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CAPITULO |
GENERALIDADES

1.1. ENTIDAD CONVOCANTE
- INSTITUTO REGIONAL DE OFTALMOLOGIA JAVIER SERVAT

DGR " UNIVAZO

RUC N° - 20314801327

Dol legal - MZ. P’ LOTE 7-A URB. NATASHA ALTA - TRUJILLO - LA
LIBERTAD

Teléfono: © 044 287222 ANEXO 583

Correo electrénico: * gmarcosu@irotrujillo.qob.pe

1.2. OBJETO DE LA CONVOCATORIA
El presente procedimiento de seleccidn tiene por objeto la contratacion de:

PRECIO PRECIO TOTAL
ITEM DESCRIPCION CANT. UNITARIO s/, MONTO EN LETRAS
Trescientos dieciocho mil
1 HIALURONATO SODICO | 5 45 59.06 318924.00  |novecientos veinticuatro con
10 MG/ML INY 0.55 ML
00/100 soles
El detalle de las Caracteristicas de los bienes, se encuentran en el Capitulo lll de la presente
Bases

1.3. EXPEDIENTE DE CONTRATACION
El expediente de contratacion fue aprobado mediante Resolucion Directoral N° 244-2024-GRLL-

GGR/GRS-IR0O.JSU de fecha 16 de diciembre del 2024.

1.4. FUENTE DE FINANCIAMIENTO
Fuente de Financiamiento Recursos Directamente recaudados
Meta 028
Clasificador: 23.1.8.12

1.5. SISTEMA DE CONTRATACION
El presente procedimiento se rige por el sistema de SISTEMA DE PRECIOS UNITARIOS, de

acuerdo con lo establecido en el expediente de contratacion respectivo.
1.6. MODALIDAD DE EJECUCION NO CORRESPONDE
1.7. DISTRIBUCION DE LA BUENA PRO NO APLICA

1.8. ALCANCES DEL REQUERIMIENTO
El alcance de la prestacion esta definido en el Capitulo 11l de la presente seccion de las bases.

1.9. PLAZO DE ENTREGA
El plazo de entrega de los insumos, materia de la presente contratacion, se efectuara dentro del

plazo minimo de entrega: siete (07) dias calendarios contabilizados desde el dia siguiente
de recepcionada la orden de compra.

2. FORMA DE ENTREGA. PERIODICA

Entregables (Aprox.)
Cantidad
1° Entrega 2° Entrega
5,400 1,800 3,600

2.1. COSTO DE REPRODUCCION Y ENTREGA DE BASES
El participante tienen el derecho de recabar un ejemplar de las bases Unidad de Logistica, para
cuyo efecto deben cancelar S/. 5.00 (Cinco y 00/100 Soles) en oficina de Tesoreria del Instituto
Regional de Oftalmologia Javier Servat Univazo, sito en el 5to. Piso de la Mz. P'-Lote 7A- Urb.
Natasha Alta - Distrito y Provincia de Trujillo — Departamento de La Libertad.
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2.2,

BASE LEGAL

Ley N° 31953 Ley de Presupuesto del Sector Publico para el afio Fiscal 2024

Ley N° 31954 Ley Equilibric Financiero de Presupuesto del Sector Publico para el afio fiscal 2024

Ley N® 31955, Ley de Endeudamiento del Sector Publico para el Afio Fiscal 2024

Decreto Legislativo N° 1440, Decreto Legislativo del Sistema Nacional de Presupuesto Publico

Decreto Supremo N°® 340-2012-EF, aprueba TUO de la Ley N° 28411, Ley General del Sistema Nacional de
Presupuesto.

Decreto Supremo N° 082-2019-EF, aprueba TUO de la Ley N° 30225, Ley de Contrataciones del Estado

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

Decreto Supremo N° 004-2019-JUS, TUO de la Ley N°® 27444, Ley del Procedimiento Administrativo General.

Ley N° 27444, Ley del Procedimiento Administrativo General.

Decreto Supremo N° 043-2003-PCM, TUO de la Ley N° 27806, Ley de Transparencia y de Acceso a la Informacion
Publica.

Decreto Legislativo N° 295, se promulga el Cédigo Civil.

Ley N° 28015, Ley de Formalizacién y Promocion de la Pequeia y Microempresa

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

Ley N° 29973, Ley General de Personas con Discapacidad.

Decreto Supremo N° 013-2013-PRODUCE - Texto Unico Ordenado de la Ley de Impulso al Desarrollo Productivo y al
Crecimiento Empresarial.

Directiva N° 004-2019-OSCE/CD - Disposiciones sobre el Contenido del Resumen Ejecutivo de las Actuaciones
Preparatorias.

Ley N° 26842, Ley General de Salud.

Ley N° 20459, Ley de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios.

Decreto Supremo N° 018-2011-5A, Modifican la Tercera Disposicion Complementaria Transitoria del Decreto Supremo
N° 028-2010-SA, que regula algunos aspectos de los Articulos 10° y 11° de la Ley N° 29459, Ley de los Productos
Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios.

Decreto Supremo N° 014-2011-SA, Aprueban Reglamento de Establecimientos Farmacéuticos.

Decreto Supremo N® 016-2011-SA Aprueban Reglamento para el Registro, Control y Vigilancia Sanitaria de Productos
Farmacéuticos, Dispositivos médicos y productos sanitarios.

Decreto Supremo N° 018-2011/SA "Modifican la Tercera Disposicion Complementaria Transitoria del Decreto Supremo
N° 028-2010-SA, que regula algunos aspectos de los Articulos 10°y 11°

Decreto Supremo N° 016-2013-SA, Modifican Articulos del Reglamento para el Registro Control y Vigilancia Sanitaria
de Productos Farmacéuticos, Dispositivos médicos y Productos Sanitarios.

Decreto Supremo N° 021-2018-SA Decreto Supremo que modifica el Reglamento para el Registro, Control y Vigilancia
Sanitaria de Productos Farmacéuticos, Dispositivos médicos y Productos Sanitarios y aprueba el Manual de Buenas
Practicas de Manufactura de Productos Sanitarios.

Decreto Supremo N° 033-2014-SA, Modifican Reglamento de Establecimientos Farmacéuticos aprobado por Decreto
Supremo N° 014-2011-SA, modificado por Decreto Supremo N° 002-2012-SA.

Resolucién Ministerial N° 833-2015/MINSA, aprueba el Documento Técnico: Manual de Buenas Practicas de
Distribucion y transporte de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios.

Resolucion Ministerial N° 1000-2016/MINSA. Modifica el articulo 4 de la Resolucion Ministerial N° 833-2015/MINSA que
aprobd el Documento Técnico: Manual de Buenas Practicas de Distribucion y Transporte de Productos Farmacéuticos,
Dispositivos Médicos Y productos Sanitarios.

Resolucién Ministerial N° 132-2015/MINSA, Aprueban Documento Técnico: Manual de Buenas Practicas de
Almacenamiento de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios en Laboratorio, Drogueria
, Almacenes especializados y almacenes aduaneros.

Decreto Legislativo N° 1553, que establece Medidas en Materia de inversion contratacion publica que coadyuven al
impulso de la reactivacion econdémica.

Demas normas complementarias y conexas con el objeto del presente procedimiento de seleccion.

Directivas, Pronunciamientos, Opiniones, y Comunicados del Organismo Supervisor de Contrataciones del Estado, en
adelante OSCE.

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

2.1.

