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CAPITULO |
GENERALIDADES

1.1. ENTIDAD CONVOCANTE

Nombre : UNIDAD EJECUTORA 020: SANIDAD DE LA PNP

RUC N° . 20504380077

Domicilio legal :© Av. Arequipa N° 4898 (Esquina Av. Arequipa con el Jiron
Chiclayo), distrito de Miraflores, provincia de Lima

Teléfono: : 445-8756

Correo electrénico: . hector dirsapol@gmail.com

1.2. OBJETO DE LA CONVOCATORIA

El presente procedimiento de seleccion tiene por objeto la "ADQUISICION DE PRODUCTOS
FARMACEUTICOS — AGALSIDASA BETA 35MG, NILOTINIB 200MG, NIVOLUMAB 10MG/ML 10ML,
NIVOLUMARB 10 MG/ML. 4 ML".

INY 48
NILOTINIB 200 MG TAB 3,360
NIVOLUMAB 10 MG/ML 10 ML INY 74
NIVOLUMAB 10 MG/ML 4 ML INY 39

1.3. EXPEDIENTE DE CONTRATACION
El expediente de contratacion fue aprobado mediante formato N° 02 con niimero 02-CD-13-2023-
DIRSAPOL del 18 de setiembre del 2023,

1.4. FUENTE DE FINANCIAMIENTO
Recursos Directamente Recaudados

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

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

1.7. PLAZO DE ENTREGA
Los bienes materia de la presente convocatoria se entregardn de acuerdo al cronograma
establecido en las especificaciones técnicas estipulado en el anexo A que forma parte del
presente requerimiento.

- 1.8:--COSTO-DE'-REPRODUCCION Y- ENTREGA DE BASES -

Gratuito, a través de la plataforma del SEACE.
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1.9. BASE LEGAL

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

Ley N° 31639, Ley de Equilibrio del Presupuesto del Sector Publico para el AF-2023.
Decreto Legislativo N° 1440, Decreto Legislativo del Sistema Nacional de Presupuesto
Publico.

Directiva N° 005-2022-EF/50.01, “Directiva para la Ejecucidén Presupuestaria para el Afio
Fiscal 2023".

Ley N° 30225, Ley de Contrataciones del Estado.

Reglamento de la Ley de Contrataciones del Estado aprobado por Decreto Supremo N° 344-
2018-EF.

Decreto Supremo N° 082-2019-EF que Aprueba el TUO de la Ley N° 30225 — Ley de
Contrataciones del Estado.

Decreto Supremo N° 344-2018-EF que Aprueba el Reglamento de ta Ley N° 30225

Ley de Contrataciones del Estado, modificado por Decreto Supremo N° 377-2019-EF y por
Decreto Supremo N° 168-2020-EF.

Ley N° 27444 — |_ey del Procedimiento Administrativo General.

Texto Unico Ordenado de la Ley N° 27806, Ley de Transparencia y de Acceso a ia
Informacion Publica, aprobado por Decreto Supremo N° 043-2003-PCM. .

Ley N° 26842 — Ley Salud General

Ley N°29459 Ley de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios.
Decreto Supremo N° 014-2011/SA, aprueban el Reglamento de Establecimientos
Farmacéuticos y modificatoria vigente.

Directivas y Opiniones del OSCE.

Las referidas normas incluyen sus respectivas modificaciones, de ser el caso.
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CAPITULO II ]
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 se presenta en un (01) sobre cerrado en original, dirigido al Organo Encargade de las
Contrataciones, Contratacién Directa N° 13-2023-DIRSAPOL., conforme al siguiente detalle:

Sefiores

Direccion de Sanidad Policial

Av. Arequipa N° 4898, Miraflores

Atte. Organo Encargado de las Contrataciones (Area de Abastecimiento)

CONTRATACION DIRECTA N° 13-2023-DIRSAPOL

Denominacion:

ADQUISICION DE PRODUCTOS FARMACEUTICOS — AGALSIDASA BETA 35MG,
NILOTINIB 200MG, NIVOLUMAB 10MG/ML 10ML., NIVOLUMAB 10 MG/ML 4 M.

ITEM N°....... (NOMBRE DEL PRODUCTO)

Oferta:
{(NOMBRE/RAZON SOCIAL DEL POSTOR)

También podra ser remitido via correo electronico a los  siguientes correos:
hector.dirsapol@amail.com La oferta contendra, ademas de un Indice de documentos?, la
siguiente documentacion:

2.2.1. Documentacién de presentacion obligatoria

2.2.1.4. Documentos para la admision de la oferta
a) Declaracion jurada de datos del postor. (Anexo N° 1)

by 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, apoderade 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 apoederado o mandatario, segtin correspenda.

En el caso de consorcios, este documento debe ser presentado por cada uno de
108 integrarites del consorcio ‘que suscriba la promesa de consorcio; segun
corresponda,

T La omision del indice no determina la no admisidn de la oferta,
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n)

" Advertencia

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

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 numerai 3.1 del Capitulo 1l de la presente seccion. (Anexo N°® 3)

Declaracién jurada de plazo de entrega. (Anexo N° 4)°

Promesa de consorcio con firmas legalizadas, de ser el caso, en la que se
consigne los integrantes, el representante comun, el domicilio comun y las
obligaciones a las que se compromete cada uno de los integrantes del consorcio,
asl como el porcentaje equivalente a dichas obligaciones. (Anexo N° 5)

El precio de la oferta en SOLES debiéndose adjuntar el Anexo N° 6

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.

Ei Copia simple del Registro Sanitario o Certificado de Registro Sanitario.

Copia simple de Certificado de Analisis del producto farmacéutico terminado
(Protocolo de Analisis).

Copia simple de la Metodologla Analitica, cuando la metodologia de analisis a la
que se acoge el fabricante se encuentra en Famacopeas oficiales u otras normas
técnicas, segun corresponda, es facultad del postor adjuntar una copia de dicha
monografia o norma técnica de referencia.

Copia simple de Certificado de Buenas Préacticas de Manufactura (BPM).

Copia simple del Certificado de Buenas Practicas de Almacenamiento {BPA).

Copia simple del Certificado de Buenas Practicas de Distribucion y Transporte
{BPDT).

Copia simple del rotulado y forma de presentacion ofertado

2.2.1.2. Documentos para acreditar los requisitos de calificacion
Incorporar en la oferta los documentos que acreditan los “Requisitos de Calificacién”
que se detallan en el numeral 3.2 del Capitulo 1ll de la presente seccion de las bases.

?  Para mayor informacion de las Entidades usuarias y del Catdlogo de Servicios de la Plataforma de interoperabilidad del
Estado — PIDE ingresar al siguiente enlacehttps://iwww.gobiernodigital.qob. pefinteraperabilidad/

3 En caso de considerar coma factor de evaluacién la mejora del plaz eqga, el plazo ofertado en dicho anexo servirg
también para acreditar este factor.
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2.3. REQUISITOS PARA PERFECCIONAR EL CONTRATO

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

a) Garantia de fiel cumplimiento del contrato

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

c) Codige de cuenta interbancaria {CCl) o, en el caso de proveedores no domiciliados, el
nimero de su cuenta bancaria v 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.

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

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

Importante

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

«  Enlos confratos cuyos monios sean iguales o menores a doscientos mif Soles (8/ 200,000.00), no
corresponde presentar garantia de fief cumplimiento de conlrato ni garantia de fiel cumplimiento por
prestaciones accesorias. Dicha excepcién también aplica a los contratos derivados de
procedimientos de seleccion por relacion de ftem, cuando el monto del item adjudicado o la |
sumatoria de los montos de fos ftem adjudicados no supere el monto sefialado anteriorments,
conforme a lo dispuesto en el literal a) del articulo 152 del Reglamento.

Importante

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

« De conformidad con el Reglamento Consular del Pert aprobado mediante Decreto Supremo N°
076-2005-RE para que los documentos publicos y privados extendidos en ef exterior tengan validez
en el Pery, deben estar legalizados por los funcionarios consulares peruanos y refrendados por el
Ministerio de Relaciones Exteriores del Perti, salvo que se trate de documentos ptiblicos emitidos
en pafses que formen parte del Convenio de fa Apostilla, en cuyo caso bastard con que estos
cusnten con la Apostilla de la Haya®. |

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

..2.4. . PERFECCIONAMIENTO DEL CONTRATO TP
E!l contrato se perfecciona con la suscripcion del documento que fo contiene. Para dicho efecto el
postor ganador de la buena pro, dentro del plazo previsto en el articulo 141 del Reglamento, debe
presentar la documentacién requerida en e Area de Abastecimiento de DIRSAPOL, sito Av. Arequipa
N°® 4898- Miraflores.

4 Seglin lo previsto en la Opinién N°® 009-2016/DTN.

N
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2.5.

2.6.

CONTRATACION DIRECTA N* 13-2023-DIRSAFOL

FORMA DE PAGO

Se realizara después de ejecutada la prestacion de acuerdo al cronograma de entrega y ctorgada

la conformidad de tos bienes. por el responsable del Almacén DIRSAPOL o el que haga sus

veces y el personal designado por la Unidad de Gestion de Productos Farmacéuticos,

Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios DIRSAPOL o el Jefe del Servicio en caso de

medicamentos de uso especializado.

Para efectos del pago de las contraprestaciones ejecutadas por el contratista, la Entidad debe

contar con la siguiente documentacion:

- Recepcion del Almaceén.

- Informe del funcionario responsable y/o Acta de Conformidad emitiendo su conformidad de
la prestacion efectuada.

- Facturay Guia de Remision con visto de recepcion del almacen respectivo.

- Documentos, correos electrénicos u otros medios que acrediten la gestion de adelanto o
reprogramacion del cronograma de entrega, de corresponder.

Dicha documentacion se debe presentar en el horario de 08:00 a 16:30 horas en el Area de
Abastecimiento de DIRSAPOL, sito Av. Arequipa N° 4898- Miraficres.

