro y Pequefia empresa, se
acredila una experiencia de [CONSIGMAR EL MONTO DE FACTURACION EX PRESADD EN NUMERDS v
LETRAS EN L& MONEDA, DELACDM-’G(}.ﬁ.TURIA. MONTO QUE NO DEBE SUPERAR EL 25% DELVALOR
ESTIMADO], por la vania de Benes iguales o aimilares al objeto g 1z canvocatoria, durante fes achg {8) afios
antericres a la fecha de |a PrESEMMACION de ofertag que g2 computardn desde |3 fecha de fa cenformidad o
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emisitn da| comprobante de page, segun Comesponda, En el easg o2 conserciog, todos los integrantes deban
Contar con la condicidn de MiCTa y pagueds Bmpress,

Se consideran bienes simiares a log siguientes Prodyustas farmacéuticos
Acreditagion:

La experiensia de| ROSIOF en |2 especialidad 58 acreditard cap Copia simpe da {i) contratos y drdenés de
EOMPIE, ¥ Su respectiva con formidad o constancia de prestacian, o (i) comprobantes de pagg cuya
Cancelacion se acreditg documental y fehacientements con voueher da depdsito, nata dg abona, repore de
eaiad de cuanty, cualguier ciro 2ocumento emitidy por Enfidad dal sistems financiarn que acredite el abang

© medianie cancelacidn en e MisMo comprobarte da pago’, coressondianies 3 un maximo de veinte (30

En caso Ins Postores prasenten varios comprabantes de Pago para screditar ung s0la contratacion, g debe
arreditar que Corresponaden a dicha condratacian; da lo COntrano, se asumirg Que los comprobantes acreditan
contrataciones mEpenu:llanles, &N CUYE £aso salo se conaiderard, para ja evaluacian, las vainte (20) primeras

- tontrateciones indicadas en & Anexo N° 8 raferidg g la Experienciz dal Postor en |g Especialidad,

laciones del Estag,
| Efuivale al porcentaje de Parcipacion da lg Fromesa de consorcio o del conlrato de consorcio, En CASO qua

en dichag doclmentos no ge consigne gl porcentaje de parlicipacion sa presumird que las oblgaciones se

3l & thular da g SXDENONCA NG s &l postor. EOnsignar si dicha experiancia cormesponce a la matriz an caso
que gl postor geg BUcursal, o fua transmitida por MEOrganizacian socetana, deblende acompafiar la

Si el postor acredit éxperienciz da Otra pérsona juridics COMS Consecuencia de una reorganizacidn Societaria,
debe presantar adicienaiments e Anexo N° §

Sin perjuicin de 1g anterior, los postores deben llenar ¥ présentar al Anexo N° g referido a la Experisfcia dal
Postor en lg Especisiidag,

! Importanta

—_—
Cabe precisar Que. de acuardo con fq Resolucidn i O0B5-2018-TCE-81 gl Tribunal de Contrataciones dal
Estada
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oy Ministeri
ﬁ viinisterio “Decenio de |a lguabdad de Oporunddades para mujeres y hombras”

de Salud -

“Afio del Fortalecimiento de la Saberania Macional”

En e caso de consorclos, solo se considers la experencia de aquelios integrantes que 6
fhayan comprometico, segun 13 promesa de consorcic, & ejecutar & objelo materia de la
comvocatons, conforme a la Directive “Parficipecion de Proveedores en Consorcio 8n (a5
Contrataciones del Estado”

Impartants

s 5 como resultado de una consulta u obServECn comesponde precisarss o ajustarse al
requeriients, se solots s auforizacidn del drea usvana i 20 pone de conocimienio de fal hecha
a [a dependencia que aprobd el expediente de confratacion, de conformidad con of numeral 723
el articulo 72 del Reglamenta,

¢ El cumplimiento de fas Especificeciones Téonicas se reslize mediante fa presentacidn de una
declarecidn juraca. De ser el caso, adicionalments la Entidad puede soffciiar documentacidn que
acredite el cumplimients del algun companents de las carecferisticas wo requisitos funcionsios.
Pera dicho efecto. consignard de manera delalisda los documentos gue deben presentar los
postores en ef fiteral &) dal numaral 2.2.1.1 de esla seccidn de las bases,

¢ Los requisites de calificacidn defarminen s los poslores cusntan con 185 capacidades necesarias
para efecufar ef contrato, (0 gue debe ser acreditado documentalmente, i no mediante declaracion
jurada

11. CONDICIONES DE ENTREGA

11.1 HORARIO DE ENTREGA

El horario de atencion en el cual el contratista podrd efectuar |a entrega de los bienes, es de lunes
a viernes de 2:00 am hasta las 13:00 horas.

11.2 ACTO DE RECEPCION

En el Acta de Recepcion de los bienes que formardn parte de la entrega, el proveedor deberd
entregar en ¢l punto de desting, copia simple de los siguientes documentos, a fin de llevar 3 cabo
la conformidad de recepcidn:

» Orden de Compra (05 copias)

= Guia de Remisidn original y 05 copias, esta deberd consignar en forma obligatoria para cada itemn,
el ndmera de |ote, la cantidad de entrega por lote ¥ registro sanitario,

® Declaracion jurada de carta de compromiso de canje por fecha de vencimiento y/o reposicion por
defectos o vicios acultos, por Gnica vez en la primera vez gue se efectie la entrega en la entidad

® Protocolo de andlisis o Certificado de andlisis, segin correspanda, emitido por el fabricante o
quien encarga su fabricacion, segin lo dispuesta en la normativa correspondiente, por cada lote
entregado.

# Certificado de Buenas Pricticas de Almacenamiento, Buenas Pricticas de Manufactura, segln
corresponda, vigentes a |a fecha entrega.

® Registro Sanitario o Certificado de Registro Sanitario vigents, emitido por la Direccidn General de
Medicamentos, Insumos , sl el bien no estd sujeto a otorgamiento Registro Sanitario, copla
constancia emitida por DIGEMID de no requerir dicho registro sanitario.

® Acta Cualitativa — Cuantitativa, llenada segin corresponda (ariginal + 03 Copias)
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Ministerio

d SEIUd “Decenio de |a lgualdad de Oportunidades para mujeres v hombres”
= L “Afa del Fortalecimlento de ka Soberanda Nackonal®

De no ser encontrados conformes los bienes, no se recepcionardn Yy s& consignara la observacién
de "NO CONFORMIDAD - MO RECIBIDO® en el Acta de Verificacion Cualitativa — Cuantitativa,
-brinddndole un plazo para la subsanacidn conforme a lo establecido al Articula N*14 del
Reglamenta de |a Ley de Contrataciones del Estado.




SIE N° 002-2023-HNDM-1 “ADQUISICION DE MEDICAMENTOS ANUAL PARA EL SERVICIO DE
GASTROENTEROLOGIA DEL HNDM (BROMURO DE OTILONIO 40 MG TAB — OCTREOTIDA

HOSPITAL NACIONAL DOS DE MAYO
200 UG/ML INY 5 ML)”

-

05t

05LE

Ot

ZL 53N

0se 05 05y

0S.LE Q5.LE 05LE

o ) ar

bLS3IW 0L3S3NW 653N

05%

0SLE

o

853N

[i4

08LE

o

L 33N

oS oSk o5t oSk oSt gsp  DWOOE CHIGIMOSIPOSIN OPRY

DGLE 05.8 0G4E 05LE 0548 05.8 /' Blgy olong ap canwoug

ot oF or ob ov or 7 TWS/BULepigRD o
g g g g g g IS 0fES 0 CIE|LIBCUETD z
s L L L I z WL/ Buwnet (opoidi] .
953N SS3IW wS3IW  £S3IW ZSIW L 83N OL2Na0ud oM
WETHINT 30 VAVESONCED
JEUDIIEN BJURIIN0S B #P CIUSSWIRBELIOS [BP OUY, n E
saguey A ssssinu eied sspepiunode ap pepiend B op aluasag, a _._n_u.m“__.mmm_-—__ﬂ Nny3d I

i
i@
b3




HOSPITAL NACIONAL DOS DE MAYO
SIE N° 002-2023-HNDM-1 “ADQUISICION DE MEDICAMENTOS ANUAL PARA EL SERVICIO DE

GASTROENTEROLOGIA DEL HNDM (BROMURO DE OTILONIO 40 MG TAB — OCTREOTIDA
200 UG/ML INY 5 ML)”