2.2,

CALENDARIO DEL PROCEDIMIENTO DE SELECCION
Segun el cronograma de la ficha de seleccion de la convocatoria publicada en el SEACE.
Importante
De conformidad con la vigesimosegunda Disposicion Complementaria Final del Reglamento, en caso la Entidad
(Ministerios y sus organismos publicos, programas o proyectos adscritos) haya difundido el requerimiento a través
del SEACE siguiendo el procedimiento establecido en dicha disposicion, no procede formular consultas u
observaciones af requerimiento.
CONTENIDO DE LAS OFERTAS
Los documentos de la oferta técnica y econémica deben ser legibles, sin borrones ni
enmendaduras, debiendo llevar el sello y la rubrica del postor o su representante legal o
mandatario designado para dicho fin.
El valor total de la oferta econémica sera en moneda nacional (en soles), incluido todos los
tributos, seguros, transportes, inspecciones, costos laborales, conforme a la legislacion vigente,
asi como cualquier otro costo que tenga incidencia sobre el costo de los bienes a contratar. Por
tanto, el Instituto Regional de Oftalmologia Javier Servat Univazo no reconocera pago adicional
de ninguna naturaleza.
El monto total de la propuesta econémica y los subtotales deberan ser expresados hasta con
dos decimales.
2.2.1. Documentacion de presentacion obligatoria
2.2.1.1. Documentos para la admision de la oferta
a) Declaracion jurada de datos del postor.(Anexo N° 1)
b) Documento que acredite la representacion de quien suscribe la oferta.
En caso de persona juridica, copia del certificado de vigencia de poder del
representante legal, apoderado o mandatario designado para tal efecto.
En caso de persona natural, copia del documento nacional de identidad o
documento analogo, o del certificado de vigencia de poder otorgado por persona
natural, del apoderado o mandatario, segtn corresponda.
El certificado de vigencia de poder expedido por registros publicos no debe tener
una antigliedad mayor de treinta (30) dias calendario a la presentacion de
ofertas, computada desde la fecha de emision.
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 articul 4 del Decreto Legisiativo N° 1246, las Entidades estan prohibidas de exigir a los
administrados o usuarios fa informacidn que puedan obtener directamente mediante la interoperabilidad a que
se refieren los articulos 2 y 3 de dicho Decreto Legisiativo. En esa medida, si la Entidad es usuaria de la
Plataforma de Interoperabilidad del Estado - PIDE" y siempre que el servicio web se encuentre activo en el
Catélogo de Servicios de dicha plataforma, no correspondera exigir el certificado de vigencia de poder v/o
documento nacional de identidad. R , ,
c) Declaracién jurada de acuerdo con el literal b) del articulo 52del Reglamento.
(Anexo N°2)
d) Declaracién jurada de cumplimiento de las Especificaciones Técnicas contenidas
en el numeral 3.1 del Capitulo 1l de |la presente seccion. (Anexo N° 3)
d.1. ESPECIFICACIONES TECNICAS
INFORMACION Y DOCUMENTACION DEL BIEN: PRESENTACION DEL PRODUCTO
d.1.1. Presentacion del Producto (formulario N°1).
INFORMACION Y DOCUMENTACION DEL PROVEDOR
d.1.2. Copia simple de la Resolucion de Autorizacién Sanitaria de Funcionamiento,
emitido por la Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos, Dispositivos
Médicos y Productos Sanitarios (ANM) o las Autoridades de Productos Farmacéuticos,
Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios de Nivel Regional (ARM), segln normativa
vigente.
d%.s. Copia de Certificado de Buenas Practicas de Manufactura (BPM) vigente del
fabricante, emitido por la Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos, Dispositivos
Médicos y Productos Sanitarios (ANM) DIGEMID o su equivalente emitido por un pais de
Alta vigilancia Sanitaria seguin la normatividad vigente.

Para mayor informacion de las Entidades usuarias y del Catalogo de Servicios de la Plataforma de Interoperabilidad del
Estado — PIDE ingresar al siguiente enlacehttp://www.ongei.gob.pe/interoperabilidad/
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En el caso de dispositivos médicos, documento equivalente a las buenas practicas de
manufactura que acredite el cumplimiento de normas de calidad especificas al tipo de
dispositivo medico, como: Certificado de la comunidad europea (C.E.) Certificacién 1SO
137/8, FDA o su equivalente, emitido por un pais de Alta vigilancia sanitaria segln
normativa vigente. Debe indicar la fecha de vigencia o en su defecto la fecha de emisidn
no debe ser mayor a 2 afios de la presentacion de propuesta.

La exigencia de la vigencia del certificado de BPM u otro documento equivalente al
certificado de BPM aplica para todo el procedimiento de seleccion y ejecucidn contractual.
d.1.4. Copia de Certificado de Buenas Practicas de Almacenamiento (BPA) vigente, a
nombre del postor, emitida por la Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos,
Dispositivos Medicos y Productos Sanitarios de Nivel Regional (ANM) o las Autoridades
de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios de Nivel
Regional (ARM), segtin normativa vigente. En el caso que el postor contrate el servicio de
almacenamiento con un tercero, ademas debe presentar el certificado de BPA vigente a
nombre de la empresa que presta el servicio, acompafiado de la documentacion que
acredite el vinculo contractual vigente entre ambas partes.

La exigencia de la vigencia del certificado de BPA aplica para todo el

procedimiento de seleccion y ejecucion contractual.

d.1.5 Copia simple del Certificado de Buenas Practicas de Distribucion y
Transporte (BPDT) vigente, a nombre del postor, emitida por la Autoridad Nacional de
Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos o Productos Sanitarios (ANM) o las
Autoridades de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos o Productos Sanitarios
de Nivel Regional (ARM), segun normativa vigente. En el caso de que el postor contrate
el servicio de transporte con un tercero, ademas debe presentar el Certificado de BPDT,
vigente a nombre de la empresa que presta el servicio, acompafiado de la
documentacion que acredite el vinculo contractual vigente entre ambas partes. El
transporte del producto termo-sensible DESDE SU FABRICACION hasta su recepcion
por el usuario final, debe mantener la temperatura dentro de las especificaciones
aprobadas. El mantenimiento del control de la temperatura (2°C-8°C) durante estas
fases o eventos de transporte aseguran las propiedades de calidad del producto
pudiendo ser el DATA LOGGER un mecanismo de comprobacion u otro similar que
garantice lo mencionado (Segun RM 1000-2016/MINSA).

La exigencia de la vigencia del certificado de BPA aplica para todo el
procedimiento de seleccidén y ejecucién contractual.

d.1.6 Copia simple del Certificado de Analisis u otro documento equivalente de los
Productos Farmaceéuticos,  Dispositivos Médicos o Productos Sanitarios, segun
corresponda, en el que se sefialen los ensayos realizados, las especificaciones y
resultados obtenidos, segln lo autorizado en su registro sanitario, que sustenten las
caracteristicas solicitadas en las especificaciones técnicas.