LUGAR DE EJECUCION DE LA PRESTACION

Las entregas se efectuaran de acuerdo al cronograma establecido en las especificaciones
técnicas, debiendo efectuar las entregas en el Almacén de la DIRSAPOL, ubicado en:

Regién ;| Lima

Provincia .| Lima

Distrito . { San Borja

Direccidn . | Calle las Letras N® 261

Horario Atencion | : | De Lunes a Viernes de 08:00 a 13:00 horas
y de 14:00 a 15:30 horas
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CAPITULO il
REQUERIMIENTO

3.1. ESPECIFICACIONES TECNICAS

REQUERIMIENTOS TEGNICOS MINIMOS Y CONDICIONES GENERALES PARA LA
CONTRATACION DEL SUMINISTRO DE PRODUCTOS FARMACEUTICOS

1. DEPENDENGIA QUE REGQUIERE EL BIEN:
UNIDAD EJECUTORA 020; SANIDAD DE LA PNP, con domicilio legal en Av. Arequipa Nre.
4898 (Esquina de-Av. Arequipa con Jr. Chiclayo).

2. FINALIDAD PUBLICA DE LA CONTRATACION DEL BIEN:

El presents requerimiento busca contar con tos productos farmacéuticos necesarics pard al
abastecimiento y dispensacion en los establecimientos de Salud a nivet naclonal para la
atencidn del personal policial y de sus familiares con ia finalidad de garantizar una adecuada
aslstencia y tratamlento médico y la recuperacioh de la salud.

a3, DENOMINACION DEL REQUERIMIENTO:
Contralacion def Suminisiro de Productos Farmacéuticos para las IPRESS PNP a nivel
nacionat

Mota: Los productos farmacéuticos a requerir por la entidad se detallan en los siguienies
anexos:

Anexo — Az Cuadro referencial de requerimiento y distribucion por ltlems.

REQUISITOS TECNICGS
acumentos de Presentacidn Obligatoria:

eben acreditar con copla imple}

atoria: {serviran para acreditar el cumplimiento de las
especiiicaciones téchlcas).

Deben acreditar con copia simple:

4.1 Registro Sanitario o Certificado de Registro Sanitario vigente,
Otorgado por [a ANM (DIGEMID) o DIGESA segtin catresponda. Ademas, las Resaluciones
de modificasién o autorizacldn, en tanlo éstas tengan por finalldad agreditar la
cosrespondencia enre la Informacion registrada ante ia ANM y el producto farmacéutico
ofertade. No se aceptaran productos cuyo Registro Sanftarle esta suspendido o cancelado.

La exigencia de la vigencia del Registro Sanitarlo o Certificado de Registro Sanitario dal
producte farmacéutico se aplica para todo el procedimiento de seleccién y ejesucion
contractual.

NOTA: La DIGEMID hizo de conocimiento plblico (06.ENE.2017) que la vigencia de los
Regisiros Sanitarlos se entendera protrogada hasta el propunciamiento de la
Institucién, siempre que las. solicitudes de reinscripeién de produstos farmacéuticos,
productos farmacéuticos y/o productos sanitarios hayan sido presentadas dentro del
plaza de vigencla del ragistro sanitario a reinseribir, Anexo - B

4.2 ElCertificado de Analisls del producte tarmacéutico termiinado (Protocolo de Anallsis)
Oficlal vigente a la fecha de fabricacién del producto farmaceutico.

£n ol caso de certificados de analisis que consignen Farmacepeas no vigentes en relacion
2 la fecha de fabricacion del producte farmacéutico, se aceptard la piopuesta slempre ¥
cuando dichos certificados comtengan las mismas pruehas ylo especificaciones técnicas
definidas en la Farmacopea vigente,
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4.4

E| certificado de andlisis debs consignar cuandae menos |a sigutente informacién: nombre dei
producto, forma farmacéutica, concentracién de (las) Ingrediente(s) Farmacéutico(s)
Activa(s), nirmero de lote, los analisis reallzadas en todos sus componentes, los [imites ¥ los
resultados obfenidos en dichos andlisis, con arreglo a las exigencias contempladas en la
farmeacopea o metodologia 4 ka que se acoge ol fabricante, facha de vencimianto, fecha de
anidlisis, firma def o los profesionales responsabyes del laboratorio que lo emnite.

Cuando el producte fammacéutico ofertado se presente con solvente, debera adjuntar €l
correspondlente Certificado de Anélisis de dicho solvente {a disolvente); del misma modo,
cuando dicha forma de presentacion inciuya un dispositivo o accesorio, debe presentar el
Certificado de Anglisis respectivo.

Para el caso de productos derivados de plasma (hemodsrivades), ademés de cumptir cor
los requisitos para preductos bioldgices daberd acredifar el cumptimienta de ia Negativilad
de HiV y Hepaitls B y C; asimismo, para el oaso de los productos derivades de ganado
baving, ovine y caprino, debsra acreditar la negatividad de encefalopatia espongiforme
hovina.

Para los producios No Estériles, los Certificados de Anzlisis dehera inciuir la "Prueba del
LImite Microblano”,

£l Protocole de Andlisis por ser un documento técnico debe sar refrendado (nombre, firma
y selio) par et Director Técnico de la empresa postora.

Metodologia Analltica {Copla Simple}

Cuando 5 melodologta de andlisis a la que se acoge gl fabricante se encuentra en
Farmaccpeas Oflciales u ofras nermas iéenicas, seglin corresponda, es facultad del postor
adjuntar una fotocopia de dicha monografia o norma téchica de referencia, para facilitar su
evaluacién: en camblo cuando se trafe de metodologias ¢ normas téenicas propias del
fabricante, el postor esta opligado a adjuntarlas.

La melodologia propia del fabricante debe contenar el desarrollo de todas las pruebas
analfticas a las que hace referencia ef Cestificado de Andtisls o Protocolo de andlisls.

L.a Meiodolugla de Anatisis, por ser un documento téenico debe ser refrendado {(hombre,
firma y sello) por el Director Técnico Responsable de la empresa postora.

Gertificado de Buehas Practicas de Manufactura (CBPN)

Para productos farmacéuticos naclonales:

La Certificacion de Buenas Practicas de Manufactura (BPM) vigente a nombre detiaboratorlo
fabricante, debe comprender las dreas para ta fabricacien del producto farmacéutico o tipo
de producto ofertado, eniitido par ia ANM, En caso de produceldn por etapas, cada uno de
i0s laboratorios que participan en el proceso debe presentar la Cerificasin de BEM.

Para productos farmagéuticos Importados:

4 Certificacién de Buenas Practicas de Manufactura (8PM) emitido por la ANM. Del mismo
medo, se considera valldo el Ceriificado de Buenas Practicas e Manufactura, otorgado por
la attofidad o entidad competente de los palses de Alta Vigllancia Sanitarla ¢ de ias
Autoridades campelentes de ofros palses con quienes se suscribe conveénios de
reconacimiento mutuo.

En el caso que no apliquen tas situaciones mencionadas en el parrafo anterior y el labaratorio

sa encuentre comprendide en el proceso de Cerificacion de Buenas Praclicas de
Manufactura (BPM) de acuerdo a lo dispusstc per la ANM, el postor debe presentar:

Ay, Araquipa 4398 — Mirallares - Lima
Fongfax: (01) 4456756
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Un documente gue indique que, se encuentra comprendido en &f proceso de certificacion de
BPM (Listade de iaboratorios fabricantes exlranjeros pendlentes de certificacion en BPM par
Parte de la ANM), que comprenda el area para la fabrlcacian del producto farmaceutico ©
tipo de producto ofertado y gue ala fecha de presentacion de su oferta ne.cuenia con opiridn.
desfavorable de ia ANM, acompafiado de su soliciiud de preliguidacién para la certificacién
de BPM {(Anexo - C).

+ El Certificado de Buenas Practicas de Manufactura vigente o documenta aqulvalente,
emitido por la autoridad competente det pafs de origen, que comnprenda el drea para 13
fabricacién de producto farmacéutico o tipo de producte ofertade.

En caso de produccion por efapas, por cada uno de los laboratorios ylo palses gue
participan en la fabricacién del producto farmacéutico, deben presentar la Certificacion
de Buenas Précticas de Manufaciura (BPM)

En el caso que el Gerlificado de Buenas Practicas de Manusfactura no conslgne facha
de vigencia, a fecha de emislén ne dabera ser mayora dos (02} affos, contades a partic
de la facha de presentacion de su oferla,

Nota: En caso de inyectables, cuando corresponda, se aplicara ef siguiente requisita:
Para &l caso de productos farmacéulicos que sa ofarten con soivente (0
discivents} de otro fabricante, deberan adjuntar su correspandiente Certificago de
Buenas Practicas de Manufactura,

exigencla de la Certificaclén de Buenas Préaclicas de Manufaciura (BPM) vigente se aplica
urante todo e precedimiento de seleccion ¥ gjecuclon contractual para productos
farmacéuficas naclonales y extranjerds.

Certificada de Buenas Practicas de Almacenamiento (BPA)

Tratandose de un Laboratario Fabricante Naclonal, el Certificado de BPA se encuentra
iricluido en la Cerificacién de Bugnas Practicas de Manufactura (BPMY), en apiicacion de la
nermativa vigente en ef territorio peruane,

A nombre del postor, emitido por ls ANM o ARM, de acuerdo at 0,S. N° 014-2011-8A y sus
madificatorias.

Toda empresa instalada en el pals come astablecimienta farmacéutico debera contar con
las Buenas Practicas de Aimacenamiento.

