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SIMBOLOGIA UTILIZADA:

N° | Simbolo Descripcién

1 [ABC] / [ ] La informacién solicitada dentro de los corchetes sombreados debe ser
LS completada por la Entidad durante la elaboracién de las bases.

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

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

| Importante ‘ Se refiere o consideraciones importantes a tener en cuenta por el érgano
3 e i encargado de las contrataciones o comité de seleccién, segin
» Abc corresponda, y por los proveedores.
| Advertencia Se refiere a advertencias a tener en cuenta por el érgano encargado de
4 ] o las contrataciones o comité de seleccién, segdn corresponda y por los
Poe
| 1 proveedores.
. Se refiere a consideraciones importantes a tener en cuenta por el érgano
Importante para la Entidad A risk ik go
5 : ) encargado de las contrataciones o comité de seleccién, segin

o Xyz corresponda, y deben ser eliminadas una vez culminada la elaboracién
L - de las bases.

CARACTERISTICAS DEL DOCUMENTO:

Las bases estandar deben ser elaboradas en formate WORD, y deben tener las siguientes caracteristicas:

N° | Caracteristicas Parametros

1 ek Superior : 2.5 ecm Inferior: 2.5 em
9 lzquierda: 2.5 cm Derecha: 2.5 cm

2 Fuente Arial

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

Automdticot Para el contenido en general

4 Color de Fuente y " " % .
Azul : Para las Consideraciones importantes (ltem 3 del cuadro anterior)

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

5 Tamaiio de Letra

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

7 Interlineado Sencillo
Eipadads Anterior : 0
Posterior : O
Para los nombres de las Secciones y para resaltar o hacer hincapié en algin

9 Subrayado

concepto

INSTRUCCIONES DE USO:

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

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

Elaboradas en enero de 2019
Modificadas en marzo, junio y diciembre de 2019, julioc 2020, julic
2021, noviembre 2021 y diciembre 2021 y octubre de 2022
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BASES ESTANDAR DE SUBASTA INVERSA ELECTRONICA
PARA LA CONTRATACION DE BIENES O SUMINISTRO DE
BIENES

SUBASTA INVERSA ELECTRONICA N°01-2023-DIRIS LN
PRIMERA CONVOCATORIA

. CONTRATACION DE BIENES
ADQUISICION DE PRODUCTOS FARMACEUTICOS PARA
LOS ESTABLECIMIENTOS DE SALUD DE LAS REDES
INTEGRADAS DE SALUD LIMA NORTE
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DEBER DE COLABORACION

La Entidad y todo proveedor que se someta a las presentes Bases, sea como participante, postor
ylo contratista, deben conducir su actuacion conforme a los principios previstos en la Ley de
Contrataciones del Estado.

En este contexto, se encuentran obligados a prestar su colaboracién al OSCE y a la Secretaria
Técnica de la Comisién de Defensa de la Libre Competencia del INDECOPI, en todo momento
seguln corresponda a sus competencias, a fin de comunicar presuntos casos de fraude, colusién
y corrupcion por parte de los funcionarios y servidores de la Entidad, asi como los proveedores y
demds actores que participan en el proceso de contratacion.

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

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




LA

/ DIRECCION DE REDES INTEGRADAS DE SALUD LIMA NORTE - DIRIS LN \
SUBASTA INVERSA ELECTRONICA N° 01-2023-DIRIS LN

SECCION GENERAL

DISPOSICIONES COMUNES DEL PROCEDIMIENTO DE
SELECCION

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

1.1. REFERENCIAS

o Cuando en el presente documento se mencione la palabra Ley, se entiende que se esta
haciendo referencia a la Ley N° 30225, Ley de Contrataciones del Estado, y cuando se
mencione la palabra Reglamento, se entiende que se esta haciendo referencia al Reglamento
de la Ley de Contrataciones del Estado aprobado por Decreto Supremo N° 344-2018-EF.

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

1.2. CONVOCATORIA

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

1.3. REGISTRO DE PARTICIPANTES

El registro de participantes se lleva a cabo desde el dia siguiente de la convocatoria hasta la
fecha y hora sefialada en el calendario, de forma ininterrumpida. En el caso de un consorcio,
basta que se registre uno (1) de sus integrantes.

. Importante

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

o los proveedores que deseen registrar su participacién deben ingresar al SEACE utilizando
su Certificado SEACE (usuario y contrasefia). Asimismo, deben observar las instrucciones
sefialadas en el documento de orfentacion “Cémo participar en un proceso de Subasta
Inversa Electrénica (SEACE v3.0)” publicado en https://iwww2.seace.gob.pe/.

e En caso los proveedores no cuenten con inscripcién vigente en el RNP y/o se encuentren
inhabilitados o suspendidos para ser patticipantes, postores y/o contratistas, el SEACE
restringird su registro, quedando a potestad de estos intentar nuevamente registrar su
participacion en el procedimiento de seleccion en cualquier otro momento, dentro del plazo
establecido para dicha etapa, siempre que haya obtenido la vigencia de su inscripcion o

Para registrarse como tal, el proveedor debe:

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

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

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

¢

y X by
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1.4. REGISTRO DE OFERTAS

Los documentos que acompafian a las ofertas, se presentan en idioma espariol. Cuando los
documentos no figuren en idioma espafiol, se presenta la respectiva traduccion por traductor
publico juramentado o traductor colegiado certificado, seglin corresponda, salvo el caso de la
informacién técnica complementaria contenida en folletos, instructivos, catalogos o similares,
que puede ser presentada en el idioma original. El postor es responsable de la exactitud y
veracidad de dichos documentos.

Las declaraciones juradas, formatos o formularios previstos en las bases que conforman la
oferta deben estar debidamente firmados por el postor (firma manuscrita o digital, segun la Ley
N® 27269, Ley de Firmas y Certificados Digitales"). Los demas documentos deben ser visados
por el postor. En el caso de persona juridica, por su representante legal, apoderado o
mandatario designado para dicho fin y, en el caso de persona natural, por este o su apoderado.
No se acepta el pegado de la imagen de una firma o visto. Las ofertas se presentan foliadas.

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

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

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

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

b) Adjuntar el archivo digital conteniendo los documentos escaneados de su oferta, de
acuerdo a lo requerido en las bases, segln los literales a), b) c) y e) del articulo 52 del
Reglamento y los requisitos de habilitacion, exigidos en la Ficha Técnica y/o documentos
de informacién complementaria publicados a través del SEACE, asi como en la normativa
que regula el objeto de la contratacion con caracter obligatorio, segun corresponda.

c¢) Registrar el monto total de la oferta o respecto del item al cual se presenta, el cual sera
utilizado por el sistema para dar inicio al periodo de lances en linea. En los procesos
convocados bajo el sistema a precios unitarios, el precio unitario se determina al momento
del perfeccionamiento del contrato con base al monto final de la oferta ganadora.

El participante puede realizar modificaciones a la oferta registrada sélo hasta antes de haber
confirmado su presentacion. En los procedimientos segun relacién de items, el registro se
efectuia por cada item en el que se desea participar, mediante el formulario correspondiente.

1.5. PRESENTACION DE OFERTAS

El participante debe presentar su oferta a través del SEACE. Para tal efecto, el sistema
procedera a solicitarle la confirmacion de la presentacién de la oferta para, de hacerse asi,
generar el respectivo aviso electrénico en la ficha del procedimiento, indicando que la oferta ha
sido presentada.

En la Subasta Inversa Electronica convocada segln relacion de items, la presentacion de 4/
ofertas se efectiia en una sola oportunidad y por todos los ftems registrados.

~Importante

' Para mayor informacién sobre la normativa de firmas y certificados  digitales  ingresar  a:
41 https:llmvw.indecopi.gob.pelwebifirmas-digitareslﬁrmar-y—certificados-digitales
%X')
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1.6.

1.7,

1.8.

. Los integrantes de un consorcio no pueden presentar ofertas individuales ni conformar mds de un |
- consorcio en un procedimiento de seleccién, o en un determinado item cuando se trate de |

. procedimientos de seleccién segun relacion de items.

APERTURA DE OFERTAS Y PERIODO DE LANCES

Esta etapa se desarrolla a traves de los siguientes dos ciclos consecutivos:

1.6.1 APERTURA DE OFERTAS

El sistema realiza esta etapa en la fecha y hora sefialada en el cronograma publicado en
el SEACE. Para tal efecto, verifica el registro y presentacion de dos (2) ofertas como
minimo por item, para continuar con el ciclo de periodo de lances, caso contrario, el
procedimiento es declarado desierto.

1.6.2 PERIODO DE LANCES

El periodo de lances permite a los postores mejorar los montos de sus ofertas a través
de lances sucesivos en linea. La mejora de precios de |a oferta queda a criterio de cada
postor. Para tal efecto, el postor debe realizar lo siguiente:

a) Acceder al SEACE, a través de su usuario y contrasefia, en la fecha y hora indicadas
en el calendario del procedimiento.

b) Ingresar a la ficha del procedimiento y seguidamente acceder a la opcién mejora de
precios.

c) Hacer efectiva su participacion en la mejora de precios mediante lances en linea. Para
ello el postor visualizara el monto de su oferta, mientras que el SEACE le indicara si
su oferta es la mejor o si esta perdiendo o empatando la subasta hasta ese momento.

El postor puede mejorar su propia oferta durante el periodo establecido en el calendario
del procedimiento. Esta obligado a enviar lances siempre inferiores a su Ultimo precio
ofertado.

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

DETERMINACION DEL ORDEN DE PRELACION

Una vez culminada la etapa de apertura de ofertas y periodo de lances, el sistema procesa los
lances recibidos del item o items de la Subasta Inversa Electrénica, ordenando a los postores
por cada item segin el monto de su Gltimo lance, estableciendo el orden de prelacién de los
postores,

Para efectos de conocer el ganador del proceso, el sistema genera un reporte con los
resultados del ciclo del periodo de lances, permitiendo a la Entidad visualizar el tltimo monto
ofertado por los postores en orden de prelacion, lo cual quedara registrado en el sistema.

En caso de empate, el sistema efectia automaticamente un sorteo para establecer el postor
gue ocupa el primer lugar en el orden de prelacion.

OTORGAMIENTO DE LA BUENA PRO

Una vez generado el reporte sefialado en el numeral anterior, el érgano encargado de las
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1.9.

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

En caso que la documentacion retna las condiciones requeridas por las bases, el érgano
encargado de las contrataciones o el comité de seleccién, seglin corresponda, otorga la buena
pro al postor que ocupd el primer lugar, En caso que no retna tales condiciones, procede a
descalificarla y revisar las demas ofertas respetando el orden de prelacion.

Para otorgar la buena pro a la oferta de menor precio que retina las condiciones exigidas en
las bases, el organo encargado de las contrataciones o el comité de seleccion, segln
corresponda, debe verificar la existencia, como minimo, de dos (2) ofertas validas, de lo
contrario declara desierto el procedimiento de seleccidn.

En el supuesto que la oferta supere el valor estimado, el 6rgano encargado de las
contrataciones o el comité de seleccion, segln corresponda, solicita al postor la reduccién de
su oferta econémica adjuntando para dicho efecto el Anexo N° 7, otorgéndole un plazo maximo
de dos (2) dias habiles, contados desde el dia siguiente de la notificacién de la solicitud, sin
poner en su conocimiento el valor estimado.

En caso el postor no reduzca su oferta econémica o la oferta econémica reducida supere el
valor estimado, para efectos que el 6rgano encargado de las contrataciones o el comité de
seleccion, seguin corresponda, otorgue la buena pro, debe contar con la disponibilidad
presupuestal correspondiente y la aprobacién del Titular de la Entidad, en un plazo que no
puede exceder de cinco (5) dias habiles, contados desde el dia siguiente de la fecha prevista
en el calendario para el otorgamiento de la buena pro, bajo responsabilidad. En caso no se
cuente con la certificacion de crédito presupuestario o con la aprobacion del Titular de la
Entidad, el 6rgano encargado de las contrataciones o el comité de seleccion, segun
corresponda, rechaza la oferta.

Definida la oferta ganadora, el 6rgano encargado de las contrataciones o el comité de
seleccion, seglin corresponda, elabora el acta de otorgamiento de la buena pro con el resultado
del primer y segundo lugar obtenido por cada item, el sustento debido en los casos en que las
ofertas sean descalificadas o rechazadas, detallando asimismo las subsanaciones que se

hayan presentado. Dicha acta debe ser publicada en el SEACE el mismo dia de otorgada la
buena pro.

CONSENTIMIENTO DE LA BUENA PRO

El consentimiento de la buena pro se produce a los cinco (5) dias habiles siguientes de la
notificacion de su otorgamiento en el SEACE, sin que los postores hayan ejercido el derecho
de interponer el recurso de apelacion; salvo que su valor estimado corresponda al de una
licitacion publica, en cuyo caso se produce a los ocho (8) dias habiles de la notificacién de dicho
otorgamiento.