En el caso de que el Certificado de Analisis u otro documento equivalente no hayan
considerado todas las caracteristicas especificas solicitadas, se debe presentar
documentos técnicos emitidos o avalados por el fabricante que certifiquen el
cumplimiento de dichas caracteristicas. No se admitirda enmendaduras ni correcciones en
este documento. Ademas para casos de PRODUCTOS IMPORTADOS, también de
debera contar con la firma legible del responsable de Control de Calidad del fabricante
ademas de la firma y sello legible del Director Técnico del proveedor, y para el caso de
PRODUCTOS NACIONALES también debera contar con la firma y sello legible del jefe
de Control de Calidad (Director Técnico) del fabricante.

d.1.7. Copia simple de la Resolucién de Autorizacién del Registro Sanitario (R.S.) o
Certificado de R.S., emitida por la Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos,
Dispositivos Médicos (D.M) y Productos Sanitarios (ANM)

Ademas, con resolucién de autorizacion del cambio en el R.S. si lo tuviera, de Productos
Farmacéuticos, Dispositivos Médicos (D.M) y Productos Sanitarios (ANM) segun
corresponda. En caso de la R.S. que se encuentren en proceso de reinscripcion debera
presentarse una copia simple de la solicitud de dicho proceso.

No se aceptaran ofertas de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y
Productos Sanitarios, segln corresponda, cuyo Registro Sanitario o Certificado de
Registro Sanitario se encuentre suspendido o cancelado.

La exigencia de la vigencia del R.S. o certificado del R.S. de los Productos
Farmaceéuticos, Dispositivos Médicos (D.M.) y Productos Sanitarios (ANM), aplica
para todo el procedimiento de seleccidn y ejecucion contractual.
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OTRAS CONSIDERACIONES
d.1.8. Declaracion Jurada de compromiso de canje y/o reposicion por vicios ocultos.
(Formulario N°2).
d.1.9. Declaracién Jurada de Compromiso de canje por vencimiento (Formulario N°3).
e) Declaracion jurada de plazo de entrega. (Anexo N° 4)°
f)  El precio de la oferta en SOLES vy el detalle de precios unitarios, solo cuando el
procedimiento de seleccion se haya convocado por dicho sistema. Asi como el
monto de la oferta de la prestacion accesoria, cuando corresponda. (Anexo N°5).
El precio total de la oferta y los subtotales que lo componen son expresados con
dos (2) decimales. Los precios unitarios pueden ser expresados con mas de dos
(2) decimales.
.Jmportants S — R
El érgano encargado de las contrataciones o el comité de seleccion, segun corresponda, verific
presentacién de los documentos requeridos. De no cumplir con lo requerido, Ia oferta se considera no admitida.

2.2.1.2. Documentos para acreditar los requisitos de calificacién
Incorporar en la oferta los documentos que acreditan los “Requisitos de
Calificacion” que se detallan en el numeral 3.1 del Capitulo Ill de la presente seccion

de las bases.

2.2.2. Documentacion de presentacion facultativa:

a) En el caso de microempresas y pequefias empresas integradas por personas con
discapacidad, o en el caso de consorcios conformados en su totalidad por estas
empresas, deben presentar la constancia o certificado con el cual acredite su
inscripcién en el Registro de Empresas Promocionales para Personas con
Discapacidad3‘

. Advertencia

El érgano encargado de las contrataciones o el comité de seleccion, segun corresponda, no podra
exigir al postor la presentacién de documentos que no hayan sido indicados en los acapites
“Documentos para la admision de la oferta’, “Requisitos de calificacion” y “Factores de evaluacion”.

2.3. REQUISITOS PARA PERFECCIONAR EL CONTRATO
El postor ganador de la buena pro debe presentar los siguientes documentos para perfeccionar

el contrato:

a) Carta Fianza de fiel cumplimiento del contrato.

b) Cddigo de cuenta interbancaria (CCI).

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

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

persona juridica.
e) Domicilio y Correo Electronico, para efectos de la notificacion durante la ejecucion del

_contrato.

Advertencia

"De acuerdo con el articulo 4 del Decreto Legisiativo N° 1246, las Entidades estan prohibidas de é'x':gf% a los
administrados o usuarios la informacion que puedan obtener directamente mediante la interoperabilidad a que se
refieren los artfculos 2 v 3 de dicho Decreto Legisiativo. En esa medida, si la Entidad es usuaria de la Plataforma de
Interoperabilidad del Estado — PIDE? v siempre que el servicio web se encuentre activo en el Catalogo de Servicios de
dicha plataforma, no correspondera exigir los documentos previstos en los literalese) y f).

Importante _ o

. En caso que el postor ganador de la buena pro sea un consorcio, las garantias que presente este para el perfeccionamiento del
contrato, asf como durante la 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 denominacién o razon social
de los integrantes del consorcio, en calidad de garantizados, de lo contrario no podrén 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”.

o En los contratos periddicos de suministro de bienes que celebren las Entidades con las micro y pequefias empresas, estas Ultimas
pueden otorgar como garantia de fiel cumplimiento el diez por ciento (10%) del monto del contrato original, porcentaje Gue es retenido
por la Entidad durante la primera mitad del numero total de pagos a realizarse, de forma prorrateada en cada pago, con cargo a ser
devuelto a la finalizacién del mismo, conforme lo establece el numeral 149.4 del articulo 149 del Reglamento.Para dicho efecto los
postores deben encontrarse registrados en el REMYPE, consignando en la Declaracién Jurada de Datos del Postor (Anexao N° 1) o en
ia solicitud de retencion de la garantla durante el perfeccionamiento del contrato, que tienen la condicion de MYPE, lo cual sera

2 En caso de considerar como factor de evaluacion la mejora del plazo de entrega, el plazo ofertado en dicho anexo servira

también para acreditar este factor.
*  Dicho documento se tendra en consideracion en caso de empate, conforme a lo previsto en el articulo 91 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 enlacehttp://www.ongei.gob.pefinteroperabilidad/
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verificado por la Entidad en el link hitp:/www2.trabajo.gob.pe/servicios-en-linea-2-2 opcion consulta de empresas acreditadas en el
REMYPE.

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

Importante

Corresponde a la Entidad verificar que las garantfas 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 determinacién de las responsabilidades funcionales
que correspondan.

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

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

2.4. PERFECCIONAMIENTO DEL CONTRATO
El contrato se perfecciona con la suscripcion del documento que lo contiene. Para dicho efecto
el postor ganador de la buena pro, dentro del plazo previsto en el articulo 141 del Reglamento,
debe presentar la documentacion requerida en la oficina de Logistica de LA ENTIDAD, sito en
el 5to. Piso de la Mz. P'-Lote 7A Urb. Natasha Alta - Distrito y Provincia de Trujillo-
Departamento de La Libertad.

2.5.FORMA DE PAGO
La Entidad realizara el pago de la contraprestacion pactada a favor del contratista en pago

periodico, previa conformidad de la prestacidn.

Para efectos del pago de la contraprestacion ejecutada por el contratista, la Entidad debe
contar con la siguiente documentacion:

Recepcion por parte del Responsable de Almacén.

Informe de conformidad, emitido por el Jefe del Area usuaria o quien haga sus veces. El
documento a través del cual se dara la conformidad sera el Formato N° 8 de la Directiva
Interna del IRO que establece las Normas y Lineamientos para la Contratacién de Bines,
Servicios y Consultorias por Montos iguales o Inferiores a 8UIT.

Copia de Resolucion de funcionamiento de establecimiento, BPM, BPA, BPD y TrS,
Protocolo de Analisis, Carta Compromiso de vicios ocultos y Carta Compromiso de canje
pro fechas de vencimiento.

La documentacion debe coincidir con el producto (lotes, registro sanitario y fecha de
vencimiento), con el fin de evitar demoras en conformidades.

Comprobante de pago.

Guia de Remision

Dicha documentacion se debe presentar en Almacén General del Instituto Regional de
Oftalmologia Javier Servat Univazo, sito en el Primer Piso de la Mz. P’, Lote 7A- Urb. Natasha
Alta- Distrito y Provincia de Trujillo- Departamento La Libertad.