Para el caso gue el postor contrate &l senvicio de almacanamiento con un tercero, ademas
debers presentar el Ceitificado BPA de la empresa gue presta el serviclo de
almacenamiento, acompatiade de la documentacion vigenie que acredite af vinculo
contractual entra ambas partes (Contrato por el serviclo de almagenamiento

Por lo tanto, el postor esta obtigado a presentar g Certificado de Buenas Practicas de
Alrmacenamlente, de acterdo a lo sefalado en su Autorizacion Sanitarla de Funcionamiento,

Asimismo, cuarido se presenten en consorcio, estan abligadas a presentar diche documento,
todas tas empresas consorciadas; salva que se trate-da 1:na empresa extraniesa no instalada
en el territorio nacional o de una ampresa nacional que no esté reconocida comeo
establecimlento farmacéutico, Estas empresas se encuentran fuera dei alcance de las
nermas sanitarias,

No se aceptard dosumentacian en tramite, para &l cumplimiento de este requerimienta.

Av, Arequipa 4898 ~ Miraflores — Lima
Fonafax: (01) 4456756
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4.6

La exigencia de la Cexrfificacion de BPA vigente, se aplica durante todo el procedimianto de
seleccion vy elecucion contraclusl para los Productos Farmacéuticos nacionales e
importados.

Certifieado de Buenas Practicas de Distribuclén y Transporte
Vigente, a nombre det pastor, emitido por la ANM o ARM, segln correspenda.

Traténdose de un Labsratorie Nacional, el Certificado de BPDT se encuentra Incluido en la
Certificaclén de Buenas Practicas de Manufactura (BPM), en apiicacion de la normativa
vigente en el territorio peruano.

Para &l caso que el postor encargus (tercerice) el servicio de Distribucion-y Transporte & un
astablecimiento farmacéutico, ésta tiima emprasa tambisn deberé presentar su Certificado
de Buenas Praclicas de Distribuclon y Transporte (BPDT), acompaitado de la
docume)ntacién que acredite el vineulo contractual entre ambas partes {Contrato por el
servicia).

Por lo tanto, el postor esta obllgadg a presentar & Certlficado de Buenas Praciica's de
Almacenamento, de acuerdo a lo sefialado en su Autorizacion Sanitaria de Funcionamiente.

Asimisme, cuanda se presenten en consoicio, estan obligadas & preseniar dicho doeumento
todas las empresas consorcladas; salvo que setiate de una empzesa extraniera no instalada
en el territorio naclonzl, en cuyo caso se encuenira fuera det alcance de las normas
sanitarias.

ha exigencla de la Certificacion de Buenas Practicas de Distribucién y Transporte (BPDT),
aplica durante todo el procedimiento de sefaccidn y ejecuctan contractual para productos
rmacéuticos nacionaies e importades,

Rotulados y forma de presentacion ofertado (capla simple)

El postor debera prosentar en su propuesta técnica, copia de fos rotulados mediata,
Inmediata e inserio, del producto terminado que oferta, los cuales deben corresponder al
auterizado por DIGEMID o DIGESA en su Registro Sanitario saglin fas normas vigentes, asl
como de suzlguler otro elemento Incluido en a forma de presentacion del producto, segan
lo auterizado en su registro sanitario. Estos rotulacdos pueden varlar en canfidad y volumen
respecto a ia forma de presentacion del producto terminado que se oferta,

Cuando la forma fasmacéutica se trate de: tabletas, comptimidos, grageas, o capsulas,
preferentemente se aceplara que ef envase primarlo (inmediato) muliple individualizado,
esté bajo la forma de bister o fofle,

Para el caso que el piaducto farmacéutico consigne en su rotulado 1a advertenacia: "Proteger
de la Luz® de acuerdo a la norma que se .acoge o determine el fabricante, la forma de
presentacion del producto debe cumpllr con alguna de las tres condiclones siguientes:

d) Envase primario que proteja al producte farmagéutico de fa luz, &

b) Envass primario protegido de fa luz por un envase maediats individual, 0

¢) Envase multiple que confiene 2 o mas envases primarios que cumplan con ja
condicion &) 6 b).

Para los literales descritos antetiormente, aplica lo siguiente:

En caso que un docurmento téenico se presente en idioma distinto al espaficl, se presentar
la respeciiva iraduccién pot traductor pdblico juramentado o traductor coleglado certificado,
segin correspanda. Salvo el caso de l2 informacion técnica complementaria contenida en
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folletos, Instructivos, catélogos o similares, que puedan ser presentadas en idioma original,
de acuerdo & lo estakiecido en el Reglamento de la Ley de Conlrataclones det Estado y

Modificatorias vigentes. El postor es responsable de la exaclitud y varacidad de dichos
documentos,

5. DOCUMENTAGION PARA ACREDITAR LOS REQUISITOS DE CALIFICACION
5.1 DE LA HABILITACION DEL PQSTOR,

{Dehen acreditar con copla simple)

Resolucién de Autorzaclén Sanitaria de Funcionamiente de Establecimiento
Farmacéutice,

Documento emitido por la ANM o la Autorided Reglonal de Salud (ARS), de acuerdo a o
establecido en et arfculo 17° del D.S. 014-2011-5A y su primera disposicion
Complementaria Transitoria; debiendo adjuntar las resoluciones de los camblas yio
modificaciones vigerites a la fecha.

Obligatorio para todas las empresas instaladas en el pals como establecimiento
farmacéutice, Asimistne, cuando Se presenten en consorclo, estén obligadas a presentar
dicho documenio todas las empresas consorciadas, salve que se frate de una empresa
exirarilera no Instalada en ef territorio paclonal o de una emprasa nacional que no esté
raconacida como establecimiento farmacéutico.

ﬁzch s ampresas exiranjeras y las no raconocidas como establecimiento farmacéutico se

uentean fuera del alcance de las normas sanltarias.

GOTIPC
/“/ os envasas mediato e inmediato de los breductos farmacéullcos a adquirirse, deben llevar
= |a impresian sollcitada por 1a Entidad, con lefras visibles y {inta indeleble, preferentamentea
de color negro, de acuerdo a lo sigulente:
» Mombre de ia enfidad o LOGOTIFO
» Consignar la frase: “ IIRSAPOL PROHIBIDO S5U VENTA”

{“Tipc de Procedimlento de Seleccion” XN N XXX-2023-DIRSAPOL}

No se aceplaran stickers Irhpresos, ni sello de tampen, ol a manuscrito con el |ogotipo
sellcltado. Ei rotulo debera ser con sistema INYEGTOR, con tinta indeleble y resistente ala
manipulacitn.

3 obllgatorio para ef contratista imprimir les rélules indicados en el presente numeral en gl
100% de los envases de las cantidades & entregar, Dirsapel no esté obligado a raciblr los
productos farmacéuticos que no cumplan con este requerimiento y gue no estén de acuerdo
a las normas legales vigentes.

7. EMBALAJE _
El embalaje de los productos farmacéuticos debera cumplir con los sigulentes requisitos:

« Calas de cartén nuevas y resisientes que garanticen Ja integridad, orden,
congervacion, fransporte y adecuado almacenamiente.

« Cajas que fagiliten su conteo v facll apllamiento, precisando el ndmero de cajas
apilables.

« Cajas debldamente rotutadas indleando nembre del producte farmaceutico,
presentacian, cantidad, lote, fecha de venclimiento, nombre del proveedor,
especificaciones para Ja conservacian y almacenamiento.
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En las caras laterales debe decir "FRAGIL" o “simbologia’ en tamafio proporcienal a la caja
e indicar con una fiecha el sentido correcto para la posicion de la caja. Debe descartarse la
ulilizacion de cajas de productos comestibles o productos de tocadar, enlre otros,

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

8. VIGENCIA MINIMA DE ENTREGA

La vigencia minima def producte farmaséutica debera ser igual o mayor a dieciocho {18}
meses al momento de su(s) fecha(s) de entrega en fos almacenes de la Entidad adguirients.
Solamente en el casoque ef esiudio de mercado evidencia que Ia referida vigensia minima
no puede ser cumplida por més de un proveedor en el mercado dicha situaclan deberd ser
evaluado por el drea usuaria y de aceptarse serd con una vigencia minima. de doce
{12) meses como minimo, pero la empresa adjudicada debera de adjuntar una carta notarial
de compromiso de canje por vencimiento {Anexo - E).

Cabe.Indicar gue, el canje se efeciuars en automatico a los tres (03) meses previos al
vencimiento del products farmacéutico,

NOTA: Excepclonaimente para_los productos farmacéuticos _con ficha técnica

homologada por PERUCOMPRAS, donde se establece la vigenclaminima de 18 meses
(al momento de ia entreya en el almacen de la entidad); se deberd respetar o jndicado
Yo, dicha ficha técnica.

TROL DE CALIDAD

ontrol Posterlor:

if$apol asta facultade a realizar dentro del plazo de ejecuicién y cuantas veces lo consldere
cesario, andlisis de Conitrol de Calidad de Jos Productos farmacéuticos {un mismo lote,
varios loles en fa misma entrega, varios lotes en distinias entregas o sl es ¢l case fracciones
de [ote en distintas entregas), los que seran evaluados en concordancla con las pruebas
analiicas declaradas en la ficha técnica (Anexa - B), slempra y cuando exista una gueja o
reclamo relacionada a la calidad del producto. La queja o reclamo serd evaluada per la
Ertidad, quien evaluars fa perfinencia de ser analizado por un laberaterio acreditado de la
Red de Labaratorlos Ofictales de Control de Galidad.

En caso el resultado analitico es CONFORME, e coslo de dichos controles serd asumide
por irsapal, casa contrario los costos seran asumidos por el proveadar.

En caso de-un control de cafidad posterior con resuitada “no conforme”, el provesdar podra
solicitar su apelacién o derecho de réplica (Prueba de Dirimencia) dentro de los slete (7)
primeros dias calendarlos posteriores a la racepcion de la comunicacién por parte de
Dirsapot, el cual indicara fa Informacion éenica susteptatoria de la misma. L.a respuesta del
proveedor no erimarcada en una solicitud de Dirimencla, serd interpretada come una
negacién a su derscho de répllca o Dirimendia.