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

mportante :
' Una vez consentido el otorgamiento de la buena pro, el érgano encargado de las contrataciones
. 0 el 6rgano de la Entidad al que se haya asignado tal funcion realiza la verificacion de la oferta

- presentada por el postor ganador de la buena pro conforme lo establecido en el numeral 64.6 del
_ articulo 64 del Reglamento

_ CAPITULO I
SOLUCION DE CONTROVERSIAS DURANTE EL PROCEDIMIENTO DE

(
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{ SELECCION |

2.1. RECURSO DE APELACION

A traves del recurso de apelacion se pueden impugnar los actos dictados durante el desarrollo
del procedimiento de seleccion hasta antes del perfeccionamiento del contrato.

El recurso de apelacion se presenta ante la Entidad convocante, y es conocido y resuelto por
su Titular, cuando el valor estimado sea igual o menor a cincuenta (50) UIT. Cuando el valor
estimado sea mayor a dicho monto, el recurso de apelacion se presenta ante y es resuelto por
el Tribunal de Contrataciones del Estado.

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

Los actos que declaren la nulidad de oficio, la cancelacion del procedimiento de seleccion y
otros actos emitidos por el Titular de la Entidad que afecten la continuidad de este, se impugnan
ante el Tribunal de Contrataciones del Estado.

i Importante

o Una vez otorgada la buena pro, el 6rgano encargado de las contrataciones o el comité de

’ seleccién, segun corresponda, estd en la obligacion de permitir el acceso de los
patticipantes y postores al expediente de contratacion, salvo la informacion calificada como
secrela, confidencial o reservada por la normativa de la materia, a mas tardar dentro del dia
siguiente de haberse solicitado por escrito.

i o« A efectos de recoger la informacion de su interés, los postores pueden valerse de distintos

| medios, tales como: (i} la lectura y/o toma de apuntes, (i) la captura y almacenamiento de
imégenes, e incluso (iii) pueden solicitar copia de la documentacion obrante en el
expediente, siendo que, en este Ultimo caso, la Entidad deberd entregar dicha
documentacion en el menor tiempo posible, previo pago por tal concepto.

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

2.2. PLAZOS DE INTERPOSICION DEL RECURSO DE APELACION

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

La apelacion contra los actos dictados con posterioridad al otorgamiento de la buena pro, contra
la declaracion de nulidad, cancelacion y declaratoria de desierto del procedimiento, se interpone
dentro de los cinco (5) dias habiles siguientes de haberse tomado conocimiento del acto que
se desea impugnar, salvo que su valor estimado corresponda al de una licitaciéon publica, en
cuyo caso el plazo es de ocho (8) dias habiles.
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CAPITULO llI
DEL CONTRATO

3.1.

3.2.

PERFECCIONAMIENTO DEL CONTRATO

Los plazos y el procedimiento para perfeccionar el contrato se realiza conforme a lo indicado en
el artfculo 141 del Reglamento.

El contrato se perfecciona con la suscripcion del documento que lo contiene, salvo en los
contratos cuyo monto del valor estimado no supere los doscientos mil Soles (S/ 200,000.00), en
los que se puede perfeccionar con la recepcion de la orden de compra, conforme a lo previsto
en la seccion especifica de las bases.

En el caso de procedimientos de seleccion por relacion de items, se puede perfeccionar el
contrato con la suscripcion del documento o con la recepcion de una orden de compra, cuando
el valor estimado del item corresponda al parametro establecido en el parrafo anterior.

Importante

El 6rgano encargado de las contrataciones o comité de seleccion, segin corresponda, debe
consignar en la seccién especifica de las bases la forma en que se perfeccionaréd el contrato, sea
con la suscripcion del contrato o la recepcién de la orden de compra. En caso la Entidad perfeccione
el contrato con la recepcion de la orden de compra no debe incluir la proforma del contrato establecida

en el Capitulo V de la seccién especifica de las bases.

Para perfeccionar el contrato, el postor ganador de la buena pro debe presentar los documentos
sefialados en el articulo 139 del Reglamento y los previstos en la seccidn especifica de las bases.

GARANTIAS

Las garantias que deben otorgar los postores y/o contratistas, segin corresponda, son las de fiel
cumplimiento del contrato y por los adelantos.

3.2.1. GARANTIA DE FIEL CUMPLIMIENTO

Como requisito indispensable para perfeccionar el contrato, el postor ganador debe
entregar a la Entidad la garantia de fiel cumplimiento del mismo por una suma equivalente
al diez por ciento (10%) del monto del contrato original. Esta se mantiene vigente hasta la
conformidad de la recepcion de la prestacién a cargo del contratista.

Importante

* Enlos contratos periédicos de suministro de bienes que celebren las Entidades con
las micro y pequefias empresas, estas Ultimas pueden otorgar como garantia de fiel i
cumplimiento el diez por ciento (10%) del monto del contrato original, porcentaje que
es retenido por la Entidad durante la primera mitad del nimero total de pagos a |
realizarse, de forma prorrateada en cada pago, con cargo a ser devuelto a la

finalizacién del mismo, conforme lo establece el articulo 149 del Reglamento.

» En los contratos cuyos montos sean iguales o menores a doscientos mil Soles (S/
200,000.00), no corresponde presentar garantia de fiel cumplimiento de contrato.
Dicha excepcion también aplica a los contratos derivados de procedimientos de |
seleccion por relacion de items, cuando el monto del item adjudicado o la sumatoria |
de los montos de los items adjudicados no supere el monto sefialado anteriormente,

_conforme a lo dispuesto en el literal a) del articulo 152 del Reglamento.
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3.2.2. GARANTIA POR ADELANTO

En caso se haya previsto en la seccion especifica de las bases la entrega de adelantos, el
contratista debe presentar una garantia emitida por idéntico monto conforme a lo
estipulado en el articulo 153 del Reglamento.

3.3. REQUISITOS DE LAS GARANTIAS

Las garantias que se presenten deben ser incondicionales, solidarias, irrevocables y de
realizacién automatica en el pais, al solo requerimiento de la Entidad. Asimismo, deben ser
emitidas por empresas que se encuentren bajo la supervision directa de la Superintendencia de
Banca, Seguros y Administradoras Privadas de Fondos de Pensiones y que cuenten con
clasificacion de riesgo B o superior. Asimismo, deben estar autorizadas para emitir garantias; o
estar consideradas en la ultima lista de bancos extranjeros de primera categoria que
periddicamente publica el Banco Central de Reserva del Peru.

Importante

Corresponde a la Entidad verificar que las garantias presentadas por el postor ganador de la buena

pro y/o contratista cumplan con los requisitos y condiciones necesarios para su aceptacion y
- eventual ejecucion, sin petjuicio de la determinacion de las responsabilidades funcionales que

correspondan. 5

Advertencia

Los funcionarios de las Entidades no deben aceptar garantias emitidas bajo condiciones
distintas a las establecidas en el presente numeral, debiendo tener en cuenta lo siguiente:

1. La clasificadora de riesgo que asigna la clasificacion a la empresa que emite la garantia
debe encontrarse listada en el portal webh de la SBS (htip.//www.sbs.qob.pe/sistema-
financiero/clasificadoras-de-riesgo).

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

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

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

En caso exista alguna duda sobre la clasificacion de riesgo asignada a la empresa emisora
de la garantia, se debera consultar a la clasificadora de riesgos respectiva.

De otro lado, ademas de cumplir con el requisito referido a la clasificacion de riesgo, a efectos
de verificar si la empresa emisora se encuentra autorizada por la SBS para emitir garantias,
debe revisarse el portal web de dicha Entidad (htip://www.sbs.qgob.pe/sistema-
financiero/relacion-de-empresas-que-se-encuentran-autorizadas-a-emitir-cartas-fianza).

Los funcionarios competentes deben verificar la autenticidad de la garantia a través de los

_mecanismos establecidos (consulta web, teléfono u otros) por la empresa emisora.

3.4. EJECUCION DE GARANTIAS

La Entidad puede solicitar la ejecucién de las garantias conforme a los supuestos contemplados
en el articulo 155 del Reglamento.

3.5. ADELANTOS

~
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3.6.

3.7.

3.8.

3.9.

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

PENALIDADES

3.6.1. PENALIDAD POR MORA EN LA EJECUCION DE LA PRESTACION
En caso de retraso injustificado del contratista en la ejecucion de las prestaciones objeto
del contrato, la Entidad le aplica automaticamente una penalidad por mora por cada dia
de atraso, de conformidad con en el articulo 162 del Reglamento.

3.6.2. OTRAS PENALIDADES

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

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

INCUMPLIMIENTO DEL CONTRATO

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

PAGOS

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

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

La conformidad se emite en un plazo maximo de siete (7) dias de producida la recepcion salvo
que se requiera efectuar pruebas que permitan verificar el cumplimiento de la obligacién, en cuyo
caso la conformidad se emite en un plazo maximo de quince (15) dias, bajo responsabilidad del
funcionario que debe emitir la conformidad.

En el caso que se haya suscrito contrato con un consorcio, el pago se realizara de acuerdo a lo
que se indique en el contrato de consorcio.

Acf(zérten cia

En caso de retraso en los pagos a cuenta o pago final por parte de la Entidad, salvo que se
deba a caso fortuito o fuerza mayor, esta reconoce al contratista los intereses legales
correspondientes, de conformidad con el articulo 39 de la Ley y 171 del Reglamento, debiendo
repetir contra los responsables de la demora injustificada.

DISPOSICIONES FINALES

¥ t
Todos los demas aspectos del presente procedimiento no contemplados en las bases se regiran
supletoriamente por la Ley y su Reglamento, asi como por las disposiciones legales vigentes.
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SECCION ESPECIFICA

CONDICIONES ESPECIALES DEL PROCEDIMIENTO DE
SELECCION

(EN ESTA SECCION LA ENTIDAD DEBERA COMPLETAR LA INFORMACION EXIGIDA, DE ACUERDO A LAS
INSTRUCCIONES INDICADAS)
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CAPITULO |
GENERALIDADES

1.1. ENTIDAD CONVOCANTE

Nombre . DIRECCION DE REDES INTEGRADAS DE SALUD LIMA
NORTE
RUC N° : 20602217508
Domicilio legal . Calle A Mz. 02 Lote 03 Asoc. Victor Raul Haya de la Torre -
) Independencia
Teléfono: © 201-1352 ANEXO 117
Correo electronico: . Cotizaciones.dirisin@gmail.com

1.2. OBJETO DE LA CONVOCATORIA

El presente procedimiento de seleccion tiene por objeto la contratacion para la ADQUISICION DE
PRODUCTOS FARMACEUTICOS PARA LOS ESTABLECIMIENTOS DE SALUD DE LAS
REDES INTEGRADAS DE SALUD LIMA NORTE.

'Trf,M DESCRIPCION CANT u.m
1 ﬁ’;‘?’i’fﬁﬁ’}; é\cmo CLAVULANICO (COMO SAL POTASICA) 500 334,000 UND
2 | ATORVASTATINA (COMO SAL CALCICA) 20 mg TAB 773,000 UND
3 | AZITROMICINA 500 mg TAB 108,000 UND
4 | CLOTRIMAZOL 1g/100g (1%) CRM20g : r 24,000 UND
5 | DEXTROMETORFANO BROMHIDRATO 15 mg/5 mL JBE 120 mL 44,000 UND
6 | FERROSO SULFATO 15 mg de Fe/5 mL JBE 180 mL 15,500 UND
7 | GEMFIBROZILO 600 mg TAB 144,000 UND
8 | IBUPROFENO 100 mg/5 mL SUS 60 mL 46,000 UND
9 | NAPROXENO 500 mg TAB 803,000 UND
10 | PARACETAMOL 120 mg/5 mL JBE 60 mL 82,000 UND 4/

1.3. EXPEDIENTE DE CONTRATACION

El expediente de contratacion fue aprobado mediante FORMATO N° 02-N° 009-2023-
DIRIS.LN/OA el 24 de marzo de 2023.

1.4. FUENTE DE FINANCIAMIENTO

DONACIONES Y TRANSFERENCIAS
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1.5. SISTEMA DE CONTRATACION

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

1.6. DISTRIBUCION DE LA BUENA PRO

NO APLICA

1.7. ALCANCES DEL REQUERIMIENTO

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

1.8. COSTO DE REPRODUCCION Y ENTREGA DE BASES

Los participantes registrados tienen el derecho de solicitar un ejemplar de las bases, para cuyo

efecto deben cancelar S/. 5.00 (Cinco soles con 00/100 soles) en la Oficina de Tesoreria, ubicado

en Calle A Mz 02 It 03 Asoc Victor Raul Haya de la Torre — Independencia.

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

1.9. BASE LEGAL

- Ley N° 31365, Ley de Presupuesto del Sector Publico para el Afio Fiscal 2022.

- Ley N° 31366, Ley de Equilibrio Financiero del Presupuesto del Sector Publico del afio fiscal
2022.