2.6. PLAZO PARA EL PAGO

La Entidad debe pagar las contraprestaciones pactadas a favor del contratista dentro de los
diez (10) dias calendarios siguientes a la conformidad de los bienes, siempre que se verifiquen
las condiciones establecidas en el contrato para ello.

§  Segln lo previsto en la Opinién N° 009-2016/DTN.
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CAPITULO 1lI
REQUERIMIENTO

ESPECIFICACIONES TECNICAS
HIALURONATO SODICO 10MG/ML INT 0.55 ML
GRUPO O FAMILIA:
e Viscoeldstico

EMPAQUE:

« Envase Primario: Blister con polipropileno y papel Tyvek conteniendo jeringa descartable y
accesorios.

¢ Envase Secundario: Caja de cartdn
MATERIAL: Hialuronato de Sodio 1 %

s Producto visco - quirirgico oftalmico.
e Solucidn ocular viscoelastica estéril, no inflamatoria, desarrollado para utilizarse como co-

adyuvante en la cirugia del segmento anterior.
e Solucion clara e incolora.
s Posee excelentes propiedades viscoeldsticas .

e Producto estéril.
PRESENTACION:

o Jeringax 0.55ml.

e |ncluye cdnula
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ANEXOS “A”

I.- INFORMACION Y
DOCUMENTACION DEL BIEN
A. ASPECTOS TECNICOS
1. REGULACION Ley N°22459; LEY DE PRODUCTQS FARMACEUTICOS, DISPOSITIVOS MEDICQS Y
APLICADA; PRODUCTOS SANITARIOS, sus reglamentas y modificatorias. Reglamenta para el
Registro, Control y Vigilancia Sanitaria de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos ¥
Productos Sanitarios aprobado con Decreto Supremo N°015-2011-5A, N*016-20115.A ¥
sus madificatorias vigenles, Reglamente de la Ley de Contrataciones de! £stade, ol articulo
162.
2. ROTULADO: El embalaje debe estar debidamenle rotulado indicando: nombre del Productos
farmacéuticos, Dispositivos médicos o Productos sanitarios, segin corresponds, cantidad,
lote, fecha de vencimiento, nombra del proveedor, especilicaciones para la conservacién ¥
almacenamiento, numero de embalajes apilables.
El envase inmediato o primarlo y mediato o secundario debe correspender al Productos
farmacguticos, Dispasitivos médicos o Productos sanitarios, segan corresponda, ofertado y
estar de acuerdo con lo aularizado en su registro sanilario (R.S.), segin los articulos 175
137°, y 138" del Reglamento para el Registro, Controi y Vigilancia Sanitaria de Productos
Farmacéuticos, Dispositivos Médicos v Productos Sanitarios, aprabado con Decreto
supremo N°015-2011-5A v sus modificatorias vigentes,
3. EMVASEY EMBALAJE: Los envases Inmediata y madiato da los Productos farmacéuticos, Dispositivos médicos o
Productos sanilarios, segin corresponds, deben sujetarse 3 lo autorizado en su registro
sanitario y lo establecido en el articulo 141° del Reglamento para el Registro, Contrel y
Vigilancia Sanitaria de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos
Sanitarios, aprobados con Decreto Suprema N'016-2011-sa v sus modificatorias vigentes.
Envase inmediato o primario: envase individual y eriginal, herméticamente sellada, exenta
de rebabas v aristas cortantes, que garantice el mantenimiento de la esterilidad, integridad
de: todos sus componentes y les condiciones de almacenamiento con el fin de protegerlo de
la contaminacidn y cambios fisicos. Resistente a la  manipulacin, transporte,
almacenamiento y distribucién,
Envasa mediate o secundario: gue garantice las propiedades fisicas, condiciones bialdgicas
e integridad del mismo. Resistente a la manipulacisn, transporte, almacenamienta y
distribucign,
Embalaje: nuevo, que garantice la integridad, orden. conservacion, transporte, distribucion
y adecuado almacenamiento del dispositivo médice. Que garantice su conteg y facil
apilamienta. Debe descartarse la ulilizacién de embalaje de productos comestibles o
preductos de tocador, entre otros de uso no sanitario.
Certificado de andlisis u otro documentle equivalente de [os Productos farmacéutices,
Dispositivos médicos o Productos sanitarios, segin corresponda, en el que se seialen los
ansayes realizados, las espetificacionas y resultados obtenidos segan Io autorizado en su
regisiro sanitaric, gue sustenten las caracteristicas solicitadas en las especificaciones
técnicas. En el caso de que el certificado de andlisis u otro documento equivalente na hayan
A CERTIFICADO DE cr.:nsriderario“l-ctdaﬁ las caracteristicas E“:.pzjcﬁ'i:as solzcimd.\‘s, se dobe p!esgnfar docume'ntos
- técnicas emitidos o avalados por el fabricante que certifiquen el cumplimiento de dichas
ANALISIS: caracteristicas. No se admitird enmendaduras ni correcciones en aste documento. Ademas,
para el casos de PRODUCTOS IMPORTADOS, también se deberd contar con la firma legible
del responsable de control de calidad del fabricanle ademas de la firma y sello legible del
Director Técnico dal proveedar y para el caso de PRODUCTOS MACIONALES también,
deberd contar con a firma y sello legible del jefe de Control de Calidad (Director Técnico)
del fabricante. |
Copia simple de Is Resolucién de Autorizacién del Registro Sanitario {R.S) o Certificado de
RS, emitida por fa Autoridad National de Productos Farmacéuticos, Dispositives Médicas
(D.M.) y Productos Sanitarios (ANM). Ademas, con resolucién de autorizacion del cambio en
el RS si lo twviera, del Productos farmacéuticas, Dispositivos médicos o Productos
sanitarios, segun corresponda. En caso de los R.5. que se encuentren en process de
reinscripcion deberd prasentarse una copia simple de |5 solicitud de dicha procese.
No se aceplardn ofertas de Productos farmacéuticos, Dispositivos médicos o Procuctos

5. REGISTRO SANITARIO:

; 2;,\‘7“3l e G{"D,/ sanitarios, segin corresponda, cuyo Registra Sanitario o Cerlilicado de Registro Sanitario se
@r“' % encuentre suspendida o cancelada.

.-:‘C’ 0 ;‘2 Lz exigencia de Ia vigencia dal R.5. o certificado del R.S. de los Praductos Farmacéuticos,
= i = Dispositivos  Médicos (D.M.) y Productos Sanitarics (ANMJ, aplica para todo el

T pPTO FRRMACIA procedimiento de selaccion y ejecucian contractual,
El inserlo o manual de instrucciones de uso, de acverdo a lo autorizado en el registro
f“@? ‘@\“ 6. INSERTO: sanitario del Productes farmacéuticos, Dispositivos médicos o Produclos sanitarios, segin

SegyatV corresponda,
7. PRESENTACION DEL
PRODUCTO: Llenar el Formulario N°1
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ANEXOS “A"

Il.- INFORMACION Y
DOCUMENTACION DEL
PRQVEEDOR

naldg
@ﬁ'a ‘-9/4’
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T pPTO PRRMACI
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1. CERTIFICACIONES DEL
PROVEEDOR:

£l proveedor debera presentar:

a. Copia simpla da |z Resolucién de Autorizacidn Sanitaria de Funcionamiento, emitido por
la Auloridad Macional de Productos Farmacéuticos, Dispositives Médicos y Productos
Sanitarios (ANM) o las Auloridades de Productes Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y
productos Sanitarias de Nivel Regional (ARM), segun normativa vigente.