La solicitud. de Dirimencia sera presentada ante &l Centro Naclonal de Control de Calidad

(CNCC) det Instituto Nacional de Salud {INS), con copia af taboratorio que realizé al ensayo
y copia a DIRSAPOL. para conacimiento.

10, DE LA RECEPCION Y GONFORMIDAD

+ La conformidad de la recepcién de los productos farmacéuticos se sujeta a [o
dispuesto en el artlculo 168° del Regiamento de la Ley de Contratacicnas de Estado.

Av, Arequipa 4898 — Miraflores —Lima
Fonofax;: {01} 4466745




-

UNIDAD EJECUTORA 020: SANIDAD DE LA PNP
CONTRATACION DIRECTA N* 13-2023-DIRSAPOL

_—

R

11.

12,

Sl N

U2)
2
SR

La conformidad de la recepcin serd dada por el Jefe del Almacén o Director
Técnieo de la Droguetia DIRSAPOL UE 020 {0 quien haga sus veces).

« la conformidad del cumplimiento de las ESPECIFICACIONES TECMICAS seré dada
por el personal deslgnado por [a Unidad de Gestién de Preductos Farmacéuticos
Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios; en el almacén UE 020 DIRSAPOL.
Quienes deberan verificar qua el producte fasmacéutico entregada corresponde a lo
solicitado en Ja orden de compra y cumpla cun los requerkmientos técnlcos minimos
solicitade por la unidad usuaria. Para lo cual el -Area de abastecimiento Loglstica
UED20 o quien corresponda deberd de remitir al almacén las aspeclficaciones
téenicas sollcitadas por el &7ea usuarla para la verificacion respactiva.

» Paraelcaso de quelos praductos farmacéuticos especiallzados la confgrmidad
del_cumplimlente de las Especificaciones Técnlcas Setd otorgaga yiot el
representants del &rea usuaria especializada solo en ta primera entrega v de
corresponderle enfregas sucesivas solo seré otorgado por et personal designada por
la Uritdad de. Gestién de Productes Farmacéuticos Dispositives médicos y Productos
Sanitarios  Quienes deberdn verificar que el praducte farmacéutico emregado
corresponde a lo descrite en fa orden da compra y cumple eon los requerimientos
técnicos minimes establecidos por fa unldad usuatia. Para lo cual el drea de
‘abastecimlento Logistica UEQZ0 o quien comesponda deberé de remiti al almacén
las especificacicnes técnicas solicitadas por el area usuaria para ta verificacion
respechiva.

ara llevar a cabo |a verificacion el contratista deberd entregar en el AImacén de la sntidad

pia simple de los sigulentes documentos:

Capia simple de Registro sanitario o del certificado de Registro Sanitatlo, y sus
actualizadlones cuando corresponda.

Capla simple del cerfificade de analisis o Protagolo deandllsis emitida por el fahricante
o quien encarga su fabrlcacion, segin lo dispuesto en la nermativa correspondlente,
por cada lote entregado.

« Copia simple del certificado de Buenas Préaclicas de Manufactura {CBPM), Certificado
de Buenas Practicas de Distiibuclén y transporte (CBPDYT) v Cerlificado de Buenas
Practicas de Almacenamiento {CBPA) BPA y BPDT, vigentes a la fecha de enlrega y
sus actualizaciones cuande corresponda.

« Declaraclon Jurada de Gompromise de Carje yfo. Reposicién por Defectos ¢ Vicios
Qcultos, por cada entrega,

« En caso de gue un documento técnico se presente en idioma distinto al espafol, la
empresa adjudicada presentara copia simple de 1a respectiva traducelon por fraductor
pitblicy Juramentada o traductor colegiado cerlificado segun corresponda. El postor es
respensable de la veracidad y exactitud de dichos decumentos.

Todos los documentos descritos en los lterales precedentes deben ser firmados v sellados

por el Director Técnico de la empresa Contratista, El' Almasén no est obligado 5 recibir los

bienes si na han side entregados todos los ducumentas que corresponde a la eatrega, a si
se detacta qus no cofresporide el producto con lo solicitado,

La conformidad de recepclén de la prestacion por parte de fa-entidad no ensrva st derecho

a reclamar posteriorments por defectos o vicies ocultos u otras siuaciones andmalas no

detectables o verificables durante la recepcién de los dispositivos medicos, por causales

atribulbles al contratista, deblendo proceder a la reposicién o canje total del lote de ios bienes
¢ue se hayan detectade en las situaciones desoritas

=
il

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

DEL PAGQ
£ pago se realizara por cada entrega realizada, previa emisidn de 1a conformidad respectiva.

CRONGGRAMA Y PLAZOS DE ENTREGA:
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15,

El requerimienio cuenta con un cronograma de entregas considerande fas cantidades
referenciales consignadas en el Anexo A.

La enlraga y Ia cantidad a suminisirar seré aquelta consignada en la arden de compra.

Entregals): Las entregas se efectuarén en e! ismpo establecido de acuerdo a to sefialado
en el Anexo A

La Direccion de Sanidad Pelictal - DIRSAPCL, podrd comunicar al CONTRATISTA lo
anterlormente sefiaiado via alectrénica yfo al correo electrénico declarado par el provesdor
en su oferta.

LUGAR DE ENTREGA
Horario y lugar de enirega:

Las effregas de los productas farmacéulicos se realizarén en el Almacén UE 020-
DIRSAPOL, ubicado en:

Ragidn ¢ [Hima

Provincia ;| Lma

Distrito : [SanBorla

Direccldn ¢ | Calls Las Letras N° 261

Horario Atencidn ¢ | De Junes a viernes da 8:00 4 13,00 horas y de 14:00 2 17:00 horas

aZo de Entrega:
entrogas de los productos farmacéuticos deberdn efectuarse de confermidad a lo
ihHicado en el Anexo ~ A.

contratista deberd reallzar una coordinacitn can velnficuatro {24) horas de anficlpacidn a
la fecha de entrega, al correo almacen.dirsapol@gmail.com.

VICIOS QCULTOS

La recepaion conforme de DIRSAPOL, ne enerva su deracho a reclamar posteriormente por
defectos o viclos ooultes U otas situaciones andmalas no detectables o no verificables
durante la recepcién de los productos farmacdutices, por causales atribuibles al contratista,
debiendo preceder a la reposiclon o canje total del lote delos bienes que se hayan detactado
en las situaciones descritas.

Las discrepancias referidas a defectos o vicios acultos son sometidas a concifiacién ylo
arbitraje. £n dicho caso el plazo de caducidad se computa a partir de ja conformidad
olorgada por ja Entidad hasta treinta (30) dias habiles posteriores al vencimiento del plazo
de respansabllidad del contratista previsto en el contrato, (Art. N2 173, del Reglamento de
la Ley ge Contrataciones del Estado, aprobado mediante D.S. N.¢ 344-2018-EF).

&i durante el acto de recepcion de los bienes se advitiera mermas ylo productos
dsteriorados a consecuencia del ransporte, ef contratista debara proceder a reponer o

Canjear los bienes que se hayan detectado en las situaciones descritas en un piaze maximo
de un (01) dla calendarlo de nefificado el hecho por parte de |a Entidad (ya sea por cofreo
electrénico u otro medio),

El plazo maximo de respofsabilidad del conlratista s de dos (02) afios, contado a partis de
ta conformidad otorgada por LA ENTIDAD.

INCUMPLIMIENTQ DE OBLIGACIONES CONTRACGTUALES

Au. Ataquipa 4858 — Miraflores —Eima
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De conformidad con o establecide en la normativa de cantratacicnes del estado, denfro de
los causales de resolucion de contrato, se deberd considerar lo siguiente!

@) Lacanceiacidn, suspenslon o no renovacidn de los cerlificados de Jas Buenas Practicas
de Manufactura, Buenas Practicas de Almacenamiento, o Buenas Practicas de
Distribucidn y Transporte, segdn corresponda.

b) La cancelacién o no renovacion del Registro Sanitario o Cerfificado de Reglstro
Sanitario.

¢) Lasuspensian o cancelacion del Registro Sanitarlo por medida de seguridad.

dy Cierra temporal o delinifivo del Laboratoric o Drogus:la por medida de seguridad.

NOTA:
Se Indican los sigulentes anexos, deben formar parte de |as Bases del procedimiento
de selecclén:

v Anexe - A: Cuadro referencial da requerimlento por items.

v Anexo-B: Praductos farmacéuticos cuyos Registros Sanitasios se encuentran en
procesa de reinscripeién, cuando corresporida.

¥ Anexo-C: Presentacién de soficitud de certiflcacion de 8PM (aplicable sdlo para
praductos farmacéuticos importados)

v Anexo—-D: Hoja Resumen de Presentacidn del Producte Farmacéutico y Vigencia (Se
prasentara para la suscripcidn dei contrato)

¥ Anexo - E; Modelo Carta de Compromisa de Gaylje por venaimiento (segcn lo estipulade
en sl numeral 8.2},

| Av, Arequipa 48095 — Miraflores - Lima
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ANEXC A
CANTIDAD, GRONOGRAMA DE INTERNAMIENTO Y PLAZOS DE ENTREGAS

RO REQUERINMIENTD ¢ 94~ 23PF
Teo 1 ANUAL

: 583801110002

£ODIGO SIGA

DESCRIPCION SIGA : AGALSIDASA BETA 35 mg INY
CRONCGRAMAS DE ENTREGAS
AN EUTREGA 4 EHIREGA JWENTREGA 41 ENTREGA
o A QHEATA Al
kR0 A A T | s DALEDATOS: | SEIEITA 03
T i DENOMNAGIGN | UM | GANT TOTAL | comoaa G | CHTERAAESL| ST N it
Hau I
PETTORIO A8 | DIASOUTRIECELA VECKADE LA FEGHADE LA | SQUEHTEELAFEGHA
SUOSCRPCONOEL |  SUBSCAIPCIDNOEL O LA
LAQRIEK DR COMFRA GONTRATO CONTRATO CONRAYS
AGALSIDASA BETA
Q0031 UND
14 35 mg INY 48 2 24 24 G o]

. LAIPRESSPHP PODRA SOLICITAR £1 ADELANTO DE ENTREGAS O NEPROGRAMAR, LO CUAL 5614 COMUNICADO OPORTUNAMENTE ALGRGAND ENCARGARO
DE LAS CONTRATACIONES. POA LO TANTO EL CRONOGRA?A DE ENTREGAS SERA VARIABLE SEGUN LAS NECESIDADES DE LA UNIDAD USUARIA.
PARA LAS SIGUIENTES ENTREGAS FL ORGAND ENCARGAOD OF LAS CONTRATAC HONES (OEC) DESERA DE NOTIFICAR LA ORDEN DE COMPRAA LA EMIPRESA
ACIUDICADA DIEE [10) DIAS CALEHDARIOS ANTES DE LA FECHA MAXIMA PARA EL INTERMAMIENTO,
LA PRESENTACION O, FAGDUCEQ ADIUBICABO, SE ADECUARA PARA LAS ENTREGAS ALMOMENTO DE LA FORMALIZACION DEL CONTRATO, OESIERGO

CUMPLIR CON LA CANTIDAG TOTAL SOUCITADA POR EL AREA USUARIA.