ANEXO N*3
EVALUACION DEL COMITE FARMACOTERAPEUTICO
5 EVALUACION N__ 32
L. DATOS GENERALES
! Fécha: i [ 2
Establecimienta: HOSPITAL NACIONAL DOS DE MAYOQ DMRESA/GERESA: LIMA CENTRO
1L MEDHC AMENTO EVALUADO
 Desominacin Comd i ' i I
A enesminacidn Comdn Intemacional {DCT) Corcentraciin | Forma Farenaceutica 1
. i
_ Ocieotrida {Acetato de Octrentida) ! mg/5 ml AMPOLLA
2, Por los motives;
[]s e ¢ e [ [Je [In

iil. BECISION DEL COMITE FARMACOTERAPEUTICO

[ X]arroBaDa [ JoenEGaba

IV. CONDICIONES BE LA AUTORIZACION:

I. Cantidud del medicamento awiorizsde para su adiuisidn: ) =
2. Condiciones en las cuales se awtoriza el uso: S 0 —|
40

(Ejemplo: protocols o puia de ratamicnto indicaci i :
(los) pocicniets). evaluncion delcomsumo) e PS4 50, scguimient clin

i ded

a)

e}

FIRMA Y SELLD DEL PRESIDENTE
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el

JUSTIFICACION TECNICA: OCTREOTIDA
'uEﬁEAMEu‘TcTﬁWAD_u_ - =

“Cerominactn | il T — 1 | Oursggn | —
Farma Via de Costo dal
-mfﬂuﬁ.m; Conceminssin Farmacéutica b jon | Desi dara | Costo Diada . el | ITesamiemio
| Ogiredtida i [ . ' |
‘ (Acetato de s mi Amgella Encornosa | m? 180 | 5 dins | Apeo. 517080
| Ocedtida) | 00 | | — il |

Indicacidn Especifica;

* Tratamiento de Hemorragia o sospecha de Hem orragia Variceal
MNimero de casos Anuales: 20 padientes/afio
Costo estimade del tratamiento: Aprox, 5/. 10B0/paciente-afio

Justiflcacian;

El servicio de Gastroenterolagia realiza atencién de Hospitalizacidn, Interconsultas, Teleconsulta,
pracedimientos endoscdpicos altas y bajos, ya sean electivos de alta prieridad o de emergencia.

Lurante la atencion brindada en las distintas modalidades el servicio de Gastroenterologia ha
identificado la presenda casos de Hem orragla digestiva variceal, patologla con elevada marbilidad y
martalidad, por la que requiere el uso de Octredtida, un vasoconstrictar esplacnico para disminuir 2
presion y volumen de las varices con hemorragia v asi permitir el manejo endoscaples segun
requerimiento {escleroterapia, ligadura v/o obturacidn).

Segun los reportes diagnésticos el Servicio de Gastroenterologia presenta casos de Hemorragia
digestiva Variceal en un promedio de 80 padientes/afio lo cual generaria un importante beneficio en
el cantrel y manejo de dicha patologia con elevada mortalidad, conforme 2 |a evaluacion realizada por
el comité farmacoterapelitico en sus anexos 1,2y3.

EFICACIA.

Indicaciones clinicas y dosificacion aprobadas por entidades reguladoras de alta vigilancia
sanitaria:

® FDA:
Hemorragia digestiva aguda variceal: bolo [V de 50 meg, luegs infusidn IV continua 50 mcg! hora
durante & dias.
Sindrome Hepatorrenal: 100-200 meg subcutdnec cada & horas

Hemorragia Digestiva Aguda Variceal,

Revisiones Sistematicas.

= En una revisidn sistemdtica(l) de 30 ensayos aleatorizados que compard farmacos vasoactivos
con controfes (placebo o atencidn habitual) se encontrd gue los firmacos vasoactivos se asociaron
€on reduccién de la mortalidad a los 7 dias {RR 0,74: IC del 95%: 0,57-0,95) en el andlisis de 19
ensayas. Octredtide se asociado 2 una mejor hemostasia en comparacién con eontroles [RR1,2;1C
del 95%: 1,12-1,27) en el andlisis de 11 ensayos con 932 pacientes.

* Wiels M, Chanda M, Adams P, Beaton M, Levefi M, Boyce E. ot 6l Meta-analysis: vasoactive medications for the managamen
of acule variceal tlaeds. Aliment Phamtacol 1;her junio de 2012;3%11:12687-78.

_{
Y
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- Enun revision sistematica Cochranel2 | de 21 ensayos aleatorizados que comparan somatostatina
u Octredtide versus placebe o ningln tratamiento en 2.588 pacientes con saspecha de hemarragia
aguda por varices esofagicas no se encontro diferencias significativas en reduccdn de mortalidad
mortalidad en el andlisis de 16 ensayos con 2175 pacientes (RR 0,87; IC del 95%: 0,74-1,04); sin
embargo €l uso de andlogos de somatostatina u Octredtide se asocid con una disminucién
significativa en ndmero de transfusiones en analisis de 8 ensayos con 1173 pacientes [diferencia
de medias [DM] -0,67 transfusiones, IC del 95%: -1,13 a -0,21 transfusiones), pero los resultados
estan limitades por la heterogeneidad. En la misma revisian, el fallo de la hemostasia inicial se
evalud con el andlisis de 17 ensayos con 1932 pacientes v encontrd un RR 0,68 (IC del 95%: 0,54-
0,87} y NNT 6-21, con resultados limitadas por la heterogeneidad, La misma revisin valard el
riesgo de resangrade en el andlisis de ¥ ensayos con 757 pacientes (RR 0,36; IC del 95%: 0,19 a
0,68).

- Enuna revisidn sistemadtica de 8 ensayos(3%) gue comparan la terapla endoscdplca mds la terapia
con firmacos vasoactivos {terapia combinada) versus |a terapla endescopica sola en 939 pacientes
con hemorragia aguda por varices encontrd hemostasia en 48 horas en ¢l 88% frente al 76% (RR
1,12; IC del 95%: 1,02-1,23) en el andlisis de 4 ensayos con 559 pacientes (NNT 8, IC del 95%: 5-
16), hemostasia de 5 dfas en 77% frente a 58% (RR1,28, IC del 95% 1,18-1,39) en el andlisis de
todos los ensayos (NNT 5, IC del 95% 4-8) v mortalidad a los § dias en el 7% frente al 9% en el
analisis de & ensayos con 759 pacientes (no significative).

Estudios Originales de Eficacia Clinica.

= Enun estudio de cohorte retrospectivo{4®) con 316 pacientes con hemaorragia aguda por virices v
cirrosis fueron tratados con teraplia endoscdpica més octreotide o terapia endoscdpica sola. EL uso
de octreotide mds terapia endoscdpica redujo la mortalidad hospitalaria (3% vs.9, 7% (p = 0,04)),
las transfusiones (54%vs 63% (p =0.012)) y el velumen de transfusién (1 unidad frente a 2 unidades
(p=10,003]) en comparacion con |a terapia endoscdpica sola.

Estudios Originales de Eficacia Comparativa.
= La somatostating, la octredtida y |a terlipresina, cada una iniciada antes de la terapla

endoscopica, pueden tener una eficacia similar para el control de la hemorragia por varices
gastrointestinales superiores en pacientes con dirrosis hepatica(s®).
La terlipresina y la octredtida pueden tener una eficacla similar para el control de la hemorragia
por varices esofagicas en pacientes con clrrosis(67).