b. Copia de Cartificado de Buenas Practicas de Manufactura (BPM) vigente del fabricante,
emitido por la Autoridad Macional de Productes Farmacéuticos, Dispositivos Madicos v
Productos Sanitarios (ANM)-DIGEMID o su equivalente emitido por un pais de Alta
Vigilancia Sanitaria segun normativa vigente,

En el caso de dispositivos médicos, documento equivalente a las buenas Pricticas de
Manufactura gue acredite el cumplimiento de Normas de Calidad especificas al tipo de
dispasitiva médico, coma: Centificado de la Comunidad Eurepea(C.E.), Certificacidn 1SO
13485, FDA o su equivalente, emitido por un pais de Alta Vigilancia Sanitaria segin
normativa vigente. Dabe indicar Ia fecha de vigencia o en su dafecto la fecha de emisicn no
debe ser mayor a 2 aios de 1a presentacion de propuasté.

la exigencia de la vigencia del certificado de BPM u olro dotumento equivalente al
certificado de BPM aplica para lodo el procedimianto de seleccidn y ejecucidn contraclual.

c. Copia simple de! centificado de Buenas Pricticas de Almacenamianto (BPA) vigente, a
nombre del postor, emitida por la Auteridad Nacional de Productos Farmacéuticos,
Dispositivos Médicos y Productas Sanitarios [ANM) o las Autoridades de Productos
Farmacduticos, Dispositivos Madicos y Productos Sanitarios de Nivel Regional (ARM), s2gin
normativa vigente. En el caso de gue el postor contrate el servicio de almacenamientlo con
un tercerg, ademas debe presentar el Certificade de BFA vigente a nombre de la empresa
que prasts el servicio, acompafado de 13 documentacion que acredite el vinculo contractual
vigente entre ambas partes.

La exigencia de la vigencia del certificado de BPA aplica para todo el procedimiento de
seleccién y ejecucidn cantractual.

d. Copia simple del Certificado de Buanas Practicas de Distribucidn y Transporte (BPDT)
vigerte, a nombie del postor, emitida por lo Autoridad Macional de Productos
Farmacéuticos, Dispositivas Médicos y Productos Sanitarios (ANM) o las Autoridades de
Productos Farmacéuticos, Dispositives Médicos v Productos Sanitarios de Nivel Reganal
[ARM]), segun normativa vigente. En el caso de que el postor contrate el servicio de
Transporte con un tercero, ademds debe presentar el Certificado de BPDT, vigente a
nombre de la empresa que presta el servicio, acompafiado de la documentacion que
acredite 2l vinculo contractual vigente entre ambas partes. El transporte del producto
terma-sensible desde su fabricacion hasta su recepcidn por el usuario final, debe mantener
la temperatura dentro de las especilicacionas aprobadas. El mantenimiento del control de
temperatura (2*C-8°C) durante eslas fases o eventas de transporle  aseguran las
propiedades de calidad del preducto pudiendo ser el DATA LOGGER un mecanismo de
comprobacidn u otra similar qua garantice lo mencionade.{Segun RM1000-20 16/MINSA).
La exigencia de la vigancia del certificado de BPA aplica para todo el procedimiento de
seleccidn y ejecucion contractual.

Ill.- OTRAS
CONSIDERACIONES

I
(7 <
P sepupt

oo

1. FORMA Y LUGAR DE ENTREGA:

Las entregas seran POR REMESAS (segin sea el caso), en base al Sistema de
Precios Unitarios, siendo las cantidades y meses de entrega, referenciales de
acuerdo 2 la demanda del hien adquirido. Las entregas, serd previamente
coordinada y aceptado por el contratista, los cuales deberdn ser atendidas en un
plazo no mayor de siete (07) dias calendarios contabilizados desde el dia
siguiente de notificada la orden de compra.

La entrega se debe realizar en lugares autorizados por |3 entidad segin el
Reglamento de Establecimientos Farmacéuticas, aprobado por el DS N* 014-
2011-5A - Diraccion: MZ P LT 7-A URB. NATASHA ALTA -TRUJILLO - LA LIBERTAD,
Tercer piso. En horario de 7:00am-12:00m. De Lunes a Viernes.

A FECHA DE EXPIRACION DE LOS
BIENES ADIUDICADOS:
£

La fecha de expiracion de los biengs adjudicados serd coma minimo de 18 meses,
contado a partir de la fecha de recepcién y/o entrega de la remesa y de acuerdo
con las especificaciones Lécnicas.

El postor deberd garantizar que los productos que oferta sean de optima calidad.

3. DECLARACION IURADA:

£l postor deberé presentar la siguiente Declaracidn Jurada:

Declaracién Jurada de Campromiso de Canje y/o Reposicion por Vicios Ocultos
(Véase Fermularic N°2) aplica durante el plaze mdximo de afio y medio (13
meses), contado a partir de la Gltima conformidad otorgada por la Entidad.

\
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ANEXOS “A”

A4, IDI0MA DE LA

DOCUMENTACION ¥ OTRAS

FORMALIDADES:

Cuande los documentos no figuren en idioma espaiiol, se presentarda su
respectiva traduccidn simple, salvo el caso de la Informacidn técnica
complementaria contenida en lalietos, instructivos, catilogos o similares, que
puede ser presentada en el idioma original. El postor es responsable de la
exactitud y varacidad de dichos documantos,

5. PENALIDADES:

Si el contratista no cumple con el canje dal producto en el plazo y condiciones
sefialados en el Formulario N22, serd pasible de aplicacion de penalidad por
mora, siguiendo los procedimientos establecidos en el articulo 162 del
Reglamento de la Ley de Contratacionas del Estado; la misma que se calculard en
funcidn al nimero de dias de atraso y se penalizard de acuerdo al mento que
recresente cada canje; no pudiendo superar el limite establecido legalmente.

. OTRAS CONDICIONES DE
CONTRATACION:

Compromiso dz canje por vencimiento del producto. El canje serd exigible al
contratista respecto a la Gltima remesa.

El contratista se encuentra obligado a realizar el canje del producto requerida,
cuyas cantidades debe ser no menor al 10% del contrato original del total de la
cantidad.

El proveedor deberd presentar su Declaracion Jurada de compromiso de canje
por vencimiento (Formularic N*3).
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INSTITUTO REGIONAL DE OFTALMOLOGIA “JAVIER SERVAT UNIVAZO”
CONTRATACION DIRECTA N° 025-2024-IRO/LOG — ADQUISICION DE HIALURONATO SODICO 10 MG/ML INY 0.55 ML

CAPITULO IV
PROFORMA DEL CONTRATO

Conste por el presente documento, la HIALURONATO SODICO 10 MG/ML INY 0.55 ML, que celebra de una parte
el INSTITUTO REGIONAL DE OFTALMOLOGIA “JAVIER SERVAT UNIVAZO", en adelante LA ENTIDAD,
con RUC N° 20314801327, con domicilio legal en Mz. P’ Lote 7 A Urb. Natasha Alta, distrito y provincia de
Truiillo, La Libertad representada por Mc. Gabriel Andrés Pérez Ballena, identificado con DNI N° 43346832, y

de otra pante  [v......oocmmmmmsa], €0 RUG N? [l ], con domicilio legal en
o), inscCrita @n 12 Ficha N® [o.oeeevvceieceiecieenn] Asiento N° [o.............] del Registro
de Personas Juridicas de la ciudad de [.................. ], debidamente representado por su Representante
CEgEl [rssvsnsnmmamaady GO0 DNL N Lo ], segun poder inscrito en la Ficha N°
—— ], Asiento N° [............ ] del Registro de Personas Juridicas de la ciudad de [............ ], a quien en

adelante se le denominara EL CONTRATISTA en los términos y condiciones siguientes:

CLAUSULA PRIMERA: ANTECEDENTES

Con fecha [o.cpviveosminm ], el organo encargado de las contrataciones, adjudico la buena pro de la
CONTRATACION DIRECTA N° 021-2024-IRO/CS para la ADQUISICION DE HIALURONATO SODICO
10 MG/ML INY 0.55 ML, a [INDICAR NOMBRE DEL GANADOR DE LA BUENA PRQ], cuyos detalles e
importe constan en los documentos integrantes del presente contrato.