3
NATALIE LEONOR GORDOVA VLLAFUERTE
COMANDANTE § PN
GMP: 48624 RNE,. 24584 DN 44371410
JEFE DEL DPTO DE NEFROLOGIA
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ANEXO A
CANTIDAD, CRONOGRAMA DE INTERNAMIENTO Y PLAZOS DE ENTREGAS

NRO REQUERIMIENTO . | sea2ser _’J
PO { REAIUSTE ANUAL
CODUGO SIGA 1 SE601180001
DESCRIPGION SIGA 3 NILOTINIG 200 my CAP
CRONUGRAMA DE ENTREGAS
‘ra ENTREGA s, EKTREGS, I EHTREGA o EHTREGA
iyl Fr el P AL PR TR
COBIGO CANTIDAD Hro, CONTAOS A PARTR DES, APARIR BEL APARTELDEL APAHIIA DL
& LASHG A T8
W | periomin | EMOMNACION UM ToTAL | ENTREGAS | owswenmuews | ST | PSR 1 Ml oy
SUSBCRIPCXNDEL SURACRIPCION DEL SURBSRIPGION DEL
LAGRGENDE CONPRA CONTRATD CORERATO CONIRATO
1| procssy ':Lfﬂma 200 mg UND 3,369 t 3,360 0 o 0

~ LA IPRESS PNF FODRA SOLICITAR £1 ADELANTO DE ENTREGAS 0 REFROGRAMAR, L0 CUAL SERS COMUNICADD OFORTUNAMENTE AL GREAIC ENCARGATI
DE LAS CONTRATACIONES, POR 1O TANTO £LCRONGGRAMA DE EHTREGAS SERA VARIABLE SEGUN 1A% NICESIDATES OF L4 LHIDAD USUARIA.

- (ARA LAS SIGUIENFES £ IREGAS 6L GRGAND ERCARGADD DE L35 CUNTRATACUONES {GEC) DEEERA CE NOTHCAR LA QROTN DE COMPRA A LA EMPRESA
ARMUTECANA DEFZ [30] DIAS CALENDARIOS ANTES 1E LA FECHA MAXMA BARA EL INTERNABIENTO.

- U BAESEATACHGN BEE PRODUCTD AQIUDICADTD, S5 ADECUARA PARA LAS ENTHEGAS AL MOMENTO DE LA FORMALZAGOH DEL CONTRATO, DEBIENDO
CURPLEL CON BA CRETIDAD TOTAL SOLICITADRA POR 1L AREA HEUANIA

T,

i T

NGO HEMATO o
Eht- zam‘f’ﬁ,ﬁ;“s‘i“.’ﬁ e
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ANEXO A
CANTIDAD, CRONOGRAMA DE INTERNAMIENTO Y FLAZOS DE ENTREGAS

NRO REQUERIMIENTO : f@—'?é?mﬁ _1_1

re : REAIUSTE ANUAL
LOBIGO SIGA : 582601320002
DESCRIPCION SIGA ¢ NIVOLUMAB 10 mg/mLINY 10wl
CRONGGRAMA DE ENTREGAS
fra, ENTREBA 20, EXTREGA Yoz, ENTREGA o BATREGA
L ALOT TREMTAN) DiAS 0 ALOS
| S, e oA
GoDIGO CANTIDAD Hro. CONTAD(S A PARTR DEL : ;
v 171 ITE DEAS
N | petirorio | DEMOMINAGIOR v ToTAL | enREGAS | phwsmvste | SRR | RS L
SUSEURIPCHIN DEG SUSBCRPGIOH DEL SUTBCRFCION DEL
LAGRBEN OE CORPAA COTAAD CEONTRATO CONTRATO
NIVOLUMAB 10
14
i | PFOORED mg/rol 30 mL Ny UND i 74 0 g 1]

« LA ICRESS PHP SODRA SOLIETAR EL ADELANTO DE SHTREGAS O REPROGRAMAR, 1O CUAL SERA COMURICAGO OPORTUNARERTE AL BAGAHD ENCARGADD
B LAS CONTRATACIONES, POR LG TANTO £L CRONDGRARA DE EYTAEGAS STRA VARIARLE SEGUN LAS NECESIDADES DE LA UNIDAD USLARIA

- PARA LSS SISUIERTES ENTREG L DAGARS ENCAIMIALD DE LAS CONTRATACIOHES [DEC) OFRERA DE NOTIFICAR LADADEN DE COMPRA A LA EMERESA
ADJLEHCADA DIT? {30} TEAS CALENDARINS ANTES DE LA FECHN MAXIAA FABA £L IHTERNAMIENTO.

- LA PRESENTACIOIN DES PROSUCTO ATILDICARD, ST ADECUARA PAAA LAS ENTREGAS AL MOMENTO BLIA FORMAUZACION BEL CONTRATO, DESENDD
CURPUR CUN LA CANTIDAD TOTAL SCUCITADA POR EL AREA LSUARIA.

L U5, 355430
Riverds jutic AAREDES SALAZAR
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ANEXO A
CANTIDAD, CRONQGRAMA DE INTERNAMIENTQ Y PLAZOS DE ENTREGAS

NRO REQUERIMIENTO :
haticv] s REAJUSTE ANUAL
CODIGE 51GA : 5826061320001
DESCRIPCION SIGA : MIVOLUMAR 10 mg/mL INY 4 ml
CRONOGRAMA DE ENTREGAS
Tra. ENTREGA Fa ENTREGA dra, ENTREGA e, ENTREGA
. 1 ALOS TREINTAH) DIAS ALDS ALDS S
HASTA LY IR Jomcwodmos CoNTADDS] GALEROARS EONTADOS e Evpais GRS
CoDIGO CANTIDAD Hro. CONTADOS APARTR DEL AFARTADEL , APARTRDEL B M PARTIR DEL
T DASIKVENTE DR LA
N | perorin | PENOMINAGIOR u TOTAL | ENTREGAS | owseweeses | Uil oiworin | eeowAoein
SSECRPUIONDEL | SUSBCRPCIORDEL |  sysacRPCUmOE
LAQROENDE GOMFRA CONTRATO CONTREIO COUTRATG
NIVOLUMASR 10
1| proosai mgfmb. 4 mb INY UND i3 1 39 0 0 0

- LA PRESS PNP PODMA SGLCITAR EL ADELANT() DE ENTREGAS 0} REPROGAAMAR, 102 CUAL SERA COMUNICADO QPORTURAMENTE ALGRGAND ENTARGADG
0F LAY CONTRATACIONES, POR LT TANTE ELCRONDGIARA DE ENTREGAS STRA VARIABLE SEGUN (A3 NECESIADES DE LA UNIDAD USUASIA,

- PARA LAS SIGUIERTES ENIREGAS EL DRGANG HUARGADE DE LAS CONTRATACIGNES (OEL) DEDERA DE ROTIFICAR LA CRDEN DECOMPA A LA EMPRESA
ADIUDICADA THEZ {10} THAS CALENDATIDS ANTES DE LA FTCHA MANIMA PARA L INTERNASHERTD

LA PRESEMTACION DEL PRODULTO ADIUDLALS, 55 ADECUARA PARA LAS ERTREGAS AL MOMENTG BE LA FORMALZACI DEL CONTRATO, DERIENUD
CHAIPLIR COK 14 CANTIDAD TOTAL SOUCITADA POR T4 AREA USUAR:A,

Y L T
iparda julic PARCHES SALATAR
CHTTE, MED b
JERE DL BPID ST PACCIOGU T IMMETALETS
HN_ R,

%
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ANEXQ -B

Productos farmacéuticos cuyos Registros Sanitarlos se encuentra en proceso de
reinscripelon,

Sefiores 3

Comité de Seleccidn! Organo Encargado te las contrataciones

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

(e mi consideracion:

Mediants el presente declaramas que los productos farmacéuticos qua ofertamos, detallados en la
prasente tabla, se encuentran comprendidos en los alcances dispugstos por la DIGEMID.

[CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]

MOTA: La DIGEMID hizo de canccimiento piblico (06.ENE.2017) qua.la vigencia de los Regisiros
Sanitasios se entenderd profrogada hasta el pronunciamiente de la Institucién, slempre que las.
solicitudas de reinseripaién de productos farmacéuticos, dispositivos médices ylo productos
sanitarios hayan slda presentadas dentro del plaze de vigendia del reglstra sanitario a reinscriblr

Finma, Nombros y Apellidos del postor o
Represantante legal, seglin corresponda

Av, Arequipa 4898 — Miraflores — Lima
Fonofax: (1) 4456756




UNIDAD EJECUTORA 020: SANIDAD DE LA PNP \
CONTRATACION DIRECTA N° 13-2023-DIRSAFPOL

ANEXO -G

Presentacion de solicitud de certlficacién de BPM
{Apticable sélo para productos farmaceuticos iImportados)

Sefores i
Comité de Selecsion / Organo Ehcargada de las confrataciones
Tipo de procedimiento de selecclén N° [CONSIGNAR NOMENGLATURA DEL PROGESO!