- Ley N° 31367, Ley de Endeudamiento del Sector Publico para el afio fiscal 2022,

- Decreto Supremo N° 082-2019-EF, Texto Unico Ordenado de la Ley N° 30225, Ley de
Contrataciones del Estado, en adelante "la Ley”.

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

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

- Ley N° 26842, Ley General de Salud.

- Ley N° 29344, Ley Marco del Aseguramiento Universal en Salud.

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

- Decreto Supremo N° 013-2006-SA que aprueba el Reglamento de Establecimientos de
Salud y Servicios Médicas de Apoyo.

- Decreto Supremo N° 014-2011-SA, que aprobo el Reglamento de Establecimientos
Farmacéuticos, en su articulo N° 30 y sus modificatorias.

- Codigo Civil.

- Directivas del OSCE.

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

[ —
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CAPITULOII ’
DEL PROCEDIMIENTO DE SELECCION

2.1. CALENDARIO DEL PROCEDIMIENTO DE SELECCION

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

2.2. CONTENIDO DE LAS OFERTAS

La oferta contendr3 la siguiente documentacion:

2.21. Documentacion de presentacion obligatoria

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

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

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

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

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

. Advertencia

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

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

d) Declaracion jurada de cumplimiento de las Especificaciones Técnicas contenidas
en el Capltulo Ill de la presente seccion. (Anexo N° 3)

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

f) El postor debe incorporar en su oferta los documentos que acreditan los
“Requisitos de Habilitacion” que se detallan en el Capitulo IV de la presente
seccion de las bases.

En el caso de consorcios, cada integrante del consorcio que se hubiera

?  Para mayor informacién de las Entidades usuarias y del Catalogo de Servicios de la Plataforma de Interoperabilidad del

Estado - PIDE ingresar al siguiente enlace https://www.gobiernodigital.gob.pe/interoperabilidad/
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23.

comprometido a ejecutar las obligaciones vinculadas al objeto de la convocatoria
debe acreditar estos requisitos.

Importante

El monto total de la oferta o respecto del item al que se presenta al que se refiere el literal

¢} del numeral 1.4 de la seccién general de las bases se presenta en SOLES

Advertencia

' El 6rgano encargado de las contrataciones o comité de seleccién, segun corresponda, no
| podra exigir al postor la presentacion de documentos que no hayan sido indicados en los |
| acapites “Documentacion de presentacion obligatoria” y “Documentacién de presentacion
| facultativa’.

REQUISITOS PARA PERFECCIONAR EL CONTRATO

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

a) Garantia de fiel cumplimiento del contrato.

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

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

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

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

Advertencia

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

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

g) Autorizacion de notificacion de la decision de la Entidad sobre la solicitud de ampliacion de
plazo mediante medios electronicos de comunicacion “. (Anexo N° 6)

h) Detalle de los precios del monto de la oferta de cada uno de los bienes que conforman el
paquete’.

' Importante

e« Encaso que el postor ganador de la buena pro sea un consorcio, las garantias que presente
este para el perfeccionamiento del contrato, asi como durante la ejecucion contractual, de ser
el caso, ademas de cumplir con las condiciones establecidas en el articulo 33 de la Ley y en
el articulo 148 del Reglamento, deben consignar expresamente el hombre completo o la
denominacién o razén social de los integrantes del consorcio, en calidad de garantizados, de

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

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

Incluir solo en caso que la convocatoria del procedimiento sea por paquete.




-

®  Segun lo previsto en la Opinién N° 009-2016/DTN.
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~lo contrario no podran ser aceptadas por las Entidades. No se cumple el requisito antes |
indicado si se consigna tinicamente la denominacion del consorcio, conforme lo dispuesto en :
la Directiva "Participacion de Proveedores en Consorcio en las Contrataciones del Estado”.

*  Enlos contratos periddicos de suministro de bienes que celebren las Entidades con las micro |
¥ pequefias empresas, estas dltimas pueden otorgar como garantia de fiel cumplimiento el
diez por ciento (10%) del monto del contrato original, porcentaje que es retenido por la Entidad
durante la primera mitad del niimero total de pagos a realizarse, de forma prorrateada en cada
pago, con cargo a ser devuelto a la finalizacién del mismo, conforme lo establece el numeral
149.4 del articulo 149 del Reglamento. Para dicho efecto los postores deben encontrarse
registrados en el REMYPE, consignando en la Declaracion Jurada de Datos del Postor (Anexo
N° 1) o en la solicitud de retencién de la garantia durante el perfeccionamiento del contrato, ﬁ
que tienen la condicion de MYPE, lo cual serd vetificado por la Entidad en el link
http://wwwz2.trabajo.gob.pe/servicios-en-linea-2-2 opcién consulta de empresas acreditadas
en el REMYPE.

e Enlos contratos cuyos montos sean iguales o menores a doscientos mil Soles (S/200,000. 00),
ho corresponde presentar garantia de fiel cumplimiento de contrato. Dicha excepcion también |
aplica a los contratos derivados de procedimientos de seleccion por relacién de ftems, cuando ;
el monto del item adjudicado o la sumatoria de los montos de los items adjudicados no supere |
el monto sefialado anteriormente, conforme a lo dispuesto en el literal a) del articulo 152 del
Reglamento. -

Importante

» Corresponde a la Entidad verificar que las garantias presentadas por el postor ganador de la
buena pro cumplan con los requisitos y condiciones necesarios para su aceptacion y eventual
gjecucion, sin perjuicio de la determinacion 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 el exterior
tengan validez en el Pert, deben estar legalizados por los funcionarios consulares peruanos |
y refrendados por el Ministerio de Relaciones Exteriores del Pert, salvo que se trate de
documentos publicos emitidos en palses que formen parte del Convenio de la Apostilla, en |
cuyo caso bastara con que estos cuenten con la Apostilla de la Haya®. ‘

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

2.4. PERFECCIONAMIENTO EL CONTRATO

El contrato se perfecciona con la suscripcién del documento que lo contiene. Para dicho efecto
el postor ganador de la buena pro, dentro del plazo previsto en el articulo 141 del Reglamento,
debe presentar la documentacion requerida en Mesa de Partes de la DIRIS LIMA NORTE sito
en CALLE A MZA. 2 LOTE. 3 AV. R. HAYA D LA TORRE/ INDEPENDENCIA, en horario de
08:00 a 16:00 horas.
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CAPITULO Il
ESPECIFICACIONES TECNICAS

L Dheacion de Bedos
s Antiy Fat de Safud
% f: o IR s Rl 1 ma Morte

_ “Decenio de ta lgualdad de Oportuntdades para Mujeres y Hombres”
““Afto de la unidad, la paz y el desarrollo

Requerimlentos técnicos minimos y condiciones generales para la Compra Institucional de Productos
Farmacéuticos y Dispositivos Médicos desabastecidos y con riesqao de desabastecimiento en los
Establecimlentos de In PIRIS Lima Norte

1. DEPENDENCIA QUE REQUIERE EL BIEN:
Direccidn de Medicamentos, Insumos y Drogas, de la DIRIS Lima Norte,

2. FINALIDAD PUBLICA DE LA ADQUISICION DEL BYEN;

Contar con los productos farmacéuticos y dispositivos médicos necesarios para el suministro y dispensacidn
necesarlos para fa atenclon a los pacientes que se atienden en los establecimicntos de salud el primer nivel
de atencidn de nuestra jurisdiceidn,

3. OBIETIVOS

a) Generalt ayudar parcial o totalmente en el apoyo de tratamiento de pacientes en hospitalizacion,
consulta externa y emergencia.

b) _Especifico: ]

»  Enlazar la gestion de abastecimiento con los requerimientos sanitarios que permitan una
mejor dispensacion, use y administracién de los medicamentos, asi misme, facilite en los
pacientes el uso apropiado y la adherencia a sus tratamientos,

»  Brindar comedidad y sequridad al paciente

, > Cumpliy con las metas programadas

4, DENOMINACION DEL REQUERIMIENTO:

Contratacién de productos farmacéuticos y dispositivas médicos para el suministro én los establecimientos de
salud del primer nivel de atencién de nuestra jurisdiccion,

5. DOCUMENTOS TECNICOS;
‘ 5.1, DEL POSTOR
Los cuales se deben acreditar con copia simple los siguientes documentos.,

a) Resoluclén de Autorizacion Sanitaria de Funclonamiento de Establecimiento Farmacéutico
o Constancia de Registro de Establecimiento Farmacéutico.

A nombre del postor, emitido por la ANM o ARM, segln corresponda,

Documente emitide por la ANM o por la Autorldad Regional de Salud (ARS), de acuerdo a lo establecido en
ol artleuln 17° del 0.5, 014-2011-5A v su primera disposiclén Complementaria Transitoria; debiendo adjuntar
las resoluciones de los camblos yfo modificaclones realizados en el establecimiento Farmacéutico seqin
corresponda,

Obligatorio para todas las empresas que se presenten en consorcio, salvo el caso de ser empresa extranjera
no Instalada en el territorio nacional.

Iy) Certificado de Buenas Practicas de Almacenamiento (CBPA)
Vigente, a nombre del postor, emilido por la ANM 0 ARM, seq(n corresponda emitir la certificacion en mencion.

Para el caso que el postor contrate el servicio de almacenamiento con un tercero, ademds deberd presentar
el Certificado BPA de la empresa que presta el servicio de almacenamiento, acompafiado de la documentacion
que acredite el vinculo contractual entre ambas partes (documento de arrendamiento que garantice que estd

haclendo uso de los almacenes)
Traténdose do un Laberatorio Nacional el Certificado de BPA se encuentra Incluido en la Certificacién de
Buenas Praclicas de Manufactura (BPM), en aplicacidn de la normativa vigente en el territorio pervano,
Todos los postores que sé presenten indlvidualmente o en consarcio (con una 0 mads empresas) tienen la
obligacién de presentar los requisitos seflalados en a) y b) come parle de su propuesta, de acuerdo a lo
establecido en el D,S, M°014-2011-SA v sus modificatorlas, segln corresponda.

Pasing 1 de 1
Av. Praceres N*105 |
Rimag ~ Pen’

Teltlono 2 195050, Anero N°232

waeew dinslimananto qob po

T U
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% Directon de Redos
Jsit fntegtadng de Salud -
SAVGE e Hoite 3

“Decenio de la tgualdad de Oportunidades para Mujeres y Hombres”
“Afo de la unidad, la paz y el desarrollo”

La exigencia de la Certificacidn de Buenas Pricticas de Almacenamiento (BPA) vigente, se aplica durante todo '

el procedimiento de seleccidn y ejecucién contractual para productos farmaceuticos naclonales e importados,
¢) Certificado de Buenas Practicas de Distribucidn y Transporte (CBPDyT)
Vigente, a nombre del postor, emitido por la ANM o ARM, seqlin corresponda emitir la certificacion en mencidn,

Tratandose de un Laboratorio Nacional, el Certificado de BPDYT se encuentra Incluido en la Certificacién de
Buenas Practicas de Mantenimiento (BPM), en aplicacion de la normativa vigente en el territorio peruano.
Para el caso que el postor encargue (tercerice) el serviclo de Distribucién y Transporte (BPDyT), acompaiiado
de la documentacidn que acredite el vinculo contractual entre ambas partes (contrato por el servicio).

Por otro lado, el postor estd obligado a presentar el Certificado de Buenas Préacticas de Distribucion y
Transporte, de acuerdo a lo sefialado en su Autorizacion Sanitaria de Funclonamlento.

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

El vehiculo de transporte empleado para transporte de” productes farmacéuticos debe de contar con
Instalaciones que no alteren la calidad de los mismos y que ofrezcan proteccidn adecuada de las influenclas
externas, incluida la contaminacidn, tenlendo en cuenta la naturaleza y requerimlentos de estos.

El personal que brinda el serviclo de transpoite debe proporcionar al cliente, la documentacion
correspondiente de los productos farmaceuticos que transporta, tales como guia de remisidn, factura, gufa de
embarque o guia adrea, segun sea el caso, Asimismo, el cliente podria solicitar el control de temperatura y
otra documentacion que se crea necesaria durante transporte, cuando corresponda segUn naturaleza de los
productos farmacéuticos con la finalidad de asegurar la calidad v efecto terapdutico del mismo.

Cuando sea el caso, de tratarse de distribucién y transporte de praductos farmaceuticos que requieren cadena
de frlo, debe de considerar vehiculos climatizados o embalajes callficados que asegure la conservacidn de la
temperatura requerida por estos, en el caso de no contar con lo anterior, el control de temperatura debe ser
permanente durante todo el transporte,

Los vehiculos de transporte deben de mantenerse limplos para preservar la integridad del producto y deben -

de contar con reglstros de esta actividad, Los vehiculos de transporte tamblen deben de contar con
mecanismos de seguridad para el robo y la apropiacién Indebida.