CLAUSULA SEGUNDA: OBJETO
El presente contrato tiene por objeto ADQUISICION DE HIALURONATO SODICO 10 MG/ML INY
0.55 ML

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

impuestos de Ley.
ITEM DESCRIPCION

UNIDAD DE

MEDIDA CANTIDAD TOTAL

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

CLAUSULA CUARTA: DEL PAGO®

LA ENTIDAD se obliga a pagar la contraprestacion a EL CONTRATISTA en [INDICAR MONEDA], en
[INDICAR EL DETALLE DELOSPAGOSPERIODICOS], luego de la recepcion formal y completa de la
documentacién 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 prestacién debera hacerlo en un plazo que no
excedera de los diez (10) dias de producida la recepcion.

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

En caso de retraso en el pago por parte de LA ENTIDAD, salvo que se deba a caso fortuito o fuerza mayor,
EL CONTRATISTA tendra derecho al pago de intereses legales conforme a lo establecido en el articulo 39
de la Ley de Contrataciones del Estado y en el articulo 171 de su Reglamento, los que se computan desde la
oportunidad en que el pago debi¢ efectuarse.

EL CONTRATISTA, mediante carta autorizada a LA ENTIDAD a realizar el abono de los pagos por la
contraprestacion derivada del presente contrato, a la siguiente cuenta interbancaria:
BANCO N° CClI

CLAUSULA QUINTA: DEL PLAZO DE LA EJECUCION DE LA PRESTACION
El plazo de vigencia del presente contrato es de trescientos sesenta y cinco (365) dias calendario, el mismo
que se computa desde el siguiente dia de suscrito el presente contrato.

5.1 Horario y Lugar de entrega )
Los medicamentos adjudicados deberan ser entregados por los proveedores en el Area de Almacén
General ubicado en el Tercer Piso de la Mz P' Lote 7 A Urb Covicorti Sector Natasha Alta Distrito y

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

efectos de generar el pago.
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Provincia de Trujillo Departamento de La Libertad, en las fechas programadas y por la cantidad total
que se consigna en la Orden de Compra de Lunes a viernes de 08:00 am a 14:30pm

5.2. Forma de entrega PERIODICA
Cantidad

Entregables (Aprox.)

5.3. De las condiciones de entrega

5.3.1. En el acto de la recepcion de los bienes que forman parte de la entrega el proveedor debera
entregar en el punto de destino, copia simple de los siguientes documentos a fin de llevar a cabo
la conformidad de recepcion:

a. Orden de Compra — Guia de Internamiento (copia)
b. Guia de Remision (Destinatario+Sunat+02 copias adicionales)

5.3.2. Toda documentacion presentada debe ser legible.

5.3.3. El Almacén General no esta obligado a recibir los bienes si no han sido presentados todos los
documentos que corresponde a la entrega.

5.4.4. Larecepcion de los bienes estara a cargo del Encargado de Almacén de la Unidad de Logistica
responsable del AlImacén General.

Consignar la fecha real en la que se recepcion6 los bienes
- Firmar (a manuscrito) y sellar los siguientes documentos:
» Orden de Compra - Guia de Internamiento (copia).
> Guia de Remision + Destinatario + SUNAT + 02 copias adicionales.
» Acta de Verificacion Cuali-Cuantitativa (Original + 02 copias).

5.4.5. La fecha de recepcion por parte de LA ENTIDAD es la correspondiente al dia en que,
independientemente del proceso de verificacion, se puso la mercaderia en los ambientes del
Almaceén correspondiente por parte del proveedor.

5.4.6. De no ser encontrados conformes los bienes, no se recepcionaran se comunicara a EL
CONTRATISTA

5.4.7. La conformidad de recepcion de la prestacion por parte de LA ENTIDAD no enerva su derecho a
reclamar posteriormente por defectos o vicios ocultos u otras situaciones anémalas no
detectables o no verificables durante la recepcion de los productos farmacéuticos, por causas
atribuibles al Contratista, debiendo proceder a la reposicion o canje total del lote de los bienes
que se hayan detectado en las situaciones descritas.

CLAUSULA SEXTA: PARTES INTEGRANTES DEL CONTRATO

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

CLAUSULA SETIMA: GARANTIAS

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

e De fiel cumplimiento del contrato: [CONSIGNAR EL MONTQ], a través de la [IND[CAR EL
TIPO DE GARANTIA PRESENTADAJN°[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 retencién del diez por ciento (10%) del monto del
contrato original como garantia de fiel cumplimiento de contrato, debe consignarse lo siguiente:

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

En el caso que corresponda, consignar lo siguiente:

S
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» Garantia fiel cumplimiento por prestaciones accesorias: [CONSIGNAR EL MONTO], a través
de la [INDICAR EL TIPO DE GARANTIA PRESENTADAIN" [INDICAR NUMERO DEL
DOCUMENTO] emitida por [SENALAR EMPRESA QUE LA EMITE], la misma que debe

mantenerse vigente hasta el cumplimiento total de las obligaciones garantizadas.

Importante

“Al amparo de o dispuesto en el numeral 151.2 del articulo 151 del Reglamento de Ja Ley de

Contrataciones del Estado, si el postor ganador de la buena pro solicita la retencion del diez por
ciento (10%) del monto del contrato de la prestacién accesoria como garantia de fiel
cumplimiento de prestaciones accesorias, debe consignarse lo siguiente:

“De fiel cumplimiento por prestaciones accesorias: [CONSIGNAR EL MONTO], a través de la
retencion que debe efectuar LA ENTIDAD, durante la primera mitad del nimero total de pagos a
realizarse, de forma prorrateada, con cargo a ser devuelto a la finalizacion del mismo.”

Importante

De conformidad con el articulo 152 del Reglamento, no se constituira garantia de fiel cumplimiento del
contrato ni garantia de fiel cumplimiento por prestaciones accesorias, en contratos cuyos montos sean
iguales o menores a 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 monfo sefialado

anteriormente.

CLAUSULA OCTAVA: EJECUCION DE GARANTIAS POR FALTA DE RENOVACION

LA ENTIDAD puede solicitar la ejecucién de las garantias cuando EL CONTRATISTA no las
hubiere renovado antes de la fecha de su vencimiento, conforme a lo dispuesto en el literal a) del

numeral 155.1 del articulo 155 del Reglamento de la Ley de Contrataciones del Estado.