- Lateripresing puede tener un efecto mas sostenido sobre el flujo venose portal y el gradiente
de presidn venosa hepatica que [a octredtida("7),

Guias Clinicas.
- Consenso de Baveno VI(8%), recomienda el inicio de firmacos vasoactivos tan pronto como se
sospeche hemorragia por varices. Idealmente durante el transporte o en la admision y tan

'Pe G, A H. Somalostalin analogues far acute blsading oesophapeal variess [iniemet], Val, 2008, The Cochrane database of
systematic reviews. Cochiane Database Syst Rev; 2008 (diado 17 de octubre de 2020) Disponible en:
hilps Fputemed nchi.nim nih.gowH BETTTT4S

* Bafigres . Endoscopic reatment varsus andoscopic plus phammsceiogie ireatment for acule vericeal bleading: A mela-anatysis
Hepatology. marza de 2002,35(3):609-15,

"R MR, Ca C-H, Ja G-G, Jg A, Fj B-P, Hn 5-A. at &l. Acute Yariceal Bleeding: Does Coireotide Improve Oulcomes in Patienls
with Different Functional Hepatic Reserve? [Internat], Val. 17, Annals of hepatalogy. Ann Hepatel: 2018 [citado 17 da octubre de
2020). Disponible en: https:t pubmed. nebi.nlm. nik,gow2931 1 398 7dopt=Abstract

® Se0 Y3, Park SY, Kim MY, Kim JH, Ferk JY, Yim HJ, et al Lack of differance among terlipressin, semaostafin, and octredtide
Im the canbral of acule gastroesophageal varceal hemarrhage, Hepatology. septiembre de 2014,60{3)054-63

" Abid 5, Jefri W, Hamid S, Salih M, Azam Z, Mumiaz K, el al. Tedipressin vs, Ocireatida in Bleeding Essphageal Varicas as an
Adjuvart Therapy With Endoscopic Band Ligation: A Ransornized Dauble-Blind Placebo-Contralled Tral Am J Gastreentercl.
marzo da 2008, 104(3)617-23.

! Baik 5K, Joong FH, Jl SW, Yoo BS, Kim HE, Lee DK, of al. Acute Hemogynamic Efiects of Octraatide and Terigrassin in Patiens
with Cirhosis: A Randomized Comparigon. Am J Gastroenterol. marzo de 2005:100(3):831-5

e Franchis R, Bevena I Faculty, Expanding consensus in ponial iyperiension: Report of the Bavens | Consensws Warkshap:
Stralifying risk and indevidualizing care far peral hypestension, ) Hepatol. seplismbes de 2015:83(3): 743-52
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pronto como sea posible antes de la esofagoduodenoscopia (Baveno Nivel 1a, Grado A). Las
opciones de farmacos vaspactivos incluyen octredtido, terlipresina, etc. Una vez iniciada la
terapia con vasoactivos se continuard hasta por 5 dias (Baveno Nivel 1a, Grado A),

- . la Asociacion Europea para el Estudio del Higado (EASL)9™) recomienda el uso de drogas
vasoactivas tan pronto como el sangrado digestivo agudo variceal es sospechado, v antes de la
esofagoduodenescopia. Terlipresina, Somatostatina u Octreotide son opciones aceptadas. En
pacientes con hermorragia aguda variceal la terapia deberia ser administrada por 5 dias [EASL,
I-1)

- la Asociacidn Americana para el Estudio de las Enfermedades Hepdticas (AASLD){10M),
recomienda iniciar terapia vasoactiva IV tan pronto como la hemorragia variceal es sospechada
y previa a la esofagoduodenoscopia.

= Laguia de Practica Clinica para la Evaluacidn v Maneja de la Hemarragia Digestiva Alta{11') de
EsSalud 2017 recoge como punto de buena prictica clinica en padentes con HDA variceal
sospechada o confirmada administrar octredtide 0.2 mg/mL IV en bolo de 50 microgramos
seguido de Infusién de 50 microgramos/hora durante 5 dias.

Sindrome Hepatorrenal

Estudios Originales de Eficacia Clinica.
= La combinacién de octreatida més midodrina mis alblimina puede mejorar la supervivencia sin
trasplante y la funcidn renal en pacientes con sindrome hepatorrenal(121%),
= laadicién de octredtide mas midedrina a la albdmina puede mejorar la supervivencia a 30 dias
en pacientes con sindrome hepatorrenal tipa 1(131),

Estudios Originales de Eficacia Comparativa,
- Comparade contra Albdmina mds Terlipresina, Midodrina mds Octredtide mas albiming se

asocid con menor reduceidn de la remisién del sindrome hepatorrenal [hazard ratio 0,04; IC del
95%: 0-0,25) en un ensayo con 48 adultos,

Guias Clinicas.
= la Asociacidn Americana para el Estudio de las Enfermedades Hepdticas [AASLD){10),
recomienda considerar la combinacign de Octreotide mds midodring para pacientes con
sindrome hepatorrenal tipo 1 (AASLD Clase lla, Nivel B).
- L2 Asodacion Europea para el Estudio del Higado (EASLH9) recomienda el usa de Midodrina mas
Octreotide para el manejo de sindrome hepatorrenal solo si terlipresina y neradrenalina no
estdn disponibles, con una eficacia menor comparada con Terlipresina (EASL Grado 1, Nivel 1)

EVALUACION DE LA SEGURIDAD.
Perfil de Seguridad.

* Angell P, Bemardi M, Vilanueva ©, Francoz ©, Mookerjee RP, Trebicka J, ot al. EASL Clinical Practice Guidelines for the
management of patents with decompengates cirhosis. J Hepatol. agosta de 2018,69(F)406-80

" Garcia-Tsao G, Abraldas JG, Berzigetli A, Bagch J. Partal hyperiensive bleading in cirhosis: Risk stratification, diagnosis, and
management 2016 practice guidance by the Amedican Associstion for the study of liver dispases, Hepatol Bakim Md.
2017;85(1):310-35

* Guia de practica dinica para la evaluacién y el menejo de 1 hemarragia digestiva alla en el Sequro Social del Perd (EsSalud)
[Internat], |citade 17 de cclubre de 3020]. Disponitle en: DHpAwww. stielo org peiscielo phpPscript=sc_arlexibpidss 1022,
5129201 8000100015

* Skagen C, Einstein M, Lucay MR, Said A, Ceenbinafion treatmant with ootreotide, midadrine, and albumin improvas survival in
patients with lype 1 and type 2 hepatorenal syndrome. J Clin Gastroenteral. agosto de 200843 7). 660-5

" Esrgilian E, Pantangeo ER, Kyulo ML, Hu K-0, Runyan BA, Ocirectidaiiidodring therapy sigrificantly improves renal
function and 30-day sunival in patiants with type 1 hepatorenal syndrerme. Dig Dis Sci. marzo da 2007.52{3): 742.8,
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o Laoctreotida atraviesa la placenta y puede detectarse en el recién nacido en el momento

del parto.
o Los datos sobre el uso durante el embaraza son limitados.
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Efectos Adversos.
Reacciones adversas(14*), dependen de la ruta de administracion y dosificacién.
- Cardiovascular: bradicardia sinusal (19% a 25%), hipertensidn (£13%)
- Sistema nervioso central: fatiga (1% a 32%), dolor de cabeza (6% a 30%), mareos (5% a 20%), dalor
(4% a 15%)
- Dermatologico: prurito (18%), erupcidn cutdnea (£15%), alopecia (13%)
- Endocring y metabélico; hiperglucemia (2% a 27%), hipotiroldismo (2% a 12%)

- Gastrointestinal: malestar abdominal (s61%), diarrea (s61%), heces blandas {£61%), nduseas
[261%), dolor abdominal [S44%), flatulencia ($38%), colelitiasis (13 % a 38%; duracion de la terapia
dependiente), lodo de la vesicula biliar (24%; duracién de |a terapla dependlente), estrefiimiento
(9% a 21%), vomitos (4% a 21%), obstruccion biliar (dilatacion del conducto: 12%), dolor abdominal
superior {11%]

- Hematoldgico y ancologico: anemia {515%)

- Inmunoldgico: desarrollo de anticuerpos (S25%; a cctrectida; sin camblos de eficacia)

- Local: dolor en el lugar de |a inyeccion {2% a 50%)

~  Meuromuscular y esquelético: dolor de espalda {1% a 27%), artropatia (8% a 19%), mialgia
1£18%), dolor musculoesguelético 5% a 15%)

- Respiratorio: infeccion del tracto respiratario superior (10% a 23%), sintormas similares a los
de la gripe (1% a 20%), sinusitis (5% a 15%).