La exigencia de la Certificacion de Buenas Practicas de Distribucién y Transporte (BPDT) vigente, se aplica

 durante todo el procedimiento de seleccidn y ejecucidn contractual para productos farmaceuticos nacionales

¢ impontados,

Siendo Obligatorlo la presentacidn de la Certificacion segin ls naturaleza del producto vy condiclones de
transporte.

5.2, DEL PRODUCTO FARMACEUTICO s
Los cuales se deben acreditar con copla simple segln corresponda.

d)} Reglistro Sanitario o Certificado de Registro Sanitario

Otorgado por la ANM (DIGEMID); ademas, las Resoluciones de modificacién o autorizacidn en tanto estas
tengan por finalidad acreditar la correspondencia entre la informacion registrada ante la ANM y el producto
farmacez.ltico ofertado, No se aceptaran productos farmacéuticos cuyo Registro Sanitarlo este suspendido o
cancelado.

En el caso que el Reglstro Sanitario del producto farmacdutico ofertado haya vendido y se encuentre dentro
de los alcances de lo dispuesto en la Tercera Disposicion Complementaria Transitorias del Decreto Supremo
N® 018-2011-SA, del Decreto Supremo N® 016-2011-SA y sus modificatorias vigentes, ¢l postor deberd
presentar una Declaracion Jurada emitida por el Titular del! Registro Sanitario o el poseedor del Certificado dal
Registro Sanitatlo que indique que el producto farmacéutico ofertado se encuentra comprendido en el alcance
de alguno de los Decretos Supremos seffalados y que a la fecha de presentacidn de la oferta téenica no cuenta
con opinidn negativa sobre su solicitud de reinscripcién por parte de ANM, adjuntando la copia del referido
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registro venciclo y la copia de la solicitud de reinscripcidn ante DIGEMID, segiin los plazos establecidos en la
normatividad vigente (Anexo 1).

La exigencia del Registro Sanitario o Certificado de Reglstro Sanitarlo vigente, se aplica durante todo el
procedimicnto de seleccion y ejecucidn contractual para productos farmaceuticos nacionales e importados.

e) Certificado de Buenas Pricticas de Manufactura (CBPM), segiin corresponda,

Para todos los casos que se describen la Certificacion de Buenas Pricticas de Manufactura (BPM), debe
comprender las dreas para la fabricacion, tipo de producto farmacéutico & tipo de preducto de producto
ofertado. En caso de produccion por etapas, cada uno de los laboratorios que participan en el proceso debe
presentar la Certificacién de 8PM,

ictos farmacéuticos nacionales:
Emitido por la ANM

Para productos farmacéuticos importados: ‘

Emlitido por la ANM. Del mismo medo, se considera vdlido el certificado de Buenas Practicas de Manufactura
(BPM), otorgado por la Autoridad o entidad competente de los paises de Alta vigilancia Sanitaria; asi como
por las Autoridades competentes de otros paises con quienes se suscribe convenios de reconccimiento mutuo,

En el caso que no apliquen las situaclones menclonadas en el parrafo anterior, el postor debe presentar:

«  Una declaracién jurada que declare que se encuentra comprendido en el proceso de certificacion
de BPM, que comprenda el area para la fabricacion del preducto farmacéutico 6 tipo de producto
ofertado y que a la fecha de presentacidn de su oferta no cuenta con opinidn desfavorable de la
ANM, acompafiado de su solicitud de pre-liquidacion de BPM (Anexo 2), ademds, el laboratorio
fabricante debe estar Incluido en el Listado de Laboratorios Fabricantes Extranjeros pendientes de
Certificacidn en BPM por parte de la ANM.

¢ El Certificado de 8PM o documento equivalente, emitido por la autoridad competente del pais de
origen; para el caso de la produccion por etapas deberd presentar las Certificaciones de BPM
respectivas,

En el caso que el Certificado de Buenas Practicas de Manufactura no consigne fecha de vigencla, la fecha de
emislon no deberd ser mayor a dos (02) aflos, contados a partir de la fecha de presentacion de su oferta.
Para el caso de los preductos farmacéuticos que se oferten con disolvente (solvente) de otro fabricante,
deberdn adjuntar su cotrespondiente Certificado de Buenas Pricticas de Manufactura,

Para ¢l caso de los Laboratorios de Productos Farmacéulicos el cumplimiento de Buenas Pricticas de
Manufactura Incluye el cumplimiento de Buenas Practicas de Almacenamiento, Buenas Pricticas de
Distribucion y Transporte, y Buenas Pricticas de Laboratorio, Aslmismo, los Laboratorios que brinden a
terceros el serviclo de control de calidad de productos terminados deben cumplir con las Buenas Practicas de
Laboratorio y contar con la certificacion otorgada por la Autoridad Naclonal de Productos Farmacéuticos (ANM)

La exigencia de la Certificacion de BPM vigente se aplica durante todo el procedimiento de seleccion y
ejecucion contractual para productos farmacéuticos nacionales y extranjeros.

f) Certificado de Andlisis del Producto terminado (Protocolo de Anélisis)

Es un informe técnico suscrito por el profesional responsable de control de calidad del Laboratorio Fabricante,
cuando se haga mencién a protecolo de andlisls se refiere a certificado de andlisis, El Certificado de analisis
debe corresponder al lote del Producto ofertado tanto para productos ofertados naclonales e internaclonales.

De ser ¢} caso, de tratarse de un producto fabricado en el exterior el certificado de andllsis debe de llevar
visible y legible el nombre comercial y/o razdn soclal fabricante impreso. Y asimismo, el nombre del fabricante
debe de figurar el registro sanitario adjunto del preducto ofertado,

Los certificados de andlisis deben consignar la edicién de la Farmacopea Oficial de referencla a la que se acoge
el fabricante, vigente a la fecha de fabricacidn del producto. La evalvacion se realizard con la edicién vigente
a la fecha de presentacidn de propuestas y se aceptara los certificados que consignen Farmacopea oficlal de
referencia anterior a la vigente siempre y cuando contengan las mismas pruebas yfo especificaciones téenicas
definidas en la ediclon vigente,

El certificado de andlisls debe consignar cuando menos la sigulente informacidn: nombre del producto, forma
farmacéutica, concentracion de (los) Ingrediente(s) Farmacéutico(s) Activo (s),  ntimero de lote, fecha de
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vencimiento, fecha de fabricacidn, fecha de andlisls, N® Protocolo de andlisis, Cantidad del batch, ensayos,
las especificaciones téenicas, resultados y metodologia analitica obtenidos, farmacopea(s) o especificaciones
técenicas proplas a la que se acoge el fabricante, firma del o los profesionales responsables del control de
calidad y nombre del laboratorio que lo emite.

La presentacién de un certificado de andlisis que Indique norma técolca propia, se considera valida cuando la
forma farmacéutica del producto terminado ofertado no se encuentre en ninguna farmacopea oficial de
referencia y se encuentre autorizada como tal, luego de haber trascurrido los plazos de ley para la realizaclon
de dicho tramite, salvo las situaciones previstas en el Art 31 del 0,5, N°016-2011-SA,

Cuando se oferte un producto que incluye un solvente, dispositivo médico o accesorio, deberd presentar los
Certificados de andlisis del producto, solvente y dispositivo médico, Asimismo para los casos en que la forma
de presentacidn del producto es en set o kil, que incluya algdn accesorlo utilizado en la preparacion o
administracion del producte farmacéutico, deberd presentar sus especificaciones y/o caracteristicas.

Para el caso de productos derivado de plasma (hemoderivados) ademds de cumplir con los requisitos para
productos bioléglcos se debe presentar un certificado de negatividad de HIV v Hepatitis B8 y C, para el caso
de productos derivados de ganado bovino, ovino y caprino, ademds de los requisitos para productos bioldgicos
se debe presentar un Certificado de Negatividad de encefalopatia espongiforme bovina, :

Para los literales descritos anteriormente, aplica lo siqulente: -

En caso que un documento téenico se presente en idioma distinto al espaiiol, deberd presentar copla simple
de la traduccidn efectuada por traductor piblico juramentade o traductor colegiado certificado, segln
corresponda, de acuerdo a lo establecido en el Reglamento de fa Ley de Contrataclones del estado,

g) Rotulado de envase mediato e inmediato o inserto, de acuerdo con lo autorizado en el registro
sanltario del blen ofertado, segun corresponda.

5.3. DEL DISPOSITIVO MEDICO
Los cuales se deben acreditar con copla simple segin corresponda,

h) Reglstro Sanitarlo o Certificado de Registro Sanitario

Otorgado por la ANM (DIGEMID); ademds, las Resoluciones de modificacidn o autorizacion en  tanto estas
tengan por finalldad acreditar la correspondencia entre la informacion registrada ante la ANM y el dispositivo
médico ofertado. No se aceptardn dispositivos médicos cuyo Reglstro Sanltario este suspendido o cancelado,

La exigencla de la vigencla del Registro Sanitario o Certificado de Registro Sanitario del producto se aplica
para todo el proceso de seleccldn y ejecucion contractual.

NOTA: De conformidad con lo dispuesto en ef numeral 13 del Art, 552 de la Ley N°® 27444, Ley del
Procedimiento Administrativo General, modificado por el Decreto Legislativo N° 1272; La DIGEMID, hace de
conocimiento que la vigencia de los Registros Sanitarios se entenderd prorrogada hasta ef pronunciamiento
de la Institucion, siempre que las solicitudes de reinscripeion de productos farmacéuticos, dispositivos médicos
wo productos sanitarios hayan sido presentadas dentro del plazo de vigencia del registro sanitario a reinscribir,

En caso algln preducto no requiera Registro Sanitario deberd adjuntar el documento emitide por la ANM en
el cual acredite que no requiere dicho documento; caso contrario deberd adjuntar el listado publicado por
DIGEMID en su pdgina de Intranet (indicando la fecha de publicacidn) en el que se indique el producto
ofertado.

La exlgencla del Registro Sanitario o Certificado de Registro Sanitario vigente, se aplica durante todo el
procedimlento de seleccion y ejecucion contractual para productos farmaceuticos nacionales e importados.

1)  Certificado de Buenas Practicas de Manufactura (CBPM), seguiin corresponda.

La Certificacion de Buenas Practicas de Manufactura (BPM) vigente, a nombre del laboratorlo fabricante, debe
comprender el drea de fabricacién, tpo de producto o familia del dispositivo médico ofertado. En caso de
produccidn por ctapas, cada uno de los laboratorlos que participan en el proceso debe presentar la
Certificacion de BPM,

Para dispositivos médicos naclonales:
Emitido por la ANM
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Para dispositivos médicos importados:

Contar con la certificacion de Buenas Précticas de Manufactura (BPM) vigente, emitido por la Autoridad o
entidad competente del pais de origen. También se aceptard otros documentos como Certificado CE de la
Comunidad Europea, Norma ISO 13485 vigente, FDA u otros de acuerdo al nivel de riesgo emitido por la
Autoridad o Entidad competente del pafs de origen. En caso de preduccion por etapas, para cada uno de los
laboratorios se debe presentar el CBPM u otro documento que acredite ef cumplimiento de Normas de calidad
vigentes segin lo antes seiialado; en concordancia con los articulos 1249, 125°, 1262 y 1272 del Decreto
Supremo N°016-2011-5A.

Para el caso de los Certificados emitidos en el extranjero que no consigne fecha de vigencla, estos deben
tener una anligtiedad no mayor de dos (2) aiios contados a partir de la fecha de emision.

Para el caso de los Laboratorios de Dispositivos Médicos el curaplimiento de Buenas Practicas de Manufactura
Incluye el cumplimiento de Buenas Pricticas de Almacenamiento, Buenas Pricticas de Distribucion y
Transporte, y Buenas Practicas de Laboratorio, Asimismo, fos Laboratorios que brinden a terceros el servicio
de control de calidad de productos o dispositivos terminados deban cumplir con las Buenas Practicas de
Laboratorlo y contar con la certificacién otorgada por la Autoridad Macional de Productos Farmacéuticos,
Dispositives Médicos y Productos Sanitarios (ANM)

La exigencia de la Certificacion de BPM vigente se aplica durante todo el procedimiento de seleccion y
ejecucion contractual para productos farmacéutices naclonales y extranjeros.

) Certificado de Andlisis del Producto terminado (Protocolo de Andlisis)

Es un Informe técnlco suscrito por el profesional responsable de control de calidad del Laboratorio Fabricante,
en el que se seilala los andlisls realizados en todos sus componentes, los limites y los resultados obtenidos
en dichos andlisls, con arreglo a las exigencias contempladas en las normas especificas de calidad de
reconocimiento internaclonal, Cuando se haga mencion a protocolo de andlisls se refiere a certificado de
andlisis. El Certificado de andlisis debe corresponder al fote del Producto ofertado tanto para productos
ofertados naclonales e internacionales,

De ser el caso, de tratarse de un producto fabricado en el exterior el certificado de andlisis debe de Hevar
visible y legible el nombre comercial y/o razon secial fabricante impreso. Y asimlsmo, el nombre del fabricante
debe de figurar el registro sanitarlo adjunto del praducto ofertado,

Los certificados de andlisls deben consignar la edicion de las normas de calidad Nacienal, Internacional y/o
propla, a la que se acoge el fabricante, vigente a la fecha de fabricacidn del dispositivo médico.