CLAUSULA NOVENA COMPROMISO DE CANJE Y/O REPOSICION POR VICIOS OCULTOS

En el Formulario N° 02 de las bases, se establece el modelo de declaracion jurada de canje y/o reposicion
por vicios ocultos, en caso del producto farmacéutico haya sufrido alteracion de sus caracteristicas fisico —
quimicas sin causa atribuible a LA ENTIDAD o cualquier otro defecto o vicio oculto antes de su fecha de

expiracion.

CLAUSULA DECIMA COMPROMISO DE CANJE POR VENCIMIENTO

En el Formulario N° 03 de las bases, se establece el modelo de declaracion jurada de canje por vencimiento,
atribuible a LA ENTIDAD en un plazo no mayor de 05 dias habiles y no generara costo adicional a vuestra

entidad.

CLAUSULA UNDECIMA: RECEPCION Y CONFORMIDAD DE LA PRESTACION

La recepcion y conformidad de la prestacion se regula por lo dispuesto en el articulo 168 del
Reglamento de la Ley de Contrataciones del Estado. La recepcion sera otorgada por
[CONSIGNAR EL AREA O UNIDAD ORGANICA DE ALMACEN O LA QUE HAGA SUS VECES]y
la conformidad sera otorgada por [CONSIGNAR EL AREA O UNIDAD ORGANICA QUE
OTORGARA LA CONFORMIDADJen 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 sofisticacién de las subsanaciones a realizar el plazo para
subsanar no puede ser menor de cinco (5) ni mayor de quince (15) dias. Si pese al plazo otorgado,
EL CONTRATISTA no cumpliese a cabalidad con la subsanacién, LA ENTIDAD puede otorgar al
CONTRATISTA periodos adicionales para las correcciones pertinentes. En este supuesto

corresponde aplicar la penalidad por mora desde el vencimiento del plazo para subsanar.

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

CLAUSULA DUODECIMA: 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 DECIMA TERCERA: RESPONSABILIDAD POR VICIOS OCULTOS

La recepcion conforme de la prestacion por parte de LA ENTIDAD no enerva su derecho a
reclamar posteriormente por defectosovicios ocultos, conforme a lo dispuesto por los articulos40
de la Ley de Contrataciones del Estado y 173 de su Reglamento.

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

CLAUSULA DECIMACUARTA: 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 morapor cada dia de
atraso, de acuerdo a la siguiente férmula:

0.10 x monto vigente
F x plazo vigente en dias

Penalidad Diaria =

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

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

Importante

" De haberse previsto establecer penalidades distintas a la penalidad por mora, incluir dichas
penalidades, los supuestos de aplicacion de penalidad, la forma de célculo de la penalidad para cada
supuesto y el procedimiento mediante ef cual se verifica el supuesto a penalizar, conforme el articulo

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

Estos dos (2) tipos de penalidades pueden alcanzar cada una un monto maximo equivalente al
diez por ciento (10%) del monto del contrato vigente, o de ser el caso, del item que debiod
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 DECIMAQUINTA: RESOLUCION DEL CONTRATO

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

CLAUSULA DECIMA SEXTA: RESPONSABILIDAD DE LAS PARTES

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

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

CLAUSULA DECIMASETIMA: ANTICORRUPCION

EL CONTRATISTA declara y garantiza no haber, directa o indirectamente, o tratandose de una
persona juridica a través de sus socios, integrantes de los organos de administracion,
apoderados, representantes legales, funcionarios, asesores 0 personas vinculadas a las que se
refiere el articulo 7 del Reglamento de la Ley de Contrataciones del Estado, ofrecido, negociado o
efectuado, cualquier pago o, en general, cualquier beneficio o incentivo ilegal en relacion al
contrato.

Asimismo, el CONTRATISTA se obliga a conducirse en todo momento, durante la ejecucion del
contrato, con honestidad, probidad, veracidad e integridad y de no cometer actos ilegales o de
corrupcion, directa o indirectamente o a través de sus socios, accionistas, participacionistas,
integrantes de los 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; v i) adoptar medidas técnicas, organizativas y/o de personal apropiadas para evitar
los referidos actos o practicas.

Finalmente, EL CONTRATISTA se compromete a no colocar a los funcionarios publicos con los
que deba interactuar, en situaciones refidas con la ética. En tal sentido, reconoce y acepta la
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 DECIMAOCTAVA: 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 Codigo Civil vigente, cuando corresponda, y
demas normas de derecho privado.

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

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

Facultativamente, cualquiera de las partes tiene el derecho a solicitar una conciliacién dentro del
plazo de caducidad correspondiente, segin lo sefalado en el articulo 224 del Reglamento de la
Ley de Contrataciones del Estado, sin perjuicio de recurrir al arbitraje, en caso no se llegue a un
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, segin lo previsto en el numeral 4521 del articulo 45 de la Ley de
Contrataciones del Estado.

CLAUSULA VIGESIMA: FACULTAD DE ELEVAR A ESCRITURA PUBLICA
Cualquiera de las partes puede elevar el presente contrato a Escritura Publica corriendo con
todos los gastos que demande esta formalidad.

CLAUSULA VIGESIMA PRIMERA: DOMICILIO PARA EFECTOS DE LA EJECUCION

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

soles (S/ 5 000 000,00).
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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: [...ocoiieeenianeinineas ]

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

La variacion del domicilio aqui declarado de alguna de las partes debe ser comunicada a la otra
parte, formalmente y por escrito, con una anticipacién no menor de quince (15) dias calendario.

De acuerdo con las bases integradas, la oferta y las disposiciones del presente contrato, las

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

\ Pagina 17 de 26 )

Q\ﬂllo nafl 7N

‘i %

}g q Jo ﬁo T
A,

= Logistica §

2 $

’?'9"naldﬂde.



-~

INSTITUTO REGIONAL DE OFTALMOLOGIA “JAVIER SERVAT UNIVAZO”
CONTRATACION DIRECTA N° 025-2024-IRO/LOG — ADQUISICION DE HIALURONATO SODICO 10 MG/ML INY 0.55 ML

ANEXOS
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ANEXO N° 1
DECLARACION JURADA DE DATOS DEL POSTOR

Sefores
INSTITUTO REGIONAL DE OFTALMOLOGIA “JAVIER SERVAT UNIVAZO”
CONTRATACION DIRECTA N° 025-2024

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 informacién se sujeta a la verdad:

Nombre, Denominacion o
Razoén Social:

Domicilio Legal:

RUC: | Teléfono(s): | |

MYPE® | Si ] | No ]

Correo electrénico:

Autorizacion de notificacion por correo electrénico:
[CONSIGNAR SI O NOJ autorizo que se notifiquen al correo electrénico indicado las siguientes

actuaciones:

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

Citacion para la aplicacion del criterio de desempate.

Solicitud de subsanacion de los requisitos para perfeccionar el contrato.

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

Respuesta a la solicitud de acceso al expediente de contratacion.

Notificacion de la orden de compra®

g K RO R

o o

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

[CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]

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

lmpdrtéhte |

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

¥ Esta informacién sera verificada por la Entidad en la pagina web del Ministerio de Trabajo y Promocién del Empleo en la
seccion consulta de empresas acreditadas en el REMYPE en el link http://www2.trabajo.gob.pe/servicios-en-linea-2-2/ y se
tendra en consideracion, en caso el postor ganador de la buena pro solicite la retencion del diez por ciento (10%) del monto
del contrato original, en calidad de garantia de fiel cumplimiento, en los contratos periodicos de suministro de bienes, segtin
lo sefialado en el articulo 149 del Reglamento. Asimismo, dicha informacion se tendré en cuenta en caso de empate,
conforme a lo previsto en el articulo 91 del Reglamento.