EVALUACION FARMACOECONOMICA.
Los hallazgos indican que el tratamiento vasoactive conlleva a un ahorro de costos en comparacion
Con ningun tratamiento vasoactiva,

- Enel Relno Unldo con el objetivo de realizar una evaluacion econdmica del uso de terlipresing,
octreotide y placebo, junto endoterapla concomitante, en el tratamiento de varices
esofagicas hemorragicas(15'). Los costos relacionades con las virices esofigicas sangrantes
se obtuvieron de fuentes publicadas en el territario y se relacionaron con eventos discretos
por persona simulados para un afio (sangrado, sin sangrado, sin sangrado tras TIPS, tras
cirugia de rescate y muerte). El eosto de tratamiento agregado promedio por persona para
todas las intervenciones médicas en 1 afo fue menor para los padentes tratados con
terlipresina (2623 libras esterlings) en comparacion con los tratados con Octredtide (2758
libras esterlinas) o placebo (2850 libras esterlinas)

- En otro estudio belga, se realizd una evaluacion econdmica informada al manejo con
vasoactivos para el tratamiento de hemorragia variceal, y calculd costo por afio de vida
ganado y el costo de afio de vida ganados ajustados por calidad (AVACH16Y). Los costes
totales del tratamiento a 1 afio fueron: terlipresina en 2,734 euros; Somatostatina 2.972
euros; Octredtide 2,801 euros; y placebo 2.874 euros. Los costes medios por AVAC fueron:
terlipresina en 4.672 euros; somatostatina: 5.878 euros; Octredtide 5.540 euros; y placebo
5.687 euras.

U Defretige: Oug  Information - UpTeDate [intemet] |citade 17 de octubre de 2020] Disponibe en
hitips:iwwes uptodate. comicontentsfoctractide-drug-

infarmaticn *search=octreatidedsource=panel_search_resull&sescied Title=1=~1488usage_lype=panalikp_labsdrug_ganeraldd
Isplay_rank=1#F 202619

*® Wachowski J, Cannolly I, Woehl &, Tetlow &, McEwan P, Burroughs A, e al, An economic evalualion of vasoactive agents
ustd in the Unibed Kingdam for aoute bleeding cesophageal vances in patiens with liver cimhosle. Cur Med Res Opin, lio de
007-FUT): 14818

T Connoly M, Bhatt A, Wechowskl J, Colie | An economic evelustion of vasoactive agenis usad to freat acule bleeding
pesophageal varices in Belgium. Acta Gestro-Enterol Bely. unio de 2008, 71(2):230-6

-
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CONCLUSION.

Estd justificada la utilizacién de Octredtide para tratamiento la hemorragla variceal aguda pues esta
dempstrado con alto nivel de evidenda su beneficio en disminuyendo la mortalidad, reduciendo falla
de hemostasla, necesidad de transfusiones y ademds se ha demostrado beneficlo en costes de
atencidn en diferentes estudios farmacoecondmicos.

Por tal mativo se requiere la adquisicion de Octredtida pare el servicio de Gastroenterologia y el
Hospital Nadional Dos de Mayo en beneficio de nuestros pacientes.

pgradeciendo la atencidn al presente me despido renovando las muestras de mi especial consideracion
y estima personal.
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ANEXO N* 3

EVALUACION DEL COMITE FARMACOTERAFEUTICO
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JUSTIFICACION TECNICA: BROMURO DE OTILONIO

[MEDICAMENTO SOLICITADD
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Indicacidn Especifica:

* Tratamiento de $indrome de Intesting irritable
Numero de casos Anuales: 1500 pacientes/afio
Costo estimado del tratamiento: Aprow. 5/ 540/ paclente-aio
Justificacién:

El servido de Gastroenterclogla realiza atencidn de Hospitalizacién, Interconsultas,
Telegonsulta, procedimientos endoscopicos aftas v bajos, ya sean electivos de alta prieridad o
de emergencia Durante la atencién brindada en las distintas modalidades el servicio de
Gastroenterologia ha identificado |la presenda casos de Sindrome de Intesting irritable,
patalogla gue necesita manejo especialimdo por el servicio de Gastroenterologia, por |o que
requiere &l use de Bromure de otilonia, medicamento de primera linea para manejo de dicha
patalogla.

Segin los reportes diagndsticos el Servicio de Gastroenterologia presenta casos Sindrome de
intesting irritable en un promedio de 1500 pacientes/afio lo cual generaria un importante
beneficio en el contral y manejo de dicha patologia, conforme a [a evaluadon realizada por el
comité farmacoterapeditico en sus anexos 1, 2y 3,

El Sindrome de Intesting Irritable {511) es una entidad que afecta 8l 11% de la poblacidn, siendo
una entidad funcional, compleja, erdnica, recurrente, que puede persistic todz la vida, Tiene
diversas manifestaciones dinicas, dificultando su diagndstico ¥ Su tratamiento, junto @ unRa
insatisfaccitn por parte de los pacientes frente al tratamiento recibido y un incumplimiento de
las recomendaciones internacionales por los profesionales en la prictica cotidiana {1). Se
caracteriza por dolor o malestar abdominal asociados con alteracidn de la frecuencia y/o de la
forma de deposicianes dando estrefiimienta, diarrea o ambas con ausencia de alteraclones
estructurales evidentes (1),

Alser una entidad con sintomatologia variable, esta patologia representa una Importante carga
para los sistemas en salud representando mas del 30% de las eonsultas de gastroenteralogia,
el 12% de la poblacion que asiste a culdade primario. En cuanto a costos, en Estados Unidas el
5l presenta gastos superiores a los 33 billones de délares al afo, de los cuales 8 billones
torresponden & gastos directos. Adidonalmente, esta patologla genera errores de diagnéstico
haciendo que estos pacientes sean operados casi 2 veces mds de apendicectam|a,
histerectomia y colecistectomnia, y 50% més de drugias de la columna vertebral, con una severa
alteracién en la calidad de vida y multiples ausencias laborales reflejadas en la pérdida de més
de 10 horas semanales de trabajo por incapacidades y menor desempefio (1). Bl diagnastico del
5l estd basado en sintomas, los cuales se interpretan "en paralela” de acuerdo con los criterios

-
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para el diagndstico, ya que hasta el momento no hay marcadores bioldgices ni exdmenes
paraclinicos especificos para confirmarlo. Las opclones de tratamlento son variadas e incluyen
diferentes enfogques terapéuticns, con el desconocimiento de cudl de todas ellas es efectiva
para las variedades sintomdticas gue presenta esta enfermedad {1).