La evaluacion téenica se realizard de acuerdo con la edicldn vigente a la fecha de fabricacion del dispositivo
médico. Se aceptard esta edicién siempre y cuando no exista diferencia con la edicidn actual (a la presentacidn

de propuestas), Asimismo se tendra en consideracidn el plazo de 12 meses segiin contempla la norma
sanitaria.

El certificado de andlisis debe consignar cuando menos la sigulente informacidn: nombre del producto, niimero
de lote, fecha de vencimiento, fecha de fabricacién, fecha de andlisis, N° Protecolo de analisls, Cantidad del
batch, ensayos, las especificaciones técnicas, resultados analiticos y metodologia analltica obtenidos, firma
del o los profesionales responsables del contrel de calidad y nombre del laboratorlo que lo emite,

Cuando las técnlicas analiticas del producto terminado no se encuentren en ninguna de las normas de calidad
internacional de referencia, se aceptard las téenlcas analiticas proplas del fabricante que se encuentren
autorizadas como tal. (Art. 31° del D.S. N°016-2011-SA).

La presentacion del Certificado de Andlisis del producto que se oferte, es obligatorla, independlentemente
cuenle o no con Registro Sanitario,

El Certificado de Analisis, por ser un documento técnico debera ser refrendado (nombre, firma y selle) por el
Director Técnico Responsable de la empresa postora,

k) Metodologia de Analisis (Copia Simple)

Cuando la metodologla de andlisis a las que se acoge el fabricante se encuentra en Normas Técnlcas
Internacionales de Calidad u otras Normas Técnicas segun corresponda, es facultad del postor adjuntar una
fotocopla de dicha monografia para faciiitar la evaluacidn téenica; en cambio cuando se trate de metodologlas
proplas del fabricante, el postor estd obligado a adjuntarlas,
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La metodologla propla del fabricante debe contencr el desarrollo de todas las pruebas analiticas a las que
hace referencia en el protocolo de andlisls y/o en la ficha técnica del dispositivo médico.

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

Para_los literales descritos anterlormente, aplica o sigulente:

En caso que un documento téenico se presente en Idioma distinto al espafiol, deberd presentar copla simq[c
de fa traduccién efectuada por traductor publico juramentado o traductor colegiado certificado, segin
corresponda, de acuerdo a lo establecido en el Reglamento de la Ley de Contrataciones del estado,

6.  VIGENCIA MINIMA DEL PRODUCTO A LA ENTREGA

La vigencia minima del preducto farmacéutico y/o dispositivo médicos deberd ser igual o mayor a dieclocho
(18) meses al momento de su(s) fecha(s) de entrega en los almacenes de la entidad,

7.  ENVASE Y CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO

Embalaje
El embalaje de fos productos farmacéuticos y dispositivos médicos deberd cumplir con los siguientes requisitos:

« Cajas de cartén nuevas y resistentes que garanticen la integridad, orden, conservacidn, transporte
y adecuado almacenamiento,

+  Cajas que faciliten su conteo y facil apilamiento, precisando el niinero de cafas apilabies.

o Cafas debldamente rotuladas indicando nombre del producto farmacéutico, presentacion, cantidad,
lote, fecha de vencimiento, nombre del proveedor, especificaciones para la conservacidn y
almacenamiento.

+  En las caras laterales debe decir "FRAGIL", con letras de un tamaiio minimo de S cm de alto y en
tipo negrita e indicar con una flecha el sentido correcto para la posicion de la caja. Debe descartarse
-la utilizacién de cajas de productos comestibles o productos de tocador, entre otros.

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

8,  DELA CONFORMIDAD DE RECEPCION

La conformidad y recepcion se sujeta a lo dispuesto en la normatividad de Contrataciones del Estado; la
recepcian la efectta el Jefe de Almacén Central (o quien haga sus veces) y la conformidad por ¢l Responsable

del Almacén Especializado de Medicamentos (o quien haga sus veces), conslderando el cumplimiento de lo
siguiente:

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

Para llevar a cabo tal verificaclon el contratista deberd entregar en cada punto de destino copla simple de los
sigulentes decumentos:

+  Copia Simple del Registro Sanitatio o del Certificado de Reglstro Sanitarlo vigente, cuando se
entregue el producto y sus actualizaciones cuando corresponda.

+  Copia del Certificado o Protocelo de Andlisis emitido por el fabricante o quien encarga su fabricacion,
por cada lote entregado,

»  Copla del certificado de BPM y del certificado BPA, vigentes al momento de la entrega, cuando se
entregue el productos y sus actualizaciones cuando cerresponda,

+  Declaracibn jurada donde se especifique las condiclones especiales de almacenamiento, embalaje y
distribucion (este documento solo para la primera entrega).

+  Adta de Verificacldn Cuall ~ Cuantitativa donde se consignan fas caracteristicas del producto
ofertado y datos, sello y firma de la empresa CONTRATISTA. Anexo N° 4,

. Cop@ de Declaracion jurada de compromiso de canje /o repasicion por defectos o vicios acultos,
por tinica vez, en la primera vez que se efectud la entrega en cada almacén de la entidad, Es preciso
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indicar que esta carta de compromiso de canje es de aplicacidn para cualquiera de las entregas.
Anexo N° 3,

«  Los documentos descritos en los literales precedentes deberdn ser fitmados por el Director Técnico
de la empresa CONTRATISTA,

9. CRONOGRAMA, LUGAR Y PLAZOS DE ENTREGA
El requerimiento cuenta a una entrega y varias entregas, segiin tabla adjunta,

La entrega de los productos farmacéuticos y dispositivos médicos se realizard en e Almacén Especializado de
Medicamentos de la DIRIS Lima Norte, sito en Pj, Et Aguila S/N Rimac Alt. De fa Cdra 6 de la Av, Francisco
Pizarro. Per(, indicando en las respectivas ordenes de compra. £l horario para la recepcidn de los blenes en
ef Almacén de la DIRIS Lima Norte es de Lunes a Viernes de 08:00 a 15 Horas,

La entrega de los productos farmacéuticos debe realizarse como maximo a los dicz (10) dias calendarios,
contados a partir del dia siguiente de suscrito ¢l contrato,

10. FORMA DEPAGO

Se realizara en una armada luego de efectuada la entrega de los bienes, previo a la emisién de la conformidad,
de acuerdo a lo establecido en el reglamento de [a Ley de Contrataciones del Estado.

11. VvICI0S OCULTOS

La recepcion conforme de la DIRIS Lima Norte no enerva su derecho a reclamar posteriormente por defectos
o viclos ocultos u otras situaciones andmalas no detectables o no verificables durante la recepcidn de los
productos farmacéuticos, por causales atribuibles al contratista, deblendo proceder a la reposicldn o canje
total del lote de los bienes que se hayan detectado en las situaciones descritas,

Las discrepanclas referidas a defectos o vicios ocullos deben ser semetidas a concillacién y/o arbitraje,
en dicho caso el plazo de caducidad se computa a partir de la conformidad olorgada por la entidad hasta
treinta (30) dias habiles posteriores al vencimiento del plazo de responsabilidad del contratista previsto en el
contrato, (Art. N®146 del Reglamento de la Ley N°30225).

El plazo maximo de responsabilidad del contratista es de dos (02) afios, contabilizado a partir de la emisién
de la conformidad.

NOTA: Se indican los siguientes anexos, formaran parte del presente requerimiento

v Anexo 11 Declaracion Jurada para productos farmacéuticos cuyos Reglstros Sanitarlos se encuentra en
proceso de reinscripcion cuande corresponda

v Anexo 2: Declaracion jurada de presentacion de solicitud de certificacion de BPM (Aplicable solo para
productos farmacéuticos importados, cuando corresponda.

v

Anexo 3: Declaracion Jurada de Compromiso de Canje yfo reposicion por Defectos o Vicios Oculto
v Anexo 4 Acta de Verificaclon Cuali-Cuantitativa

Pasing 7 de 1]
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DIRECCION DE REDES INTEGRADAS DE SALUD LIMA NORTE — DIRIS LN
SUBASTA INVERSA ELECTRONICA N° 01-2023-DIRIS LN

; IHicecion llé Hedes -
L Inregeadas de Salud
Wi U None

* t
“Decenlo de la lgualdad de Oportunidades para Mujeres y Hombres”
“Alio de la unidad, la paz y el desarrollo*

ANEXO N° 1

Declaracion Jurada para productos farmacéuticos y dispositivos médicos cuyos
reglstros sanitarios se encuentran en proceso de reinscripcidn

Serores
Direccion de Redes Integradas de Salud Lima Norte
Presente.-

De mi consideracion:

Mediante la presente declaramos que los productos farmacéuticos que ofertamos, detallados
en la presente tabla, se encuentran comprendidos en los alcances de los Decretos Supremos
N® 009-2009-SA, N° 028-2010-SA, N°® 018-2011-SA, N° 016-2011-SA, N° 016-2013-SA o
Decreto Legislativo N° 1272,

~ N°de Regisiro N® de Expediente
N® Item Descripcion del Item Sanitario de presentado a

Procedencia |  DIGEMID

[CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]

[CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]

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

Pawina 8 de 11
Av, Proceres N105 1
Rimagc - Pt
Telélono: 2 195050, Anexo N°232
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/ DIRECCION DE REDES INTEGRADAS DE S/J;LUD LIMA NORTE - DIRIS LN \
SUBASTA INVERSA ELECTRONICA N° 01-2023-DIRIS LN

L Oltecaton de Redes
i3 ] tmegrradas de Satud
ferten b 1 Hma Norty

"Decenio de la tgualdad de Opartunidades para Mujeres y Hombres”
“Aifo de la unidad, la paz y el desarrollo”

ANEXO N° 2

Declaracion Jurada de presentacion de solicitud de certificacién de BPM
{Aplicable solo para productos farmacéuticos importados, cuando corresponda)

Sefores
Direccion de Redes Integradas de Salud Lima Norte
Presente.-

De mi consideracion:

Mediante el presente declaramos que el (los) Laboratorio (s) farmacéutico (s) cuenta solicifud
de cerlificacion de Buenas Practicas de Manufactura (BPM), que comprende el (las) area (s) de
la fabricacion del productos farmacéutico ofertado, y que a la fecha de presentacion de la oferta
no cuenta con opinion desfavorable de la Autoridad Nacional de Productos Farmacéulicos,
Dispositivos médicos y Productos Sanitarios (ANM) que se detallan a continuacion:

[Laboratorio fabricante Pais de Procedencia Numero de Expediente
| presentado DIGEMID

[CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]

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

Pasina O de 1
Av. Proceres N°1051
Rimac - Per
Teléfone 2 185050, Anaxo N°232
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L Direcddan de Redes
Lt Intepradad do Selud
HELL Uima Hoite

“Decento de la fgualdad de Oportunidades para Mujeres y Hombres”
“Afo de la unidad, la paz v el desarrollo”

BE!EKQ h!o 3 + t

Declaracién Jurada de Compromiso de Canje y/o reposicién por Defectos o Vicios
Oculto

Sefores )

Comité de Seleccién/Organo Encargado de la Contrataciones

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

De mi consideracion:

Nos es grato hacer llega a usted, la presente “Declaracidén Jurada de Compromiso de Canje y/o
Reposicidn por defectos o Vicios Ocultos” en representacion del......w e
............................. (Razdn social de la empresa o consorcio) por los dispositivos médicos que se nos
adjudiquen de nuestra propuesta presentada a 13 ..o,

(Consignar nomenclatura del procedimiento de seleccion).

El canje serd efectuado en el caso que el producto haya sufrido alteracidn de sus caracterfsticas
fisicas sin causa atribulble al usuario o cualquier otro defecto o vicio oculto durante la vida Gtil del
dispositivo médico. El material médico canjeado tendrd fecha de expiracidn igual o mayor a la
ofertada en el procedimiento de seleccion, contada a partir de la fecha de entrega de canje,

El canje se efectuard a solo requerimiento de la entidad en un plazo no mayor a 60 dias calendario
¥ no generara gastos adicionales a los pactados con vuestra entidad.

Atentamente,

[CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]

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

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

hagzina 10 de 11
Av. Proceres N*1051
Rimac —~ Per
Teltlono; 2 195050, Anoxo N*232
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DIRECCION DE REDES INTEGRADAS DE SALUD LIMA NORTE - DIRIS LN
SUBASTA INVERSA ELECTRONICA N° 01-2023-DIRIS LN

DOCUMENTO DE INFORMACION COMPLEMENTARIA e 5
APROBADO : N

RUBRO: Medicamentos y productos farmacéuticos

[El lexto redaclado en letra cursiva, esta referido a informacidn rererencaaf a lener en cuenra por la
Enlidad y no deberé incluirse en las Bases Estandarizadas]

OBJETIVO

Orientar a las Enlidades en la elaboracion de las Bases estandarizadas del procedimiento de Subasla
Inversa Eleclrénica (SIE) para la conlralacion do blenas comunas.