’ Cuando el monto del valor estimado del procedimiento o del item no supere los cien mil Soles (S/ 100 000.00), en caso se

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

ANEXO N° 2

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

INSTITUTO REGIONAL DE OFTALMOLOGIA “JAVIER SERVAT UNIVAZO”
CONTRATACION DIRECTA N° 025-2024
Presente.-

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

vi.

vii.

viii.

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

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

Que mi informacion (en caso que el postor sea persona natural) o la informacién de la
persona juridica que represento, registrada en el RNP se encuentra actualizada.

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

Administrativo General.

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

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

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

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

[CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]

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

Importante

En el caso de consorcios, cada integrante debe presentar esta 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
INSTITUTO REGIONAL DE OFTALMOLOGIA “JAVIER SERVAT UNIVAZO”

CONTRATACION DIRECTA N° 025-2024
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 la adquisicion del [BIEN
A OFERTAR], de conformidad con las Especificaciones Técnicas que se indican en el numeral 3.1 del
Capitulo 1l de la seccién especifica de las bases y los documentos del procedimiento.

Para mejor ilustracion de las especificaciones técnicas del item que ofrezco, adjunto (INDICAR:
CATALOGOS, FOLLETOS O SIMILARES DE LOS BIENES OFERTADOS

[CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]

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

~
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ANEXO N° 4
DECLARACION JURADA DE PLAZO DE ENTREGA

Senores
INSTITUTO REGIONAL DE OFTALMOLOGIA “JAVIER SERVAT UNIVAZO”
CONTRATACION DIRECTA N° 025-2024

Presente.-

Mediante el presente, con pleno conocimiento de las condiciones que se exigen en las bases del
procedimiento de la referencia, me comprometo a entregar los bienes objeto del presente
procedimiento de seleccion en el plazo de CONSIGNAR EL PLAZO OFERTADO, conforme el
cronograma de entrega establecido en las bases del procedimiento.

[CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]

Firma, Nombres y Apellidos del postor o
Representante legal o comun, segin corresponda
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ANEXO N° 5
PRECIO DE LA OFERTA

Sefiores
INSTITUTO REGIONAL DE OFTALMOLOGIA “JAVIER SERVAT UNIVAZO”
CONTRATACION DIRECTA N° 025-2024

Presente.-

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

PRECIO

UNITARIO PRECIO TOTAL

CONCEPTO CANTIDAD

TOTAL

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

[CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]

Firma, Nombres y Apellidos del postor o
Representante legal o comlin, segtin corresponda
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FORMULARIO N° 1

PRESENTACION DEL PRODUCTO

NOMBRE O RAZON SOCIAL DEL POSTOR

N° DE ITEM

DESCRIPCION DEL ITEM SEGUN SU REGISTRO

SANITARIO (R.5.)

NOMBRE COMERCIAL DEL BIEN

FORMA FARMACEUTICA

PRESENTACION [CAJA, UNID. ETC.)

NOMBRE DEL FABRICANTE

PAIS DE FABRICACION U ORIGEN

NOMBRE DEL PROVEEDOR

N° DE REGISTRO SANITARIO (R.5.)

FECHA DE VENCIMIENTO DEL R.S.

FECHA DE VENCIMIENTO DEL PRCDUCTO

LOTE DEL PRODUCTO

INDICAR 51 EL PRODUCTO ES NACIONAL O IMPORTADO

| CONDICIONES ESPECIALES DE ALMACENAMIENTO (°C)

gnal de
89 .Uﬁe@

iesti,
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FORMULARIO N°2

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

OCULTOS
Sefores h
INSTITUTO REGIONAL DE OFTALMOLOGIA ~ J.S.U.
Presente -

De nuestra consideracion:

Es grato hacer llegar a usted, la presente “Declaracion Jurada de Compromiso de Canje ylo

Reposicidn por Vicios Ocultos™ en representacion
deldel...,,,,,...........Empresa/Consorcio..,,‘........,.al Dispositivo  Médico que se nos
adjudiquen de nuestra propuesta presentada en la  solicitud de Cotizacion

El canje sera efectuado por la totalidad del Dispositivo Médico (D.M.) que no hubiese sido
usada antes de la fecha de expiracion o durante la entrega, en el caso de detectarse
deficiencias en la calidad, presenten deterioros por manipuleo o transporte ¢ no aptos para el
uso humano.

La reposicion se efectuara, en el caso de que el D.M. haya sufrido alteracion de sus
caracteristicas fisicas sin causa atribuible al usuario de |a Entidad contratante o cualquier otro
defecto o vicio oculto.

El producta canjeado o repuesto tendra fecha de expiracién igual o mayor a la ofertada en el
referido procedimiento de seleccian.

El canje o reposicion se realizara a solo requerimiento de la Entidad, en un plazo no mayor de
07 dias calendarios y no generara costo adicional a vuestra entidad.

Asimismo, “El contratista es el responsable por la calidad ofrecida y por los vicios ocultos de los
bienes ofertados por un plazo no menor de un (1) afo contado a partir de Ia conformidad
otorgada por la Entidad.

[CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]

NOTA:
EL CONTENIDD DE ESTE FORMULARIO NO DEBERA SER MODIFICADG EN NINGUNO DE SUS EXTREMOS. DEBIENDG EL

PROVEEDOR LLENAR EL FORMULARIO TAL CUAL ESTE ESTABLECIDO.

Firma, Nombres y Apellidos del postor o
Representante legal o comiin, segun corresponda
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/ INSTITUTO REGIONAL DE OFTALMOLOGIA “JAVIER SERVAT UNIVAZO"
CONTRATACION DIRECTA N° 025-2024-IRO/LOG — ADQUISICION DE HIALURONATO SODICO 10 MG/ML INY 0. 55 ML

FORMULARIO N° 3

DECLARACION JURADA DE COMPROMISO DE CANJE POR VENCIMIENTO

Serores .
INSTITUTO REGIONAL DE OFTALMOLOGIA - J.8.U.
Presente -

De nuestra consideracion:

Es grata dirigirnos a ustedes, en representacion de

.. Empresa/Consorcio. ... .....a fin de hacer llegar la presante "Daclaracion
Jurada de Compromiso de Canje por VENCIMIENTO", del produclo que s& nos adjudique, la
misma que adjuntamos en nuestra propussta y/o solicitud de Cotizacidn N°.... y que formara
parte nuestras obligaciones.

El canje del producto requerido, debera ser no menor al 10% de la canlidad total del contrato
original, que no hubiese sido consumido antes de la fecha de expiracion y debera tener un
periodo de vigencia no menor al requaride en los TDRs, Conlrato u Orden de compra por lo
que NO se aceptaran productos con menor periodo de vigencia, Para la realizacion del canje,
éste debera ser solicitado por la Entidad.

El canje se realizara a solo requerimiento de Entidad, en un plazo no mayor de 05 dias habiles
y no generara costo adicional a vuestra entidad.

[CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]

NOTA:
£1 CONTENIDO DE ESTE FORMULARIO NO DCBERA SER MODIFICADO EM NINGUNQ DE SUS EXTREMOS. DEBIEWDO EL

PROVEEDOR LLENAR EL FORMULARIO TAL CUAL ESTE ESTABLECIDO.

onal e o, . 2
ge¥ ,O'fa,.A Firma, Nombres y Apellidos del postoro
o g - -
3 / % Representante legal o comtn, segun corresponda
H ¢ %
DPTO FARMACIA
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