El dalor 85 un sintoma gue albera notablemente la calldad de vida de los pacientes con 51, Con
frecuencia obliga a los padentes a acudir a los servicios de urgencias y es también una de las
principales causas de ausentismo laboral. No se conoce con exactitud la causa del misma, sin
embargo, & considera gue en su oFigen participa una hipersensibilidad visceral y también
contracciones del musculo Nso del colon, Para su alivio se han utilizado antiespasmddicos,
antidepresivas triciclicas e inhibidores selectivos de la recaptacidn de serotonina. 5e considera
gue los medicamentos que actian en los receptores 5-HT pueden controdar los espasmos
musculares, el dolor abdominal y controlar el habito intestinal en el 511, Asi mismo dentro de las
medicomentos usualmente utilizadas para el manejo del dolor estan |os relajantes del musoulo
lI50 o antiespasmadicos, que allvian los espasmos del musculo sy la hipersensibilidad visceral.
Debldo a las limitaciones que ofrecen las intervenciones farmacoldgicas para el tratamiento del
Sl ¥ teniendo en cuenta la asociacidn de esta entidad con factores psicologicos, se ha
propuesto que el uso de antidepresivos podria ofrecer beneficios adicionales al actuar
modulando el dolor v la ansiedad (1). El Bromuro de Ofilonio es capaz de reducir la
hipermotilidad; asimisma, disminuye v mejora la sensibilidad visceral, factores gue se cree son
responsables del dolor en el 11,

Farmacoeconomia

Se realicd un estudio de farmacoeconomia en el Instituto Mexicano de Seguridad Social que
evalud ¢l tema de costo efectividad de diversas alternativas para el tratamiento farmacolgico
de Sll. El abjetive de este estudio fue ver como sindrome del intesting Irritable [51] s una
enfermedad cronicay recurrente de alto impacto econdmico en la sociedad y como este afecta
la calidad de vida de los pacientes. El propdsito de este estudio, fue estimar la rentabilidad del
tratamiento con bromuro de otilenio. (DB) en comparacién con bromuro de pinaverio (PB) v
butilbromure de hicscing (HB) en el tratamiento del dolor abdaminal en pacientes con |BS da
una institucion perspectiva. METODOS: Se desarralld un andlisis de coste-efectividad utilizando
un enfogue de modelado de Markov: el modelo simula resultados de costo y efectividad en un
periodo de & meses para el tratamiento del 51 con OB (40 mg cada 8 horas); PB (10- 20 mg cada
& horas): y HE (50 mg cada 8 horas). Se consideraron tres condiclones de salud ("Control de
sintomas”, "perfil de sintomias continuos” y "recalda”) con un perfode de 7 dias ciclos. Medidas
de eficacla: tasa de éxito clinico v tlempo asintomatice. Las probabllidades de transician se
estimaron a partir de datos dinicos aleatorizados Internaclonales. Los costos y el uso de
recursos se obtuvieron de los registros hospitalanios relacionados con los pacientes. Con IB5 en
IM55 en 2010 (nl1%0). El analisis de sensibilidad probabilistica se obtuvo mediante una
simulacon Monte Carlo de segundo orden. RESULTADOS: La mayor efectividad de la mejora
dinica fue demostrada por los pacientes tratados con

DB (76%) seguidos de los de PB (72%) y HB [66%). La mayor eficacia en condiciones

asintomaticas fue mostrada por OB (18 semanas) seguido de PB (17 semanas) y HE (15

semanas). Por lo tante, €l costo medio por paciente fue menor con OB (US 5 505,22) seguido de

PE LS 5 530,74) y MP (LS 5 642,71). Las curvas de aceptabllidad mostraron OB comao |a terapia

mas rentable al 100% independiente de la disposiclon de pagar el (M55, CONCLUSIONES: En
Fal

I.
/o
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Meéxica, (08) Bromuro de Otilenlo representa la mejor alternativa rentable ya gue ofrece un
mayar contrgd de los sintomas y semanas mas asintomaticas en pacientes con 1BS.(7]

Evaluacion de la Eficacia

Para el tratamiento del 511 la mayoria de los ensayos dinicos se enfocan en el uso de relajantes
del midsculo liso y agentes formadores de volumen, Sin embarge, la evidencia apoya la eficacia
de los espasmoliticos en aguellos pacientes cuyo sintorma predominante es el dolor, ya que sdlo
este tipo de medicamentos ha probada disminuir de manera consistente dicho sintoma, el mas
frecuente e incapacitante del 551, Diversos ensayos clinicos de alta calidad han demostrado
la eficacia de bos relajantes del miscula liso entre los que se encuentra el BO.

La razon para la utilizacion de agentes antiespasmodicos es atenuar la contractilidad basal y
postprandial ocbhservada en pacientes con 5l particularmente cuando presentan diarrea, Los
antiespasmadicos como el BO, se recomiendan como primera linea de tratamiento; en
particular, cvando el dolor y 13 distensién son los sintomas predominantes. En una revision
publicada por la Aseclaclén Amerlcana de Gastroenterologia, se expone al BO, como uno de los
cuatra medicamentos que reducen significativarmnente el riesgo de permanecer sintomatico.|6)

El BO ha sido evaluado en ensayos dlinicos contra placebo y en estudios clinices transversales
en el contred de variables come dolor abdominal, meteoriemo, flatulencla y frecuenda de
defecaddn; empleado a dosis de 40 mg tres veces por dia, es tapaz de controlar los $intomas
de dolor y distension abdomingl en el 5. Existen mdltiples estudlos que han maostrado diferencia
significativa en comparacion con el placebo {p <0.001). {8)(5)

El BO reduce la intensidad y disminuye la frecuencia de los episodios de dolor. Esta
caracteristica del medicamento es importante a tomar en cuenta, si se considera gue |a
caracteristica primordial del 5li es el dolor o malestar abdominal; por lo que, ¢l BO puede ser
una opcign de tratamiento cuando el dolor os ol sintoma predominante. En un estudio de
meta-andlisis sobre el tratamiento del 511, donde se incluyd estudios aleatorizados y de doble
ciego, se observd disminucidn del dolor en 13 de 16 estudios con relajantes musculares
incluyendn dos de allos realizados con BO:40 el primero realizado con 72 y el segundo con
325 pacientes. [6)

En un estudio comparativo que incduyd 114 pacientes con 51 se compard una dleta con alto
contenide de fibra (20 gramos de fibra al dia) v salvado (10 gramaos al dia) y el tratamlento
con BO (3 » 40 mg' al dia) y una dieta normal (10-15 g de fibra al dia). Los pacientes se
controlaban al inicio v despuds de 12 meses v al final del periodo de seguimiento (24 meses).
Despuds de 12 meses, los padentes gue recibieron BO mostraron una mejoria significativa del
dolor abdominal (53.3% vs 33,9% p=0.01), la distensign abdominal (39.3 vs 58% p<0.01] y la
normalizaclién de [a funcidn Intestinal {50 vs 347% p=0.01]. La tolerancia fue semejante en
ambos grupos de tratamiento v no se registraron anormalidades durante las wisitas
programadas.

También se realizd un metaandlisis de 23 ensayos dinicos de firmaces empleados para el
tratamienta del 511 con el objetive de analizar su eficacia y tolerabilidad. El ndmero total de
pacientes incluidos fue de 1,888, de los cuales 945 recibleron un firmaco active [entre &
diferentes frmacos) v 943 un placebo. En este metandlisis, se mostrd gue la trimebuting es
menos efectiva que el BO para aliviar el dolor abdominal, sintoma clave gue caracteriza al Sli.
Estos resultaren se volvieron a confirmar en un andlisis posterior que tamblén comparo |a
eficacia global de la trimebuting y del BO en un subrupo de estudio de alta calidad,

i
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Evaluacion de la Seguridad

Dado que BO tiene una absorcidn sistémica Insignificante, el perfil de tolerabilidad es muy
bueno. Los estudios realizados con BO a corto v large plazo confirman gue este farmaco es
altamente seguro.

El BO ejerce su acclén localmente, sin ningan efecto secundario sistémico considerable. La
absorcidn después de la administracidn oral es muy baja. En pruebas clinicas de corto plazo (2
semanas) y la vigilangia post mercaden (1 aho) se encontrd que el BO fue muy seguro.

En todas las dosis terapéuticas, ¢l farmaco es bien toderado, v los Eventos Adversos son
comparables con el placebo, A la fecha no se han reportade interacciones con otros firmacos,
ni ningun problema en particular reladionado con sobredosis en el humano. Tampoco toxicidad
aguda o crinica en los animales, no tuvo efectos teratogénicos, embriotdxicos o mutagénicos
en animales.

El reporte periddico de actualizacion de seguridad (RPAS) de Eurcpa que cubre el periodo 2003-
2008 sdlo informé sobre 7 (siete) Reacciones Adversas al firmaco (RAD) entre ellas
reacciones de la piel e hipersensibilidad. Ademds, el Estudio OBIS EA (2011) no mostro
diferencia con placebo en cuanto a seguridad.