El presente Documento de Informacién Complemantaria (DIC) esté constituido por las siguientes partes:

Parte | - REQUISITOS DOCUMENTARIOS MINIMOS DEL PROVEEDOR DEL BIEN

La informacion contenida en esta parte, precisard los requisitos documentarios minimos y vigenles que
doberd presentar el proveedor en un procedimiento de seleceion, de tal forma que so acredile of llovar a
cabo la aclividad econdmica materia de la contralacion, segun la reglamaenlacién aplicablo an of tarritorio
nacional; asimismo, la inclusion de fos referidos requisilos minimos on las Bases para la convocaloria
de una SIE, se realizard on of Capitulo IV "Requisitos de Habilitacién" do las Bases estandarizadas,
npmbadas por ol OSCE (...}

1.1, Copla simplo de la Resoluclén Direcloral de Autorizacién Sanllaria de Funclonamiento olorgada al
Establecimionto Farmacéutico proveedor, emilida por la Direcclon General de Madicamentos,
Insumos y Drogas ~ DIGEMID, como Auloridad Nacional de Productos Farmacéuticos, Dispositivos
Médicos y Producios Sanllarios (ANM) o por las Auloridades do Productos Farmacéuticos,
Dispositivos Médicos y Produclos Sanitarios de Nivel Reglonal (ARM), segin mrresporsda, de acuerdo
a la logislacion y normatividad vigente,

1.2. Copila simple del Cerlificado do Buenas Prdclicas de Almacenamiento vigento, a‘ nombre del
proveedor, emilido por la DIGEMID como ANM o por la ARM, segln corresponda, de acuerdo ala
legislacién y normatividad vigenle. Solo en el caso que el proveedor sea el laboratorio nacional
fabricante del bien, se presenlara la copia simple del Cerlificado de BPM, segtn lo sefialado an ol
numeral 1.4,

1.3. Copia simple del Certificado de Buenas Préclicas de Dislribucién y Transporte - BPDT vigente, de
acuerdo a la legislacion y normatividad vigenle, ommdo por la DlGl:MIO como ANM o par la ARM,
segun corresponda,

1.4, Copla simple del Cerlificado da Buenas Préclicas de Manufaclura vigente - BPM, segun lo detallado
a conlinuacion:

a) Para medicamenlos y produclos bioldgicos: Copia simple del Certificado de BPM vigenle, que
compranda las dreas para la fabricacién del bien ofertado, emitido por la DIGEMID como ANM,
o por la auloridad sanitaria o entidad competenle de los palses de alla vigilancia sanitaria, de
acuerdo a la logislacion y normativa vigente.

b) Para productos dietélicos: Copia simple del Cerlificado de BPM del fabricante naclonal emitido
por la DIGEMID como ANM, de acuerdo a la legislacion y normatividad vigente, Se acepla copia
simple del Cerlificado de BPM o su equivalente emilido por la Autoridad o Entidad compatente

del pals de origen y aquellos palses que participan en el proceso de fabricacién para productos
importados.

¢) Para productos galénices: Copia simple del Cerlificado de BPM del fabricante nacional emitido
por la DIGEMID como ANM, de acuerdo a la legisfacion y normalividad vigente, Se acepta copla
slmple det Cerlificado de BPM o su equivalencia emilido por la Autoridad competento del pals
de origen para productos imporlados,

1.5, Copia simple del Registro sanitario o Cerlilicado de registro sanilario vigente, emilido por la
DIGEMID como ANM, de acuerdo a la legislacién y normalividad vigenle.

1.6. Copia simple del Certificado de analisis o Protocolo de andlisis del bien oferlado dc acuerdo a la
F armacopea vigente o norma de referencia autorlzada en el registro sanitario del bien oferlado,

1.7. Copla simple de los rotulados de envase inmedialo, mediato e inserlo, de acuerdo a lo aulorizado
_______ en ol registro sanilario del bion oforlado, segun corresponda

Vaorsign 03 T T Pagna ez
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7

DOCUMENTO DE INFORMACION COMPLEMENTARIA P
APROBADO '

RUBRO: Medicamontos y productos farmacéuticos

Parte Il - CERTIFICACION DE CALIDAD DEL BIEN

La informacion contenida en esta parle, precisard la melodologta a emplear para la comprobaclén de la
calidad de los bienes y servicios a contralar; asimismo, dicha informaciéon podrs ser empleada por las

Entidades para establecer la éxigencia do dicha comprobacion en la elaboracion de las Bases para la

convocatorja de una SIE, especificamonte en lo relacionado al numeral 3.2 “Forma de Enlrega de la

Prostacion” (sogundo parrafo) del Capitulo Il “Especificactones Téenieas” de las Bases eslandarizadas,

aprobaclas por el OSCE, de acuerdo a la siguionle estruclura;

2.1, Blon | 2.2 Méloda tle munslrno "| 2.3. Ensayos o pruebas

Se realizaran de acuerdo a la leglslacion vy

Medicamento

Se reahzaré du acuardo a !a
legislacion y normatividad vigenle
y lo establecido por el Centro

Afines del Snclor Salud,

normalividad vigonio y lo establecido “por el
Centro Nacional de Control de Calidad - CNCC
del Inslituto Nacional de Salud - INS (Organismo

Producto Daclonal da Conlttol de Salldad - pblico Ejocutor del Ministerio de Salud - MINSA),
bioldgico Salud Iilsnso - ol 2k oFr’l Al | e quo aprucba la Tabla de Requerimlento do
g TR [~ o (Oeganismo PUblico | v, 246 do Muostras para Andlisis do Ceonlrol do
Producto Efsaulor del Ministario. do. Selud « Calidad, do  Produclos  Farmacdulicos,
galénico MINS;’& eln sm;::n!g}r!d'de 6rgar;c: Dispositivos Médicos y Preductos Sanitarlos, en
e l?ggd danlﬁagor'?!or{c;g”dggg:{r‘ol su calidad de érgano competente para dirigir y
Producto do Calldad de (Medlé:amenlas operar la Red Nacional de Laboralorios Oficiales
dietético ; Y| do Control de Calidad do Medicamentos y Afines

RIS | ey del Seclor Salud, e

2.4, Otras pruc!slonus

La curtmcackin da Ia calidad sera de exigencia obllgmorm por la nntldﬂd osla Londumén deba eshr
softalada on las Bases Estandar (especificaclones técnicas y/o proforma de contrato), realizando las
precislones que apliquen, tales como, que los coslos que demande dicha cerlificaclon deben ser
asumnidos por el contralisla; no obslante, en el caso que la entidad delermine que los coslos y/o la
oportunidad del suministro originados de la exigencia do la certificacidn de la calidad, impiden o ponen
en nesgo la finalidad de la conlmlaclén 051'\ se {)odrﬁ eximir de dicha exigencla

Parte Il - OTROS
No es aplicablo

Virslon 03 Péginn 2 da 2

N




245

/

DIRECCION DE REDES INTEGRADAS DE SALUD LIMA NORTE - DIRIS LN
SUBASTA INVERSA ELECTRONICA N° 01-2023-DIRIS LN

FICHA TECNICA
APROBADA

CARACTERISTICAS GENERALES DEL BIEN

Denominacién del bien : AMOXICILINA + ACIDO CLAVULANICO, 500 mg + 125 mg, TABLETA
Denominacién téenica : AMOXICILINA + ACIDO CLAVULANICO, 500 mg + 125 mg, TABLETA
Unidad de medida : UNIDAD
Doscripeidn general  : Medicamento de uso en seres humanos. Se acepla la denommac!én
Am?xtclilna + Acldo clavuldnico (como sal potdsica) 500 mg + 125 mg
Tableta.

CARACTERISTICAS ESPECIFICAS DEL BIEN

2.2

2,3

2.4

Del bien

_ GARAGTERISTICA | ESPECIFICACION | REFERENGIA

AMOXICILINA + ACIDO | Reglstros  sanltarios
CLAVULANICO o  AMOXICILINA | vigentes, segun lo
TRIHIDRATO + ACIDO CLAVULANICO | ostablecldo  en ol
o AMOXICILINA TRIHIDRATO + | Reglamento para ol
CLAVULANATO DE POTASIO o | Regislro, Control y
AMOXICILINA + CLAVULANATO DE | Vigilancla Sanitarla de
POTASIO Praductos

_Goncenlracion 500mg +125mg ‘ Farmacéulicos,

TABLETA, comprendo a Ias !(Trrﬁ?%; DJsposiiimsP:&;dég‘iggz

" bd
Forma farmacdulica m:macéu%icab detalht}as compnmxdo Sanltarios, aprobado

________ con Decrelo Supramo

Via de administracion 1. ORAL N* ‘016~20¥1-SA y
modificatorias.

Ingredienle farmacéutico
aclivo - [FA

El medicamenlo debe cumplir con las espocificaciones tdenicas aulorizadas on su ragistro
sanitario,

La vigencia minima del medicamonto debe ser Igual o mayor a dieciocho (18) mesas al momento
do la enlrega en el almacén de la entidad; asimismo, para ¢l caso de suminislros periddicos da
bienes de un mismo lole, soran aceplados hasla con una vigencia minima de quince (15) meses,

Procisién 1: Excepclonalmente, la entidad podra procisar, en las bases del procodimionto de
seleccion (Capitulo lIl Especificaciones Técnicas yo proforma de conlrato), una vigencia minima
dol bien, inferior a la eslablecida en ol parrafo precedente; solamenle en el caso que la
indagacién de mercado avidencie que la referida vigencla minima no pueda ser cumplida por
mas de un proveedor en el mercado, Dicha siluacion serd ovaluada por la entidad, considerando
la {inalidad de la confralacién. 4

Envase y eombalaje f

Los envases inmedialo y medialo del modicamento deben curmplir con las aspoclrlcaclonos
técnicas autorizadas on su regislro sanitario, de acuerdo a lo establecido on ol Reglamenlo para
ol Registro, Control y Vigilancia Sanitaria de Produclos Farmacéulicos, Disposilivos Médicos y
Produclos Sanitarios, aprobado con Decreto Supremo N° 016-2011-SA y modilicalorias,

Envase inmedialo: Blisler o folio, de acuerdo a lo autorizado en su rogistro sanitarlo,
Envase madialo: El contanldo maximo serd hasta 500 unidades.

t

Embalaje: El medicamento debo embalarse do acuerdo a las condiclones requaridas para ol
cumplimlento de las Buenas Préclicas de Almacenamionlo, eslablecidas en la normalividad
vigente emilida por la Auloridad Nacional de Productos Farmacéulicos, Disposilivos Madicos y
Produclos Sanitarios - ANM,

Rotulado

Dobe corresponder al medicamento, de acuardo a lo autorizado en su reglstro sanitario,

Inserto -
Es obligatorla la Inclusion del inserto, con la informacion autorizada en su regislro sanitarlo.

Version 09 Pégina 1 do 1
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2,

. CARACTERISTICAS GENERALES DEL BIEN

FICHA TECNICA
APROBADA

Denominacién del bien : ATORVASTATINA, 20 mg, TABLETA

Denominacion Wenlca : ATORVASTATINA, 20 mg, TABLETA

Unidad de madida 1 UNIDAD

Descripcidn genoral — : Medicamento de uso en seras humanos. Se acepla la denominacion:
! Alorvastatina (como sal cdlcica) 20 mg Tableta,

CARACTERISTICAS ESPECIFICAS DEL BIEN

21

2.2

2.3

2.4

Del blen

[ CARAGTERISTICA ESPECIFIGACION  REFERENGIA
ATORVASTATINA o ATORVASTATINA | Ragislros  sanitarios

DE CALCIO o ATORVASTATINA DE | vigentes, segin lo
CALCIO TRIHIDRATO i establecldo  en ol

W ~ l2omg Reglamenlo para ol

e ——— -1 Reglslro, Conlrol 'y
TABLETA, comprende a las formas Viglandia Sanitarla de

RIS AN S | o
p G s S Farmacéulicos,

recublerta. — Dispositivos  Médicos
y Productlos

Sanilarios, aprebado
Via do administracién 1. ORAL con Decrelo Supremo

N*  016-2011-SA y

Ingrediente farmacdutico
aclivo - IFA

Forma farmacéutica

modificatorias.

El medicamento debe cumplir con las especificaciones téenicas avtorizadas en su registro
sanilario.