Prasante, -

Da mi consideracién:

Medlanie el presente indicamos qua el (los) Laberatofio (s) Jarmacéutica (s) cuenta con soficitud de
cortificacién de Buenas Practicas de Manufactura (BPM), que comprande el (las) grea(s) de la
fabricacion def producto farmacéutico ofertado, y que a la fecha de presentacién ds la oferta no
nta con apinlén desfavorable de fa Autoridad Naclonal de Productos Farmacéuticos, Dispositivos
icos y Preductos Sanitarlos (ANM) que se detallan a continuacion:

il
7

[CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]

Firma, Nombras y Apsilidos del postor o
Representante legal, segiin corresponda

Av. Araquipa 4886 - Miraflores — Lima
Fanafax:! (01) 4456766
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ANEXQ-D

HOJA RESUMEN DE PRESENTACION DEL PRODUCTO FARMACEUTICO Y VIGENCIA

Ef que se suseribe, don e . Identificado con DNI
N, e sveesrrrerrersrerereneeens Representante Legai de ..... rerreereee e s CON RULG,
N° manifieste las caracteristicas del bien:

0!
el

Av, Areguipa 4698 - Mirallaras - Lima
Forofax: {01) 4456756
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ANEXO -E

MODELGO CARTA DE COMPROMISO DE CANJE YIO REPOSICION POR VENCIMIENTO
{(Aplicacién excepcionat, segén lo establecido en el numeral 8.2 y solo para &l momento de ja
anfraga de ser el caso)

Sefiores A

Comité de Seleccién/ Organo Encargado de las contrataciones

Tipo de procetimiento de selecclén N° [Consignar nomenclatura del procadimienta]
Presente, -

De mi consideracién:

Nos es grato hacer llegar a usted, |a presente "Carta de Compromiso de Canje yfo Repasicién por
vencimiento” en representacion del ... v e s (Razén social de la
empresa u consorcio) por los productes que se nos adjudiquen de nuestra propuesta presentada a
[Bl s errsbtcrsnser trrmeerms e serassasnis ... {Consignar nomenclatura del procedirisnta de seleccian).

El canje sera efectuado s6lo para ios sigulentes productes, en cumptimiento d2 tas especificaciones
de vida Gtil.

Faanje se efectuard a solo requerimiento de ustedes, en un plazo no mayor a 30 dias calendarios,
yenerard gasios adicionales a los pactadoes con vuestra gnfldad.

[CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA}

Fitma, Nombres y Apeliidos del postor o
Representante legal, segdn corresgonda

Ay, Arequips 4868 — Mirafloras — Lima
Fonofax: (01) 4456768
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CARACTERISTICAS ESPECIFICAS DEL BIEN

Ingredionts farmacéutiva activo—~ | AGALSIDASA BET
IEA
Goncentracién 35 mg Registres Sanltarlos Vigenies,
saglin Decrato Supreme N° 016-
Forma farmacéutica INYECTABLE 201154, "Reglamento para et
‘Gza de cartba con 1 vial de viddo fipo |} Reglstre, Condraly Vigtlancia
Bresentacién incolora conlenfendo  polvo  pera| Samitaria de Productos
concenkade  para soluckdn  para| Farmacéulicos, Dispositivos
perfusién. Médicos y Productos Sanitarios”
Via de administracion INTRAVENOSA y sus madificatorlas,
£l medicamento debe eumplir con los
Calldad alributos de cafldad auterizados en su
registro sanitaric,

La vigencia minima del preducto farmacdutico deberd ser iguai o mayor a dieciocho {18} meses al momento dela
entrega en el almacén de la entldad contratante; asimismo, pata el caso de suminlstres perlédicos de un mismo
late, los productos padrén ser aceptados hasta cah una vigencla minima de quince {15) meses.

ERRE Misidn 1: Excepcionalmente, la entidad padrd precisar, en las bases del procegimiento de selecclén {Capftulo
/L5 clflcacione‘s Técnicas y/o proforma de contrata), una vigencla minima del bien, inferiora lz establecida en
4 2] bArthfo precedente; solamente en el caso que la indagacién de mercado evidencle que la referlda vigencia
Mﬁ;’ﬁj‘ 4 higlfa no pueda ser cumpiida por més de unlprov,eedcr en el mercado. Dicha situaclon serd evaluada por la
Yopppmeantiad, considerando |a finalidad de la contratacidn.

ENVASE Y EMBALAIE

El envase Inmediato y miedlato del bien debierd cumpllr con las especfiicaciones autorizadas en su Registro
Sanitarlo, de acuerde a o establecido en el Dacreto Supremo N° 016-2011/5A "Reglamento para el Reglstro,
Contral y Vigilancia Sanitarla de Productos Farmacéuticos, Dispositivas Médicos y Praductes Sanitarios” y sus
maodifleatorias,

Solo s& aceptard como envase mediato caja de cartuling ¢ cartdn y envase Inmediato que asegure Ia conservaclén
y hermeticidad del producta,

£l contenido maxime del envase mediata seré hasta 100 unidades,

Los productos farmacéyticos deben ambalarse de acuerdo a las condiclones de almacenamiento, en
cumplimientc de fa narmatividad vigente emitlda por Ja.Autoridad Naclonal de Medicamentos - ANM.

ROTULADO
Debe corresponder al producto farmacéutico, de acuerdo a lo autorizado en su registro sanitatio.
iNSERTO

Es obligatoria la laclusion del Inserto, con la informacién autorizada en su registro sanitarlo,

B et
wAALIE LEORIRGANGYA VICLIFUERTE
GOMANDANTE S PP
CMP: 48834 RNE. 24504 DH: 41371410
N EFE UEL DPTO DF NEFROLDGIA
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CARACTERISTICAS ESPECIFICAS DEL BIEN

Ingrediente farmacéutico MNILOTENIB

activo - IFA

Concentracién 700 mg Registros Sanitarios Vigentes,
- segidn Decreto Supremo N° 016-

Forma farmacéutica TABLETA, CAPSULA

| 2011/5A, "Reglamento para el
TABLETA C CAPSULA EN BLISTER DE| Registro, Controf y Vigilancla

Presentaclén

ALUMINIO/PYC Sanitarla de Productos
Via de administraclén ORAL Farmacéuticos, Dispositivos

£l medicamento debe camplir con los | Médicas ¥ Productos Sanltarios”
Calidad atributos de calidad autorizados en ¥ sus modificatorias.

su registro sanitarto,

ta vigencla minima del producto farmacéutico deberé ser jgual o mavyor a diecioche {18} meses al momento
de la entrega en ef almacén de la entidad contratante; asimismo, para el caso de suministros periddicos de
un misme lote, los preductos podean ser aceptados hasta con una vigencia minima de quince {15) meses.

Precisién 1: Excepcionaimente, la entidad podrd precisar, en las bases del procedimiento de seleccion
{Capitulo It Especificaciones Téenleas yfo proforma de contrato), una vigencia miima def bien, inferior a fa
establecida en el parrafo pracedents; solamente en el caso gue la Indagacién de mercade evidencie que Ja
referida vigencia miima no pueda ser cumplida por més de un proveedor en el mercado. Dicha situaclén
serd evaluada por la entidad, considerando la finalidad de I contratacidn.

ENVASE Y EMBALAJE

El envase Inmediato y mediato def hien deberd cumplir con las especificaciones autorizadas en su Registro
Sanitario, de acuerdo 2 lo establecido en el Decreto Suprermo N° 016-2011/5A “Reglamento para el Registro,
Control y Viglantia Sanitaria de Productos Farmacéuticas, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarias” y
sus modificatorias,

Sclo se aceptard como envase mediato caja de cartulina o cartdn y eavase inmediato que asegure la
conservacidn y hermeticldad del producto.

El gontenido maximo del envase mediato serd hasta 120 unidades.

Los productos farmacéuticos deben embalarse de acuerdo a las tondiciones de almacenamiento, en
cumgplimiento de ta hormatividad vigente ermitida por fa Autoridad Nacional de Medicamentas - ANM.

ROTULADO
Debe carrasponder al producto farmacéutico, de acuerdo a lo autorizado en su registro sanltario.
ANSERTO

Es obligatoria la Inchusidn del inserto, con la informaclén autorizada en su registro sanitario,

COMANDANTE MED PHP )
UEDCOASSIENECHLT ﬁ.t{!&t}&fmmmm
CMP 44650 RNE 027035
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CARACTERISTICAS ESPECIFICAS DEL BIEN

lngredienfarma:éutlco gctivo ~FAL NIVOLUMAB

Cancentraclén 10 mg/mb 16 mb
o t iy Registros Sanitarlos  Vigentes,
Formafarmaceéuica MULYTD HINYELA ‘t.ﬂE segin Pecreto Sugremo N 016
. Caja de cartdn con vial de 4yl v 2011/5A, “Reglamento para el
Prasentacitn caja de cartén con vial de solucldn Registro, Control y Viglancia
inyectable pot 10 ml Sanitarla da Productos
\fa de administraclén INTRAVENOSA Farmacéuticos, Dispositivos

F madicamento debe cumplir con | Médicos y Productas Sanitarios”
los atributos de calidad y sus modlfteatorlas.,

autarizados en su registro
sanitarie.