El B no produce efectos secundarios habituales al emplear otros farmacos de la misma clase,
especialmente efectos anticolinérgicos.|17)

Conclusionas

El 5l es una enfermedad crdnica con una prevalencia alta dentro de la pobladan general.

Numercsos estudios demuestran gue esta patologia afecta enormemente la calidad de vida, |a
productividad laboral y los recurses presupuestados para la salud.

La evidencia bialdgica sumada a los diversos ensayos clinicos y revisiones sistematicas plantean
hasta el momento gue, el BO es un medicamento eficaz para el control de los principales
sintomas del 5I1 como son: el dolor y la distension abdominal, mejorando |a calidad de vida de
los enfermos.

Los resultados de los estudios para el uso de BO muestran una reduccion del dolor abdominal
la cual o5 reflejada no solo en la reduccidn subjetiva del dolor, sino también en la reduccidn de
los sitios de dolor como en |a localizaclén del mismo, coma asimisma la reduccion del dolor
anal. Dicho efecto favorable seria explicado por la accién farmacoldgica de relajacian intestinal,
la gue también explicaria la mejoria en la distensidn abdominal, meteorismao y ritma intestinal
fendmenas gue a su vez reflejan el aumento de heces normales y reduccion de heces pegquedias,
delgadas, pastosas, liguidas y duras,

e acuerdo a los resultados presentados el BO, se asodarla a una reduccidn de peso, efecto
que podria ser explicado por la mejorfa en el triansito intestinal y reduccldn del meteorisma
intestinal abservade en los sujetos. La baja incldencla de eventos adversos observada, es
explicada por el perfil farmacocinétlco del BO, caracterizado por una baja absorcidn intestingl v
una concentracion selectiva a nivel del masculo liso intestinal, lo que le hace ser un
medicamenta con escasos efectos secundarios v, por lo tanto, tolerable y seguro cuando se
requiere el tratamiento per periodes prolongados,
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2.2 Envase, embalaje y rotulado

2.2.1 Envase

De acuerdo a la normativa vigente y sanitaria.

Precision
Excepcionalmente y siempre que la ficha técnica lo prevea la Entidad puede

indicar las caracteristicas del envase. La informacion adicional que se consigne
no puede modificar las caracteristicas del bien descritas en la ficha técnica.

2.2.2 Embalaje

De acuerdo a la normativa vigente y sanitaria.

Precisién
Excepcionalmente y siempre que la ficha técnica lo prevea la Entidad puede

incluir otra informacién que considere del embalaje. La informacién adicional
que se consigne no puede modificar las caracteristicas del bien descritas en la

ficha técnica.

2.2.3 Rotulado

De acuerdo a la normativa vigente y sanitaria.

Precisién

Excepcionalmente y siempre que la ficha técnica lo prevea la Entidad puede
incluir otra informacion que considere sobre el rotulado. La informacién
adicional que se consigne no puede modificar las caracteristicas del bien
descritas en la ficha técnica.

Advertencia

Solo se pueden realizar precisiones que se indiquen en la ficha técnica.

3. Condiciones de los bienes a contratar

Indicar las demas condiciones en las que debe ejecutarse la contratacion, las cuales no deben
desnaturalizar lo establecido en la ficha técnica del bien.

3.1

Lugar y plazo de ejecucion de la prestacion

3.1.1 Lugar de entrega
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Av. Grau N° 1300 Parque Historia de la medicina (cdra. 13) — Lima, Hospital
Nacional Dos de Mayo.

3.1.2 Plazo de entrega

Los bienes deben entregarse de acuerdo al cronograma de entrega que
contempla las cantidades mensuales, la primera entrega debera ser
atendida dentro de los 05 dias calendarios de generado el contrato o
recibida la orden de compra, para las sucesivas entregas dentro de los
primeros quince (15) dias calendario de cada mes, en concordancia con lo
establecido en el expediente de contratacion.

Importante

En el caso de suministro de bienes, consignar el cronograma de entregas, el
cual debe sefnalar la periodicidad de las entregas, de acuerdo al objeto de la
convocatoria (por ejemplo, puede establecerse fechas fijas, semanales,
quincenales o mensuales).

3.2 Forma de entrega

3.2.1 Formade entrega

Plazo de Ejecucion Contractual, serd por 12 meses, segun cronograma
de entregas indicado en el expediente de contratacién.

4. Otras consideraciones para la ejecucién de la prestacion

4.1 Conformidad de los bienes

La recepcion sera otorgada por el Departamento de Farmacia junto con el
encargado de almacén de la Oficina de Logistica, procederan a realizar la
recepcion y brindaran la conformidad previo formato de conformidad elaborado
por el Alimacén General (logistica).

4.2 Formade pago

La Entidad realizara el pago de la contraprestacién pactada a favor del contratista
en pagos parciales por entregas realizadas segun cronograma.

Para efectos del pago de las contraprestaciones ejecutadas por el contratista, la
Entidad debe contar con la siguiente documentacion:
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- Recepcion del Area de Almacén y el Departamento de Farmacia de la
Entidad, con la respectiva Guia de Remisién.

- Informe del Quimico Farmacéutico del Almacén Especializado del
Departamento de Farmacia, emitiendo la conformidad de la prestacion
efectuada.

- Comprobante de pago.

- Oftros documentos que la Entidad considere pertinente.

Dicha documentacion se debe presentar en la Oficina de Logistica del Hospital
Dos de Mayo, sito en Av. Grau N° 1300 Parque Historia de la Medicina Peruana
(Cdra. 13) — Lima.
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CAPITULO IV
REQUISITOS DE HABILITACION’

4.1 Requisitos de habilitacion segun los documentos de informacién complementaria

a)

Requisitos:

Constancia de Registro de Establecimiento Farmacéutico o Resolucion de Autorizacion
Sanitaria de Funcionamiento, emitida por la Direcciébn General de Medicamentos, Insumos y
Drogas (DIGEMID), como Autoridad Nacional de productos farmacéuticos, Dispositivos Médicos y
Productos Sanitarios (ANM) o por la Autoridad Regional de Medicamentos (ARM) del Ministerio de
Salud, segun corresponda, de acuerdo a lo establecido en el articulo 17° del D.S. N°014-2011-SA
y su primera disposicion complementaria transitoria.

Acreditacion:

Copia Simple Constancia de Registro de Establecimiento Farmacéutico o Resolucion de
Autorizacion Sanitaria de Funcionamiento, emitida por la Direccion General de Medicamentos,
Insumos y Drogas (DIGEMID), como Autoridad Nacional de productos farmacéuticos, Dispositivos
Médicos y Productos Sanitarios (ANM) o por la Autoridad Regional de Medicamentos (ARM) del
Ministerio de Salud, segun corresponda, de acuerdo a lo establecido en el articulo 17° del D.S.
N°014-2011-SA y su primera disposicion complementaria transitoria.

En el caso que el establecimiento farmacéutico (laboratorio farmacéutico y drogueria) cuente solo
con Constancia de Registro de Establecimiento Farmacéutico, debe presentar una Declaracion
Jurada emitida por el representante legal del establecimiento farmacéutico, que declare que ha
cumplido con presentar su solicitud de autorizacién sanitaria de funcionamiento en el caso que la
ANM o ARM haya definido el cronograma respectivo y que a la fecha de presentacion de la
propuesta técnica no tiene opinién desfavorable de la ANM o ARM respecto de su solicitud, segin
corresponda.