La vigencia minima del medicamento debe ser lgual o mayor a dleclocho (18) meses al momento
de la entrega en el almacén de la entidad; asimismo, para el caso de suministros periodicos de
bienes de un mismo lole, serdn acoplados hasta con una vigencia minima de quince (16) meses,

Proclslon 1: Excepcionalmente, la entidad podrd pracisar, en las bases del procedimiento de
seleccion (Capitulo 11l Especificacionos Técnicas y/o proforma de contralo), una vigencia minima
del bien, inferior a la establecida en el parrafo precedonte; solamente en el caso que la
indagacion de mercado evidancic que la referida vigencla minima no pueda ser cumplida por
méas de un proveedor en ¢! mercado. Dicha sltuacidn sera evaluada por la enlidad, considerando
la finalidad de la contrataclon,

Envase y ombala)o

Los envases inmediato y mediato del medicamento deben cumplic con las especificaciones
léenicas autorizadas on su registro sanitario, de acuerdo a lo establecido en el Reglamento para
ol Raglstro, Control y Vigllancla Sanitaria do Productos Farmacéulicos, Disposilivos Madicos y
Productos Sanitarios, aprobado con Decreto Supremo N* 016-2011-SA y maodificalorias,

Envase Inmedlalo: Blisler o lolio, de acuerdo a lo autorizado en su reglstro sanitario.
Envase mediato: El contenido méximo seré hasta 500 unidades,

Embataje; El medicamento debe embalarse de acuerdo a las condiclones requeridas para ol
cumplimiento de las Buenas Pricticas do Almacenamiento, establecidas en la normalividad
vigente omilida por la Auloridad Nacional de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y
Produclos Sanitarios - ANM.

Rotulado e

Debe corresponder al medicamentlo, de acuerdo a lo autorizado en su registro sanilario,

Insarto
Es obligaloria la inclusidn del Inserto, con la informacién autorizada on su registro sanitario.

Versidn 09 Péagina 1 de 1
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FICHA TECNICA
APROBADA

1. CARACTERISTICAS GENERALES DEL BIEN
Denominacién del bien 1 AZITROMICINA, 500 mg, TABLETA
Denominacién téenica : AZITROMICINA, 500 mg, TABLETA
Unidad de medida : UNIDAD
Descripeion general  : Medicamonto de uso on seres humanos.
2. CARACTERISTICAS ESPECIFICAS DEL BIEN
21 Dol bien

CARACGTERISTICA ESPECIFICACION REFERENCIA

Ingredienle farmacéulico | AZITROMICINA o AZITROMICINA | Ragislros  sanilarios
activo - IFA DIHIDRATO vigenles, segun o

Concontraclon

500 mg

Forma farmacdutica

TABLETA, comprende a las formas |
farmacéuticas  dotalladas:  céapsula,

4 establecido  on @l

Reglamenlo para ol
Reglstro, Conlral y
Vigilancia Sanitaria de

comprimido, comprimido  recubierto,

tableta y tablela recublerta. i

— Farmacéuticos,

Dispositives  Médicos
y Produclos
Sanilarios, aprobado
con Decreto Supremo
N° 016-2011-SA vy
modificalorias.

Via de administracion 1. ORAL

El medicamenlo debe cumplic con las especillcaciones tdenlcas aulorizadas en su regisiro
sanitario,

La vigencia minima del medicamento debe ser igual o mayor a dieciocho (18) masas al momanto
de la entraga en el almacén de la enfidad; asimismo, para ol caso de suministros periédicos do
bienes de un mismo lote, serdn aceplados hasla con una vigencia minima de quince (15) meses.

Procisién 1: Excepclonalmente, la entidad podrd procisar, en las bases del procedimiento do
seleccién (Capitulo 1l Especificaciones Téenicas ylo proforma do contrato), una vigencla minima
dal bien, inferior a la eslablecida on el parrafo procedenle; solamente en el caso que la
Indagacion de mercado evidencie que la referida vigencia minima no pueda ser cumplida por
mas de un proveador en of mercado, Dicha siluacion seré evaluada por la entidad, considerando
la finalldad do la conlralacldn,

2.2 Envasey embalaje
Los envases inmediato y mediato del medicamento deben cumplir con las especificacionos
{denicas aulorizadas en su regislro sanitario, de acuerdo a lo eslablocido an el Reglamento para
el Reglstro, Control y Vigilancia Sanitaria de Produclos Farmacduticos, Dispositivos Médicos y
Praductos Sanitarios, aprobado con Dacreto Supremo N* 016-2011-SA y modificatorias,
Envasa inmedialo: Blistar o follo, de acuerdo a lo aulorizado en su registro sanitario,
Envaso mediato: El conlonido madxime serd hasta 600 unidades.

Embalaje: €l medicamento dobe embalarse de acuerdo a las condiciones requeridas para of
cumplimlento de las Buenas Practicas de Almacenamiento, establecldas on la normatividad
vigente emitida por la Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y
Produclos Sanilarios - ANM,

2.3 Rotulado
Debao corresponder al medicamento, do acuerdo a fo aulorizado en su regislro sanilario.

24 Inserto
Es obligaioria la Inclusién del insorte, con la informacién autorizada an su reglstro sanitarlo,
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/ DIRECCION DE REDES INTEGRADAS DE SALUD LIMA NORTE — DIRIS LN \
SUBASTA INVERSA ELECTRONICA N° 01-2023-DIRIS LN

FICHA TECNICA R

APROBADA RN

1. _CARACTERISTICAS GENERALES DEL BIEN

Denomipacion del bien @ CLOTRIMAZOL, 1%, CREMA, 20 g
Denomlnacion téenica | CLOTRIMAZOL, 1%, CREMA, 20 g

Unidad de medida : UNIDAD :

Descripeidn general  : Medlcamento de uso en seres humanos. Se acepla la denominacion:

Clotrimazol 1% Crema topica 20 g,

2. CARAGTERISTICAS ESPECIFICAS DEL BIEN

2.1 Dol blon
CARACTERISTICA [ ESPECIFICACION | REFERENGIA
Ingradiente farmacéutico Registros  sanilarios
aclivo - IFA CLSTRW_'AZOL ) lvigontes, segin o
Concontracion 1%, oslablecido  en ol

Reglamento para ol
Registro,  Control  y
——| Vigilancia Sanilaria de

-CREMA, wco-l';;f)rcndo a la forma

= lica
"f?rmﬂ f_nrmacéu e farmacaulica delallada: crema,

Produclos
Farmacéuticos,
1. TOPICA Dispositives  Mddicas
I : N Produclos
< d b y
Via de administraclén % DERMIGA | T

con Decrelo Supremo
N*  016-2011-SA vy
modificatorias, -

El medicamento debe cumplir con las especificaciones téenicas autorizadas en su registro
sanitarlo.

La vigencla minima del moedicamento dobe sor Igual o mayor a dieclocho (18) meses al momonto
do Ia entrega en el almacén de la entidad; asimismo, para ol caso de suministros periddicos de
bienos do un mismo lole, serdn aceptados hasta con una vigenela minima de quince (18) mosos,

Procision 1: Excepclonalmente, la entidad podra precisar, en fas bases del procedimiento de
seleccion (Capflulo 1l Especificacionés Téenicas ylo proforma de contralo), una vigencia minima
del bien, inferior a la eslablecida en el pdrrafo precedente; solamente en el caso que la
Indagacion de mercado evidencie que la referida vigencia minima no pueda sor cumplida por
mas de un proveedor en el mercado. Dicha siluacidn serd evaluada por la enlidad, considerando
la finalidad de la contratacion,

2.2 Envase y ombalajo
Los envases inmedialo y medialo del medicamento deben cumplic con las especificaciones
tacnicas aulorizadas an su registro sanilario, de acuerdo a lo establecido on ol Reglamento para
el Registro, Control y Vigilancia Sanilaria de Produclos Farmacéuticos, Disposilivos Mddicos y
Productos Sanitarlos, aprobado con Decreto Supremo N° 016-2011-SA y modificalorias.

Envase inmediato: TUBO, de acuerdo a lo autorizado en su reglstro sanilario.
Envase mediato: El conlenido maximo sord hasta 50 upidades,

Embalaje: El medicamento debo embalarse de acuerdo a las condiclones requeridas para el
cumplimiento de las Buenas Praclicas de Almacenamiento, establecldas en la normatividad
vigente emilida por la Autoridad Nacional de Preductos Farmacéulicos, Dispositivos Médicos y
Productos Sanilarios - ANM.

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

2.4 Inserto .
Es obligaloria la inclusion del inserlo, con la informacién aulorizada en su registro sanilarlo,
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f DIRECCION DE REDES INTEGRADAS DE SALUD LIMA NORTE — DIRIS LN
SUBASTA INVERSA ELECTRONICA N° 01-2023-DIRIS LN

FICHA TECNICA
APROBADA

1. CARACTERISTICAS GENERALES DEL BIEN

Denominacién dol bien : DEXTROMETORFANO, 16 mg/5 mL, JARABE, 120 mL

Denominacién téenica ¢ DEXTROMETORFANO, 156 mg/s mL, JARABE, 120 mL

Unidad de medida : UNIDAD

Descripeion general @ Madicamenlo de uso en seres humanos. Se acepta la denominagion:
Dexiromelorfanc bromhldrato 16 mg/6 mL Liquido oral 120 mL.

2. CARACTERISTICAS ESPECIFICAS DEL BIEN

24 Delblon

CARAGTERISTICA  ESPECIFIGACION  REFERENCIA
BROMHIDRATO DE | Rogisiros  sanltarios
Ingredionte farmacéulico | DEXTROMETORFANO vigentos, segin o
aclivo - IFA MONOHIDRATO o BROMHIDRATO DE | establecido  en ol
| DEXTROMETORFANO Reglamento para ef
| Concentracién | 16 mg/5 ml. DR, B
JARABE, comprende a las formas | p9 HPE5 ahflana db

Forma farmacéulica farmacéulicas dotalladas: jarabe vy Faimandolisos
o |soluci6n oral. Dispositivos Médicos
y Productos
Sanilarios, aprobado
Via do adminlstracién 1. ORAL con Decreto Supremo
N° 016-2011-SA y

modificalorias.

El medicamenlo debe cumplir con las -espacificaciones écnicas aulorizadas en su registro
sanilario,

La vigencla minima del medicamento dobe sor Igual o mayor a dieciocho (18) meses al momento
de la enirega en el almacdén de la enlidad; asimismo, para el caso de suministros perlddicos de
hienes de un mismo lote, seran acoptados hasta con una vigencla minima de quince (15) meses,

Proclslon 1: Excepcionalmente, la enlidad podré precisar, an las bases del procedimiento de
seleccion (Capllulo NIl Especilicaciones Téenicas ylo proforma de contrate), una vigancia minima
del bien, inferior a la establecida en el parralo precedente; solamento en el caso que la
indagacién de morcado ovidoncie que la referida vigencia minima no pueda ser cumplida por
mas de un proveador en el mercado. Dicha situacldn serd evaluada por la antidad, considorando
la [inalidad de la contratacién.

2.2 Envasey embalajo
Los envasos inmediato y mediato del medicamento deben cumplir con las especificaciones
técnicas autorizadas en su registro sanitario, do acuerdo a lo establocido en ¢l Reglamenlo para
el Reglsire, Conlrol y Vigitancia Sanitaria de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Madicos v
Produclos Sanilarios, aprobade con Decrolo Supremo N* 016-2011-SA y modificatorias,

Envase Inmadlato: FRASCO, de acuerdo a lo aulerizado an su registro sanlitario,
Envase medialo: El contenido maximo serd unilario con dosificador incluido.

Embalaje: EI medicamento debe embalarse de acuerdo a las condiciones roquoridas para ol
cumplimiento do las Buonas Préclicas de Almacenamiento, establecidas en la normatividad
vigenle emitida por la Autoridad Nacional de Produclos Farmacéuticos, Disposilivos Médlcos y
Productos Sanilarios - ANM,

2.3 Rotulado
Debe corrasponder al medicamanto, de acuerdo a 1o autorizado en su registro sanitario,

2.4 Insorto
Es obligateria la inclusion dol inserto, con la informacion aulorizada on su registro sanllario,
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/ . DIRECCION DE REDES INTEGRADAS DE SALUD LIMA NORTE — DIRIS LN

SUBASTA INVERSA ELECTRONICA N° 01-2023-DIRIS LN

2.2

2.3

2.4

1. CARACTERISTICAS GENERALES DEL BIEN

. CARACTERISTICAS ESPECIFICAS DEL BIEN

FICHA TECNICA
APROBADA

Denominacién dol blon : SULFATO FERROSO, 15 mg de Fels ml., JARABE, 180 mL

Denominacion téenica @ SULFATO FERROSO, 15 mg de Fel/S mL, JARABE, 180 mL

Unidad de modida : UNIDAD

Dascripeidn goneral @ Medicamento de uso en seres humanos, Se acepta la denominaclén:
Hierro (como sullalo) 15 mg FelS mL Liquido oral 180 mL.