Calidad

ia vigencla minima del preducto farmacéutico deberd ser igual o mayor a dieclocho (18} mesas af momento de la
entrega en ¢ almacén de la entidad contratante; asimismo, para el caso de suministros peribdicos de un mismo
late, los praductes padran ser aceptados hasta con ura vigentia minima de quince {15} meses.}

Precisién 1 Excepeionslroente, la entidad podrd pracisar, en las hases del pfocedimlento de seleccion {Capitulo Nl
Especificaciones Téenieas yfo proforma de contrate), una vigencla minfma del blen, Inferiof a la establecida en el
pérrafa precedente; solamente en e caso que fa indagaclén de mercado evidencle que la referida vigencia minima
no pueda ser cumplida por mds de un proveedor en &l mercade. Dicha situacién serd evaluada por la entldad,
considerando fa finalidad de la contrataclén,

ENVASE Y EMBALME

Bl anvase Inmediato y medlata del bien deberd cumplir con las especificaclones autorizadas en su Reglstro
Sanitario, de acuerdo a o establecldo en el Decfeto Supremo N° 016-2011/5A "Reglamento para el Reglstro,
Control y Vigilancia Sanitarfa de Productos Farmacfuticos, Dispesitivos Médicos y Productos Sanitarios” y sus
modiflcatorias.

Solo se aceptard coma envase mediato caja da cartulina y envase inmedlato que asegure fa conservacién y
hel'meticidad del praducto.

£l contenido maximo del envase mediato seré uno o dos.

Los productos farmacéutlcos daben embalarse de acuerds 2 las condlclones de almacenamiento, en cumplimiento
de la normatividad vigente emitida por la Autofldad Nacionat de Med eamentos - ANM,

ROTULADG

Debe corresponder al producto farmacéutic, de actterde a lo autorlzado en U registro sanitario.

INSERTO

£5 abligatoria b Inclusién del fnserto, con la infarmacion auterizada en s reglstro sanitarlo.

SAREDE
rdgth;ATE.‘MEE' BHPR,
GNCO OG?A-?'_!_EaMn\floLOGTA

g
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CARACTERISTICAS ESPECIFICAS DEL BIEN

Ing NVOLUMAB
Goncentraciin 10 mafrl. 4l NY Registros  Sanltarlos  Vigentes
3 b ) t N B =T * o nies,
Fomafamacedtca : )0'.'LR.;GN WIEUABLE segin Decrato Supremo N° 016-
Presentacién Cafa g2 cartén oon Vial 201415A, “Reglamento para el
NTRAVENCSA Regletra, Gontrol y Vigflancla
Via da adminlstraclin . Sanitaria de Produictos
B madicamento debe cumplr con b8 | Farmacéuticos, Dispositivos
Calidad atrioulos de calidad aulorizades ensu | Madises y Ploductos Barftarios* ¥
regstro sanitarlo. sus madilicatorlas.

La vigencia minima del producto fammacéulica deberd ser lgual o mayor a diecincho {18) mesas a momento 08 B entrega en ©
almacén da T enlidad conteatonte; asimismo, para of caso de sumdnistros perifdcos de tn mismo lote, fos producics podrén
ser aceptados hasta con una vigencla minima de ¢iinca (15} meses}

Precision 1 Excepclonaiments, ka entidad podrd precisar, en les bases del procedimiento ¢ seieceldn {Capltulp 1l
Espesificaciones Téonicas yo proforma de conirato), una vigencla minima del bien, kferior a & establscida en & pérafo
precedente; soiamente en & caso que R Indagacidn de mercado evidencle que b referdda vigencia minima no pueda sey
cumplida por mAs de un proveador en el mercado. Dicha skuackin serd evaluada por B entidad, considerando b fnalidad do fa
conlratacion,

ENVASE Y EMBALAJE

B envase inmediato y mediato dot bien deberd cumplir con les especlficaciones autorizadas en s Registro Sapllari, de acyerdo
a b esiableddo en of Decreta Supremo N° 018-201/SA "Reglamento para & Regisird, Control ¥ Vigilancla Sanltada de
Productos Farmecéulicos, Disposiivos Madicos ¥ Praductos Sanilarios” ¥ sus modificatorias,

Sob se aceplard como envase medialo caj dd carlulina y envase nmediato que asegure & conservaciin ¥ hermeticldad dai
produsto.

Bl conterido méximo del eqvase mecato serd uno o dos.

1os productos Farmacéuticos debon embefarse do acterdo a las condiciones de #imacenmiento, en cumplimienio de
narmalividad vigente emilida por la Auforidad Nacional de Medicamentos - ANM.

ROTULADO
Dsbe corresponder d producto farmaséidico, de acuerde a b autorizado en su regstro sanllarlo.
INSERTD

Es ohilgatorta k inclusion del nserto, con ta Informacitn autorizada en sy segistro sankarlo.

Ao Egg NP,
NG%EC?&IA-&EW\T?L‘OGIA

3.2. REQUISITOS DE CALIFICACION

| A. | CAPACIDAD LEGAL

|
;
;
;
|
§
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HABILITACION
Requisitos:

Copia simple de Resolucién de Autorizacion Sanitaria de Funcionamiento, emitido por la Direccion General de
Medicamentos, Insumos y Drogas-DIGEMID, como autoridad nacional de productos farmacéuticos,
dispositives médicos v preductos sanitarios-ANM o por la Autoridad Regional de Medicamentos. ARM del
Ministerio de Salud, segun corresponda.

[ importante

. De conformidad con la Opinién N°® 186-2016/DTN, la habilitacién de un postor, esta relacionada con :
¢ cierta atribucion con la cual debe contar el proveedor para poder flevar a cabo la actividad materia de
. contratacion, este es el caso de las actividades reguladas por normas en las cuales se establecen .
' determinados requisitos que las empresas deben cumplir a efectos de estar habifitadas para la
| gjecucion de determinado servicio o estar autorizadas para la comercializacion de ciertos bienes en
. el mercado.

Acreditacién;

Copia simple de la Resolucion de Autorizacion Sanitaria de Funcionamiento de establecimiento farmacéutico,

importante

En el caso de consorcios, cada infegrante del consorcio que se hubiera comprometido a ejecuta
las obfigaciones vinculadas directamente al objefo de la convocatoria debe acraditar este requisito.




/

.

UNIDAD EJECUTORA 020: SANIDAD DE LA PNP
CONTRATACION DIRECTA N* 13-2023-DIRSAPOL

CAPITULO IV
PROFORMA DEL CONTRATO

importante
Dependiendo del objeto def contrato, de resultar indispensable, puede incluirse clausulas adicionales
i o la adecuacién de las propuestas en el presenfe documento, las que en ningin caso pueden
- contemplar disposiciones contrarias a la normativa vigente ni a lo sefialado en este capitufo. '

Conste por el presente documento, la contratacion del suministro de [CONSIGNAR LA
AG NVOCATORIA] que celebra de una parte {CONSIG
DAD], en adelante LA ENTIDAD, con RUC N°

[ I, identificado con DNI [ ......... L, y de ofra parte
[ e . con RUC N°® [....... con domicilio legal en
Lo }, inscrita en la Ficha N° [................... ] Asiento N° [...........c i
del Registro de Personas Juridicas de la ciudad de [..................], debidamente representado por
su Representante Legal, [...........ooiiis J,con DNEN® [ ], segln poder
inscritoen la Ficha N [.............. 1, Asiento N° [............ ] del Registro de Personas Juridicas de |a
ciudadde[............ ], a quien en adelante se le denominara EL CONTRATISTA en los términos y

condiciones siguientes:

CLAUSULA PRIMERA: ANTECEDENTES

lmporte constan en los documentos integrantes del presente contrato.

CLAUSULA SEGUNDA OBJETO

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

Este monto comprende el costo de los bienes, todos los tributos, seguros, transporte, inspecciones,
pruebas y, de ser el caso, los costos laborales conforme a la legislacion vigente, asi como cualquier

otro concepto que pueda tener incidencia sobre la ejecucion de la prestacion materia del presente
contrato.

CLAUSULA CUARTA: DEL PAGOQ®
LA ENT1DAD se obliga a agar la_gontraprestamon a EL CONTRATISTA en [INDICAR MONEDA],

en [ CAREL 1 - 5], luego de la recepcion formal y
completa de Ia documentacaon correspondlente ‘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 deberd hacerlo en un
plazo que no excedera de los siete (7) dias de producida la recepcion, salvo que se requiera
efectuar pruebas que permitan verificar el cumplimiento de la obligacién, en cuyo case la
conformidad se emtte en un plazo maximo de guince (15) dias bajo responsabn:dad de dicho
“funcionario.

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

5

En cada caso concreto, dependiendo de la naturaleza del contratopofrg

adicionarse la informacion que resulte pertinente a
efectos de generar el page.
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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 debio efectuarse.

CLAUSULA QUINTA; DEL PLAZO DE LA EJECUCION DE LA PRESTACION
El plazo de ejecucion del p(esente contrato es de [ ........ 1, el mismo que se computa desde

CLAUSULA SEXTA: PARTES INTEGRANTES DEL CONTRATO

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

CLAUSULA SETIMA: GARANTIAS

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

_ IMENTO] emitida por
EN A EMITE]. Monto que es equivalente al daez por ciento (10%) del
monto g al, la misma gue debe mantenerse vigente hasta la conformidad de la
recepcion de la prestacion.

CLAUSULA OCTAVA: EJECUCION DE GARANTIAS POR FALTA DE RENOVACION

LA ENTIDAD puede solicitar la ejecucion de las garantlas 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: RECEPCION Y CONFORMIDAD DE LA PRESTACION
La recepcidn y conformidad de la prestacion se regula por lo dispuesto en el articulo 1
Reglamento de la L.ey de Contratacsones del Estado La recepctén sera otorgada por [C

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 recepcion o no
otorga la conformidad, segin corresponda, debiendo considerarse como no ejecutada !a
prestacion, aplicandose la penalidad que corresponda por cada dia de atraso.” .