7 Los requisitos de habilitacion son fijados por el &rea usuaria en el requerimiento.
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CAPITULO V
PROFORMA DEL CONTRATO

Importante

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

Conste por el presente documento, la contratacion de [CONSIGNAR LA DENOMINACION DE LA
CONVOCATORIA], que celebra de una parte [CONSIGNAR EL NOMBRE DE LA ENTIDAD], en

adelante LA ENTIDAD, con RUC N° [......... ], con domicilio legal en [......... ], representada por
[, ], identificado con DNIN°1......... ],ydeotraparte[.............c.cievieeiviiieeeennn ], con RUC
[N 1, con domicilio legal en [.......ccooviiiiiiiiiiiiiieine, ], inscrita en la Ficha N°
[, ] Asiento N° [................] del Registro de Personas Juridicas de la ciudad de
[oeiiiis 1, debidamente representado por su Representante Legal,
[ceiiiiiiiiie, cOon DNEN® [, ], segun poder inscrito en la Ficha N°
[oeriiiinns ], 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 [....ccovvvninne... ], el [CONSIGNAR EL ORGANO A CARGO DEL PROCEDIMIENTO,
ORGANO ENCARGADO DE LAS CONTRATACIONES O COMITE DE SELECCION] adjudico la
buena pro de la SUBASTA INVERSA ELECTRONICA N° [CONSIGNAR NOMENCLATURA DEL
PROCEDIMIENTO DE SELECCION] para la contratacion de [CONSIGNAR LA DENOMINACION
DE LA CONVOCATORIA], a [INDICAR NOMBRE DEL GANADOR DE LA BUENA PRO], cuyos
detalles e importe constan en los documentos integrantes del presente contrato.

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

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

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

CLAUSULA CUARTA: DEL PAGQO?

LA ENTIDAD se obliga a pagar la contraprestacion a EL CONTRATISTA en [INDICAR MONEDA],
en [INDICAR EL DETALLE DEL PAGO UNICO O PAGOS A CUENTA O PAGOS PERIODICOS,
SEGUN CORRESPONDA], luego de la recepcién formal y completa de la documentacion
correspondiente, segun lo establecido en el articulo 171 del Reglamento de la Ley de
Contrataciones del Estado.

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

LA ENTIDAD debe efectuar el pago dentro de los diez (10) dias calendario siguientes de otorgada
la conformidad de los bienes, siempre gque se verifiquen las condiciones establecidas en el contrato

8 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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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
gue se computan desde la oportunidad en que el pago debi6 efectuarse.

CLAUSULA QUINTA: DEL PLAZO DE LA EJECUCION DE LA PRESTACION

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

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 seleccién que establezcan obligaciones para las partes.

CLAUSULA SETIMA: GARANTIAS

EL CONTRATISTA entreg6 al perfeccionamiento del contrato la respectiva garantia incondicional,
solidaria, irrevocable, y de realizaciébn automética en el pais al solo requerimiento, a favor de LA
ENTIDAD, por el concepto, monto y vigencia siguiente:

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

Importante

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

o “De fiel cumplimiento del contrato: [CONSIGNAR EL MONTOQ], a través de la retencién que debe
efectuar LA ENTIDAD, durante la primera mitad del nUmero total de pagos a realizarse, de forma
prorrateada, con cargo a ser devuelto a la finalizacion del mismo.”

De conformidad con el articulo 152 del Reglamento, no se constituird garantia de fiel cumplimiento
del contrato, en contratos cuyos montos sean iguales o menores a doscientos mil Soles (S/.
200,000.00). Dicha excepcion también aplica a los contratos derivados de procedimientos de
seleccion por relacion de items, cuando el monto del item adjudicado o la sumatoria de los montos de
los items adjudicados no supere el monto sefialado anteriormente.

CLAUSULA OCTAVA: EJECUCION DE GARANTIAS POR FALTA DE RENOVACION

LA ENTIDAD puede solicitar la 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 del Reglamento de la Ley de Contrataciones del Estado.

Importante para la Entidad

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

CLAUSULA NOVENA: ADELANTO DIRECTO

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

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

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

Incorporar a las bases o eliminar, segun corresponda.

CLAUSULA DECIMA: RECEPCION Y CONFORMIDAD DE LA PRESTACION

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

De existir observaciones, LA ENTIDAD las comunica al CONTRATISTA, indicando claramente el
sentido de estas, otorgandole un plazo para subsanar no menor de dos (2) ni mayor de ocho (8)
dias. Dependiendo de la complejidad o sofisticacion de las subsanaciones a realizar, el plazo para
subsanar no puede ser menor de cinco (5) ni mayor de quince (15) dias. Si pese al plazo otorgado,
EL CONTRATISTA no cumpliese a cabalidad con la subsanacion, LA ENTIDAD puede otorgar al
CONTRATISTA periodos adicionales para las correcciones pertinentes. En este supuesto
corresponde aplicar la penalidad por mora desde el vencimiento del plazo para subsanar.

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

CLAUSULA UNDECIMA: DECLARACION JURADA DEL CONTRATISTA

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

CLAUSULA DUODECIMA: RESPONSABILIDAD POR VICIOS OCULTOS

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

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

CLAUSULA DECIMA TERCERA: PENALIDADES

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

0.10 x monto vigente
F x plazo vigente en dias

Penalidad Diaria =

Donde:

F = 0.25 para plazos mayores a sesenta (60) dias o;
F = 0.40 para plazos menores o iguales a sesenta (60) dias.
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El retraso se justifica a través de la solicitud de ampliacién de plazo debidamente aprobado.
Adicionalmente, se considera justificado el retraso y en consecuencia no se aplica penalidad,
cuando EL CONTRATISTA acredite, de modo objetivamente sustentado, que el mayor tiempo
transcurrido no le resulta imputable. En este Ultimo caso la calificacién del retraso como justificado
por parte de LA ENTIDAD no da lugar al pago de gastos generales ni costos directos de ningin
tipo, conforme el numeral 162.5 del articulo 162 del Reglamento de la Ley de Contrataciones del
Estado.

Importante

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

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

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

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

CLAUSULA DECIMA CUARTA: RESOLUCION DEL CONTRATO

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

CLAUSULA DECIMA QUINTA: RESPONSABILIDAD DE LAS PARTES

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

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

CLAUSULA DECIMA SEXTA: ANTICORRUPCION

EL CONTRATISTA declara y garantiza no haber, directa o indirectamente, o tratindose de una
persona juridica a través de sus socios, integrantes de los rganos 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 ejecucion del
contrato, con honestidad, probidad, veracidad e integridad y de no cometer actos ilegales o de
corrupcion, directa o indirectamente o a través de sus socios, accionistas, participacionistas,
integrantes de los 6rganos de administracion, apoderados, representantes legales, funcionarios,
asesores y personas vinculadas a las que se refiere el articulo 7 del Reglamento de la Ley de
Contrataciones del Estado.

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

Finalmente, EL CONTRATISTA se compromete a no colocar a los funcionarios publicos con los
gue deba interactuar, en situaciones refiidas con la ética. En tal sentido, reconoce y acepta la

©)
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prohibicién de ofrecerles a éstos cualquier tipo de obsequio, donacion, beneficio y/o gratificacion,
ya sea de bienes o servicios, cualquiera sea la finalidad con la que se lo haga.

CLAUSULA DECIMA SETIMA: MARCO LEGAL DEL CONTRATO

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

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

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

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

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

CLAUSULA DECIMA NOVENA: FACULTAD DE ELEVAR A ESCRITURA PUBLICA
Cualquiera de las partes 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: [ieeiiiciieeeniirieeeennns ]

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, segun la
Ley N° 27269, Ley de Firmas y Certificados Digitales®.

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

0 para mayor informacion sobre la normativa de firmas y certificados digitales ingresar a:
https://www.indecopi.gob.pe/web/firmas-digitales/firmar-y-certificados-digitales
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ANEXO N° 1

DECLARACION JURADA DE DATOS DEL POSTOR

Sefores

ORGANO ENCARGADO DE LAS CONTRATACIONES
SUBASTA INVERSA ELECTRONICA N° 002-2023-HNDM-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, Denominaciéon o
Razon Social:

Domicilio Legal :

RUC : Teléfono(s) : ‘ ‘

MYPE |si | [ No |

Correo electrénico :

Autorizacion de notificacion por correo electrénico:

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

1.
2.
3

4.
5

Solicitud de reduccion de la oferta econémica.

Solicitud de subsanacién de los requisitos para perfeccionar el contrato.

Solicitud para presentar los documentos para perfeccionar el contrato, segun orden de prelacién,
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??