CLAUSULA DECIMA; DECLARACION JURADA DEL CONTRATISTA
EL CONTRATISTA declara bajo juramentc que se compromete a cumplir las obligaciones
derivadas del presente contrato, bajo sancion de quedar inhabilitado para contratar con el Estado

en caso de incumplimiento.
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CLAUSULA UNDECIMA: RESPONSABILIDAD POR VICIOS OCULTOS

La recepcion 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 FHIEMPO E
MENOR DE UN (1) ANOJ ario(s) contado a partir de la conformidad otorgada por LA

CLAUSULA DUODECIMA: PENALIDADES

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

0.10 x monto vigente

Penalidad Diaria = : -
F x plazo vigente en dias

Donde:

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

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

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

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

Cuando se llegue a cubrir el monto méximo 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 DEGIMA TERCERA: RESOLUCION DEL CONTRATO

Cualquiera de las partes puede resolver el conirato, 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 CUARTA: RESPONSABILIDAD DE L AS 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
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 QUINTA: ANTICORRUPCIGN

EL CONTRATISTA declara y garantiza no haber, directa o indirectamente, o tratandose de una
persena juridica a través de sus socios, integrantes de los 6rganocs de administracién, 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 jngentivo ilegal en relacidn al contrato.
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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 ilegaies o de
corrupcidn, 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
Conftrataciones 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 refiidas con la ética. En tal sentido, reconoce y acepta la
prohibicién de ofrecerles a éstos cualquier tipo de obsequio, donacidn, beneficio y/o gratificacién,
ya sea de bienes o servicios, cualquiera sea la finalidad con la que se lo haga.

CLAUSULA DECIMA SEXTA: MARCO LEGAL DEL CONTRATO

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

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

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

Facultativamente, cualguiera de las partes tiene el derecho a solicitar una conciliacion dentro del
plazo de caducidad correspondiente, seglin 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 OCTAVA: 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 DECIMA NOVENA: DOMICILIO PARA EFECTOS DE LA EJECUCION
CONTRACTUAL

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

DOMICILIO DE LA ENTIDAD:

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

La variacion del domicilio aqui declarado de alguna de las partes debe ser comunicada a la ofra
parte, formalmente y por escrito, con una anticipacion no menor de quince (1 5) dias calendario.

&

soles (S/ 5 000 Q0G,00).
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De acuerdo con las bases integradas, la oferta y las disposiciones del presente contrato, las partes

lo firman por duplicade en sefial de conformidad en fa 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’.

? Para mayor Infarmacién  sobre la  normativa de firmas y certificados  digitales  ingresar &
https:!!www.indecopi.gob.pe/weblﬁ!mas-digitaleslfirmar—y—c jeadesdigitales
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ANEXO N° 1

DECLARACION JURADA DE DATOS DEL POSTOR

Sefiores

ORGANO ENCARGADO DE LAS CONTRATACIONES
CONTRATACION DIRECTA N° 13-2023-DIRSAPOL
Presente.-

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

Nombre, Denominacion 0

Razon Social :

Pomicilio Legal :

RUC : | Telgfono(s) :
MYPE® Si | No |
Correo electronico .

Autorizacion de notificacién por correo electrénico:

... [CONSIGNAR Sl O NOJ autorizo que se notifiquen al correc electronico indicado las siguientes
actuaciones:

1. Solicitud de la descripcicn a detalle de todos los elementos constitutivos de la oferta.

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

3. Solicitud al postor que ocupd el segundo fugar en el orden de prelacidn para presentar los
documentos para perfeccionar el contrato.

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

5. Notificacion de |la orden de compra®

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

[CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]

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

Importante

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

Esta infarmacién serd verificada por la Entidad en la pagina web del Ministerio de Trabajo y Promocidn del Empleo en la

seccion consulta de empresas acreditadas en el REMYPE en el link hitp:/Awww?2 trabajo.geb. pefservicios-en-linea-2-2/ y se
tendra en cuenta en caso de empate, conforme a lo previste en el articule 91 det Reglamento.

Cuando el monto del valor estimado del procedimignte a del ftem ng supere los cien mil Soles (S/ 100 000.00), en caso se
haya optada por perfeccionar el contrato con una orden de compy
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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

Sefiores

ORGANO ENCARGADO DE LAS CONTRATACIONES
CONTRATACION DIRECTA N° 13-2023-DIRSAPOL
Presente.-

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

Datos del consorciado 1

Nombre, Denominacion ¢ Razon

Social ;

Domicilio Legal .

RUC : | Teléfono(s) :
MYPE1® Si | No |
Correo electronico .

Datos del consorciado 2

Nombre, Denominacion 0 Razon

Social :

Domicilio Legal :

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

Datos del consorciado ...

Nambre, Denominacién o Razon

Social :

Domicilio Legal :

RUC : | Teléfono(s) :
MYPE*2 Si } No |
Correo electronico

Autorizacién de notificacion por correo electronico:

| Correo electronico del consorcio: |

... [CONSIGNAR Si O NOJ autorizo que se notifiquen al correo electronico indicado las siguientes
actuaciones:

°  Esta informacian sera verficada por la Entidad en la pagina web del Ministerio de Trabajo y Promocién del Empleo en |a
seccion consulta de emprasas acreditadas en el REMYPE en el link hitp:/Awww2. trabajo.gob.pefservicios-en-linea-2-2/ y se
tendra en cuenta en caso de empate, cenforme a lo previsto en el articulo 91 del Reglamento. Para dicho efecto, todos los
integrantes del consorcia deben acreditar fa condicion de micro o pequefia empresa.

1 I ~ .\
Ibidem. .

2 bidem.
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1. Solicitud de la descripcién a detalle de todos los elementos constitutivos de la oferta.

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

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

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

5. Notificacién de la orden de compra'®

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

[CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]

Firma, Nombres y Apellidos del representante
comaun del consorcio

Importante

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

13 Cuando el monto del valor estimado del procedimiente o del item no s
haya aptado por perfeccionar ei contrato con una orden de compra,

s cien mil Soles (S/ 100 000.00}, en caso se

-
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ANEXO N° 2

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

Sefiores

ORGANO ENCARGADO DE LAS CONTRATACIONES
CONTRATACION DIRECTA N°13-2023-DIRSAPOL
Presente.-

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

I

vi.

vii.

viil.

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 seleccidn 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 informacion 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 [as disposiciones aplicables del TUO de la Ley N® 27444, Ley del Procedimiento
Administrativo General.

Participar en el presente proceso de contratacién en forma independiente sin mediar consuilta,
comunicacion, acuerdo, arreglo o convenio con ningan 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 Ia 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, segin corresponda

Importante

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

DECLARACION JURADA DE CUMPLIMIENTO DE LAS ESPECIFICACIONES TECNICAS

Sefiores

ORGANO ENCARGADO DE LAS CONTRATACIONES
CONTRATACION DIRECTA N°13-2023-DIRSAPOL
Presente.-

Es grato dirigirme a usted, para hacer de su conocimiento que luego de haber examinado las basesy
demés documentos del procedimiento de la referencia y, conociendo todos los alcances y las
dichos documentos, el postor que suscribe ofrece el [CONSIGNA
1A], de conformidad con las Especificaciones Técnicas que se indican
o Il de la seccién especifica de las bases y los documentos del

procedimiento.

[CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]

Firma, Nombres“y'r'ﬁ;peiiidos dé! pOSt(.).I'-"{‘)”
Representante legal o comun, seglin corresponda

importante

Adicionalmente, puede requerirse la presentacién de documentacion que acredite el cumphmlento

i de las especificaciones técnicas, conforme a lo indicado en el acédpite relacionado af contenido de o

fas ofertas de la presente seccion de las bases




-~

UNIDAD EJECUTORA 020: SANIDAD DE LA PNP
CONTRATACION DIRECTA N° 13-2023-DIRSAPOL

ANEXO N° 4

DECLARACION JURADA DE PLAZO DE ENTREGA

Sefiores
ORGANO ENCARGADO DE LAS CONTRATACIONES
CONTRATACION DIRECTA N° 13-2023-DIRSAPOL

Presente.-

Medlante el presente, con pieno conocimiento de las condiciones que se exigen en las bases del
' ocedlmlento

[CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]

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

PROMESA DE CONSORCIO
{Sélo para el caso en que un consorcio se presente como postor)

Sefiores

ORGANO ENCARGADO DE LAS CONTRATACIONES
CONTRATACION DIRECTA N° 13-2023-DIRSAPOL
Prasente.-

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 ta CONTRATACION
DIRECTA N°13-2023-DIRSAPOL.

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 def Reglamento de la Ley de Contrataciones del
Estado, bajo las siguientes condiciones:

a) Integrantes del consorcio _

b) Designamos a [¢
identificado_con . : \ i
\ ' ( ]. como represen ante com(n del consorcio p ra
efectos de participar en todos ios actos referi _suscripcion y
ejecucion del contrato correspondiente con [GC 1R
Asimismo, declaramos que el representante (n del consorcio no se encuentra impedido,

inhabilitado ni suspendido para contratar con el Estado.

¢) Fijamos nuestro domicilio legal cominen ... 1

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

1. [ %
2 [ % |18
TOTAL OBLISACIONES 100%"®
[CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]
................. Consorciado1 R IR
Nombres, apellidos y firma del Congorciado 1 Nombres, apellidos y firma del Consoreiadn
o de su Representante Legal 2 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. |

4 Consignar vnicamente el porcentaje total de tas obligaciones, el cual debe ser expresado en nimera entero, sin decimales.
s Consignar umcamente el porcentaje total de las obhgacmnes el cual debe ser expresado en nimero entero, sin decimales.
\ gaciones de cada uno de los integrantes del consorcio.
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ANEXO N° 6
PRECIO DE LA OFERTA
Sefiores
ORGANO ENCARGADO DE LAS CONTRATACIONES
CONTRATACION DIRECTA N°® 12-2023-DIRSAPOL

Presente.-

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

CONGEPTO _PRECIO TOTAL

TOTAL

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

[CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]

Firma, Nomb'res y Apellid'c.:.s. del postor o
Representante legal o comtin, segin corresponda