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

[CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]

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

Importante

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

Esta informacion sera verificada por la Entidad en la pagina web del Ministerio de Trabajo y Promocién del Empleo en la
seccién consulta de empresas acreditadas en el REMYPE en el link http://www2.trabajo.gob.pe/servicios-en-linea-2-2/ y se
tendra en consideracion, en caso el postor ganador de la buena pro solicite la retencién del diez por ciento (10%) del monto
del contrato original, en calidad de garantia de fiel cumplimiento, en los contratos periddicos de suministro de bienes, segln
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
SUBASTA INVERSA ELECTRONICA N° 002-2023-HNDM-1
Presente.-

El que se suscribe, [................. ], representante comun del consorcio [CONSIGNAR EL NOMBRE DEL
CONSORCIOQ], 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

Razo6n Social :

Domicilio Legal :

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

Datos del consorciado 2

Nombre, Denominacion o

Razo6n Social :

Domicilio Legal :

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

Datos del consorciado ...

Nombre, Denominacion o

Razo6n Social :

Domicilio Legal :

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

Autorizacion de notificacion por correo electrénico:

Correo electrénico del consorcio:

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

13 Esta informacion sera verificada por la Entidad en la pagina web del Ministerio de Trabajo y Promocién del Empleo en la
seccion consulta de empresas acreditadas en el REMYPE en el link http://www2.trabajo.gob.pe/servicios-en-linea-2-2/ y se
tendra en consideracion, en caso el consorcio ganador de la buena pro solicite la retencién del diez por ciento (10%) del
monto del contrato original, en calidad de garantia de fiel cumplimiento, en los contratos periddicos de suministro de bienes,
segun lo sefalado en el articulo 149 del Reglamento. Para dicho efecto, todos los integrantes del consorcio deben acreditar
la condicién de micro o pequefia empresa.

14 |bidem.

15 Ibidem.




@

HOSPITAL NACIONAL DOS DE MAYO

SIE N° 002-2023-HNDM-1 “ADQUISICION DE MEDICAMENTOS ANUAL PARA EL SERVICIO DE
GASTROENTEROLOGIA DEL HNDM (BROMURO DE OTILONIO 40 MG TAB — OCTREOTIDA
200 UG/ML INY 5 ML)”

1.
2.
3

4.
5

Solicitud de reduccion de la oferta econémica.

Solicitud de subsanacién de los requisitos para perfeccionar el contrato.

Solicitud para presentar los documentos para perfeccionar el contrato, segun 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 comprat®

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
comun del consorcio

Importante

La notificacidn dirigida a la direccion de correo electronico consignada se entendera validamente
efectuada cuando la Entidad reciba acuse de recepcion.

16

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)

Sefores

ORGANO ENCARGADO DE LAS CONTRATACIONES
SUBASTA INVERSA ELECTRONICA N° 002-2023-HNDM-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 corrupcién, asi como a respetar el
principio de integridad.

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

iii. 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.

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

V. Conocer, aceptar y someterme a las bases, condiciones y reglas del procedimiento de
seleccion.
Vi. Ser responsable de la veracidad de los documentos e informacion que presento en el presente

procedimiento de seleccion.

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

[CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]

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

Importante

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

DECLARACION JURADA DE CUMPLIMIENTO DE LAS ESPECIFICACIONES TECNICAS

Sefores
ORGANO ENCARGADO DE LAS CONTRATACIONES
SUBASTA INVERSA ELECTRONICA N° 002-2023-HNDM-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 [CONSIGNAR EL
OBJETO DE LA CONVOCATORIA], de conformidad con las Especificaciones Técnicas que se indican
en el Capitulo Il de la seccion especifica de las bases.

[CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]

Firma, Nombres y Apellidos del postor o
Representante legal o comun, segin corresponda
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ANEXO N° 4

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

Sefores

ORGANO ENCARGADO DE LAS CONTRATACIONES
SUBASTA INVERSA ELECTRONICA N° 002-2023-HNDM-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° [CONSIGNAR NOMENCLATURA DEL PROCEDIMIENTO].

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

a) Integrantes del consorcio

1. [NOMBRE, DENOMINACIQN 0] 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 comdn 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 comuin del consorcio no se encuentra impedido,
inhabilitado ni suspendido para contratar con el Estado.

¢) Fijamos nuestro domicilio legal comanen[.........cccccvvvveeeeennn. ]

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

TOTAL OBLIGACIONES

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

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

O/
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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

Importante

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

Si durante la fase de actos preparatorios, las Entidades advierten que es posible la participacién de
proveedores que gozan del beneficio de la exoneracion del IGV prevista en la Ley N° 27037, Ley de
Promocién de la Inversion en la Amazonia, incluir el siguiente anexo:

Esta nota debera ser eliminada una vez culminada la elaboracién de las bases

ANEXO N° 5

DECLARACION JURADA DE CUMPLIMIENTO DE CONDICIONES PARA LA APLICACION DE LA
EXONERACION DEL IGV

Sefores

ORGANO ENCARGADO DE LAS CONTRATACIONES
SUBASTA INVERSA ELECTRONICA N° 002-2023-HNDM-1
Presente.-

Mediante el presente el suscrito, postor y/o Representante Legal de [CONSIGNAR EN CASO DE SER
PERSONA JURIDICA], declaro bajo juramento que gozo del beneficio de la exoneracion del IGV
previsto en la Ley N° 27037, Ley de Promocion de la Inversién en la Amazonia, dado que cumplo con
las condiciones siguientes:

1.- Que el domicilio fiscal de la empresa®® se encuentra ubicada en la Amazonia y coincide con el lugar
establecido como sede central (donde tiene su administracion y lleva su contabilidad);

2.- Que la empresa se encuentra inscrita en las Oficinas Registrales de la Amazonia (exigible en caso
de personas juridicas);

3.- Que, al menos el setenta por ciento (70%) de los activos fijos de la empresa se encuentran en la
Amazonia; y

4.- Que la empresa no tiene produccion fuera de la Amazonia.

[CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]

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

Importante

Cuando se trate de consorcios, esta declaracion jurada sera presentada por cada uno de los
integrantes del consorcio, salvo que se trate de consorcios con contabilidad independiente, en cuyo
caso debe ser suscrita por el representante comun, debiendo indicar su condicién de consorcio con
contabilidad independiente y el nimero de RUC del consorcio.

2 En el articulo 1 del “Reglamento de las Disposiciones Tributarias contenidas en la Ley de Promocion de la Inversion en la

Amazonia” se define como “empresa” a las “Personas naturales, sociedades conyugales, sucesiones indivisas y personas
consideradas juridicas por la Ley del Impuesto a la Renta, generadoras de rentas de tercera categoria, ubicadas en la
Amazonia. Las sociedades conyugales son aquéllas que ejerzan la opcion prevista en el Articulo 16 de la Ley del Impuesto
ala Renta.”

2L En caso de empresas de comercializacion, no consignar esta condicion.
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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)

Sefores

ORGANO ENCARGADO DE LAS CONTRATACIONES
SUBASTA INVERSA ELECTRONICA N° 002-2023-HNDM-1
Presente.-

El que se suscribe, [................. ], 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 electrénico [INDICAR EL CORREO ELECTRONICO]
lo siguiente:

v" Notificacién de la decisién de la Entidad respecto a la solicitud de ampliacién de plazo.

[CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]

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

Importante

La notificacion de la decision de la Entidad respecto a la solicitud de ampliacion de plazo se efectla
por medios electronicos de comunicacion, siempre que se cuente con la autorizacion
correspondiente y sea posible obtener un acuse de recibo a través del mecanismo utilizado.
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ANEXO N° 7

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

Sefores

ORGANO ENCARGADO DE LAS CONTRATACIONES
SUBASTA INVERSA ELECTRONICA N° 002-2023-HNDM-1
Presente.-

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

CONCEPTO PRECIO TOTAL

TOTAL

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

[CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]

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

Importante

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

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

Importante para la Entidad

En caso de procedimientos segun relacion de items, consignar lo siguiente:
“El postor puede presentar la reduccién del precio de su oferta en un solo documento o documentos

independientes, en los items que se presente”.

Incluir o eliminar, segun corresponda