__CARAGTERISTICA

Ingredionte farmacéutico | SULFATO FERROSO | Reglstros  sanilarios
aclivo - IFA HEPTAHIDRATADO vigenles, sogin lo

15 mg de Fa elementalis mL equivalo a | eSlablecido en el

75 mgls mL de sulfato ferroso 209!3{“0“1% P?fﬂl el
e e — 1 Reglglre; Conleml y

JARABE, comprende a las formas |, %

Forma farmacéutica farmacéulicas  defalladas:  jarabe vy Vighanda: Saniteria de

Productos
soluciénoral. i Farmacéuticos,

Disposilivos  Médicos

y Produclos
Via de administracion 1. ORAL Sanilarios, ~aprobado
con Decrelo Supremo
N*  016-2011-8A vy

Dol blon
3 ESPECIFICACION REFERENCIA

Concanlracion

modilicalorias, _

El medicamento debe cumplir con las especificaclones lécnicas autorizadas en su regisiro
sanitario,

La vigencia minima del medicamento-debe ser igual o mayor a dieclocho (18) moses al momento
de la entrega en el almacén de la enlidad; asimismo, para el caso de suminislros periddicos de
bienes de un mismo lote, sotdn acaptados hasta con una vigencia minima de quince (15) meses.

Procislon 4: Excepclonalmente, la entidad podrd precisar, en las bases del procedimienlo de
seleccion (Capltulo Il Especificaciones Técenicas y/o proforma de conlrato), una vigencia minima
del bion, inferior a la eslablecida en el parralo precedente; solamenle en el caso que la
indagaciéon de mercado avidencie que la referida vigencia minima no pueda ser cumplida por
mas do un proveodor en el mercado, Dicha siluacidn sord evaluada por la entidad, considerando
la finalidad de la conlratacién,

Envaso y ombalaje

Los envases inmedialo y medialo del medicamento deben cumplir con las espacificaciones
\éenlcas autorizadas en su registro sanitario, de acuerdo a lo eslablecido an el Reglamenlo para
al Raoglstro, Control y Vigilancla Sanitaria de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y
Productos Sanitatios, aprobado con Decreto Suprema N° 016-2011-SA y modificalorias.

Envase inmedialo; FRASCO, de acuerdo a lo aulorizado en su reglstro sanitario.
Envase mediato: El contenido méaximo serd unitario con dosiflicador incluido.

Embalajo: El medicamento debe embalarse do acuordo a las condiclones requeridas para el
cumplimiento de las Buanas Practicas de Almacenamiento, establacidas en la normatividad
vigente emitida por la Auloridad Nacional de Productos Farmacéuticos, Disposilivos Médicos y
Productos Sanitarios - ANM.

Rotulado
Debo corresponder al medicamento, de acuordo a lo autorizado en su reglisico sanilario,

Insorto
Es obligatoria la inclusién del inserto, con la informaclén autorizada on su registro sanitario.
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/ DIRECCION DE REDES INTEGRADAS DE SALUD LIMA NORTE — DIRIS LN

SUBASTA INVERSA ELECTRONICA N° 01-2023-DIRIS LN ;

i

FICHA TECNICA
APROBADA

CARACTERISTICAS GENERALES DEL BIEN

Denominacién del bien : GEMFIBROZILO, 600 mg, TABLETA
Donominacién téenica @ GEMFIBROZILO, 600 mg, TABLETA
Unldad de medida : UNIDAD

Descripeldn general @ Modicamenlo de uso en seres humanos.

CARACTERISTICAS ESPECIFICAS DEL BIEN

2.2

2.3

2.4

Del bien

" GARACTERISTICA | ESPECIFICACION REFERENGIA

Ingrediente farmacdulico Regislros  sanitarios
aclivo - IFA SENFIBROALD vigentes, sogin o
Concenlracion 600 mg oslablecido  en ol

AR PR s L sk ; "
TABLETA, comprende a las formas Egg:;ﬂ;emocgi?:m a;
Forma farmacéulica farmacéuticas delalladas: comprimido !

recubiarto y tableta recubieria. \;:'%lifa(::;cl:fs Sanitarla do

Fanmacéuticos,
Disposilivos Médicos
oy . Productos
Via de administracién 1. ORAL Sanitarios, aprobado
con Decrelo Supramo
N*  016-2011-8A ¥y

modificatorias.

El modicamento debe cumplir con las especificaciones iéenicas aulorizadas on su regislro
sanilario.

La vigencia minima del medicamento debae sar igual o mayor a dieciocho (18) mases al momento
do la ontrega en ol almacén do la ontldad; asimismo, para ol caso de suministcos periddicos do
bienes do un mismo lote, serdn aceplados hasla con una vigencia minima de quince {15) meses,

Procislén 1: Excepcionalmente, la entidad podrd procisar, on las bases del procedimianto do
solecclon (Capitulo 1l Especificaciones Técnicas y/o proforma de contrale), una vigencla minima
del blen, inferior a la oslablecida en el parralo precedonto; solamenle en el caso quo la
indagacién de mercado evidencie quo la referida vigencia minima no pueda ser cumplida por
mis de un proveedor on ¢l mercada. Dicha siluacion sera ovaluada por la entidad, considerando
la finalidad de la conlratacién,

Envase y embalaje
Los envases inmedialo y medialo del medicamento deben cumplir con las espocificaclones
técnicas aulorizadas en su regislro sanilario, de acuerdo a lo establecido en el Reglamento para

el Ragistro, Conlrol y Vigilancia Sanitaria de Produclos Farmacéulices, Dispositivos Madicos y
Produclos Sanitarios, aprobado con Deocrato Supremo N® 016-2011-SA y modilicatorias.

Envase inmediato; Blister o folio, de acuerdo a lo aulerizado en su registre sanitario,
Envase modialo: El contenido maximo serd hasla 500 unidades.

Embalaje; El medicamento debe embalarse do acuerdo a las condiclones roqueridas para ¢l
cumplimiento de las Buenas Praclicas da Almacenamionto, establacidas en la normalividad
vigenle emitida por la Autoridad Nacional de Productos Farmacéulicos, Dispositivos Mddicos y
Produclos Sanitarlos - ANM.

Rotulado

Debe correspondor al modicamenlo, de acuerdo a lo aulorizado en su regisiro sanilario,

Inserto
Es obligatoria la Inclusién dol inserto, con la Informacion aulordzdada en su régistro sanitarlo,
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DIRECCION DE REDES INTEGRADAS DE SALUD LIMA NORTE — DIRIS LN
SUBASTA INVERSA ELECTRONICA N° 01-2023-DIRIS LN

nip

2.2

23

24

FICHA TECNICA SRS

APROBADA f=rad

CARACTERISTICAS GENERALES DEL BIEN
Denominacién del bien

Denominacion téenica

Unidad de medida
Dascripeién general

: IBUPROFENQ, 100 mg/6 mL, SUSPENSION, 60 mL

: IBUPROFENO, 100 mg/6 mL, SUSPENSION, 60 mL

: UNIDAD

: Medicamento de uso en seres humanos, Se acepla la denominacion; '
Ibuprofeno 100 mg/5 mL Liquido orat 60 mL.

CARACTERISTICAS ESPECIFICAS DEL BIEN

" Dal bion
GARACTERISTICA ESPECIFICACION | REFERENCIA
Ingredienle farmacéullco oy Registros  sanitarios
golvonlFh_  DOTROPRRD | vigentes, segin o
Concentragion | 100mgfSml | estabecko - on o
SUSPENSION, comprende a las formas R:gl::lr::fn 00027:5 uy
Forma farmacéutica rarmacét!gicas'cljetnilnrjns: suspension y Vigilénci'a Sanilaria de
—— »V*#;jgs_peﬂsfnord e Productos

Farmacdulicos,

Disposilivos  Médicos
y Productos
Saniiarios, aprcbado
can Decroto Supremo
N*  016-2011-8A ¥y

Via de adminislracion 1. ORAL

Version 09

_modificalorias,

El medicamenlo debe cumplic con las especificaciones lécnicas aulorizadas en su regislro
sanitario,

La vigencla minima del medicamento debe ser igual o mayor a dleciocho (18) meses al memento
de Ia enlrega en el almacén de la entidad; asimismo, para el caso de suministros periédicos de
bienes de un mismo lote, seran aceplados hasla con una vigencla minima do quinco (15) meses.

Precisién 1: Excepcionalmenta, 1a enlidad podra precisar, en las bases del procedimiento de
seleccion (Capllulo 11l Especilicaciones Técnicas y/o proforma de contrato), una vigencia minima
del bien, inferior a la eslablecida en ol pdrrafo precedenlo; solamenle en el caso que la
indagaclén do mercado evidencie que la referida vigencia minima no pueda sor cumplida por
mas do un proveador en el mercado. Dicha situacion serd evaluada por la entidad, considerando
la finalidad de la contratacién.

Envase y ombalaje

Los envases inmadialo y medialo del medicamenlo deben cumplir con las especificaciones
téenicas autorizadas en su registro sanltario, de acuerdo a lo establocide en el Reglamento para
el Registro, Conlrol y Vigilancla Sanitaria de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y
Productos Sanilarios, aprobado con Decrelo Supremo N° 016-2011-SA y medificatorias.

Envase inmedialo: FRASCO, de acuerdo a lo aulorizado en su regisiro sanilario,
Envase mediato: El conlenido maximo serd unitario con dosificador incluido.

Embalaje: El medicamento debe embalarse de acuerdo a las condiclones requeridas para ol
cumplimiento de las Buenas Préclicas de Almacenamianto, eslablecidas en la normalividad
vigenle emilida por la Autotidad Nacional de Produclos Farmacéulicos, Disposilivos Médicos y
Produclos Sanilarios - ANM.

Rotulado

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

) ;
Insarto
Es obligatoria la Inclusién del Inserto, con la informacion autorizada en su reglstro sanilarlo,
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DIRECCION DE REDES INTEGRADAS DE SALUD LIMA NORTE — DIRIS LN
SUBASTA INVERSA ELECTRONICA N° 01-2023-DIRIS LN

FICHA TECNICA
APROBADA

1. CABACTERISTICAS GENERALES DELBIEN
Denominacion del bien : NAPROXENO, 500 mg, TABLETA
Denominacién técnica : NAPROXENQ, 500 mg, TABLETA
Unidad de medida : UNIDAD
Descripclén general 1 Medicamento de uso en seres humanos. Se acepla la denominacion:

Naproxeno (como base o sal sédica) 500 mg Tablela,

2. CARACTERISTICAS ESPECIFICAS DEL BIEN

2.1 Del bien
" CARACTERISTICA ESPECIFICACION REFERENCIA
Ingrediente farmacéutico | NAPROXENO o NAPROXENO DE | Regisiros  sanitarios
aclivo - IFA Soplo vigenles, segin lo
500 mg de naproxeno base equivalonte | establecldo —en ol
Cencenlracion a 550 mg de naproxeno sédico Reglamento  para el

Registro, Control y
Vigilancia Sanitaria de
Productos
Farmacdéulicos,
Dispositivos Médicos
. Yy Produclos
Sanitarios, aprobado
1o ORN, con Decrelo Supremo
N® 016-2011-8A vy
_madificalorias. |

TABLETA, comprende a las formas
Forma farmacéulica farmacéuticas delalladas: comprimido
recubierto, tablela y tablela recubierla.

Via de administracion

El medicamento debe cumplir con las especiflicaciones lécnicas aulorizadas en su registro
sanitario, i

La vigencla minima del medicamento debo sor Igual o mayor a dieclocho (18) meses al momento
de la enlrega en ol almacén de la enlidad; asimismo, para el caso de suministros periddicos de
bienes de un mismo lole, serdn aceplados hasta con una vigencia minima de quince (15) meses.

Pracisién 1: Excepclonalmente, la entidad podra precisar, en las basos del procedimiento de
seleccién (Capitulo Il Especificaciones Técnicas ylo proforma de contralo}, una vigencia minima
del bien, inferior a la oslablecida en el parrafo precedento; solamente en el caso que la
indagacion de mercado evidencie quo la referida vigencla minima no pueda ser cumplida por
més de un provaeedor en of mercado. Dicha situacion serd evaluada por la entldad, considerando
la finalidad de la contratacién,

2.2 Envasey embalaje
Los envases inmediato y mediato del medicamanto deben cumplir con las especificacionos
téenicas aulorizadas on su ragistro sanilario, de acuerdo a lo establecido on ol Reglamenlo para
ol Raglsiro, Conlrol v Vigilancia Sanitarla de Produclos Farmacéulicos, Dispositivos Médicos y
Productos Sanitarios, aprobado con Decreto Supremo N* 016-2011-SA y modificatorias:

Envase Inmediato: Blister o folio, de acuerdo a lo autorizado en su regislro sanltario.
Envase mediato: El conlenido méximo sera hasta 500 unidades.

Embalaje: El medicamonlo debe embalarse de acuerdo a las condiclones requeridas para el
cumplimlento de las Buenas Préclicas de Almacenamienlo, eslablecidas en la normatividad
vigente emilida por la Autoridad Naclonal de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y
Produclos Sanilarios - ANM, i

2.3 Rotulado ‘ ; :
Debe corresponder al medicamento, de acuerdo a lo autorizado on Su registro sanitario.

2.4 Inserlo ‘
Es obligatoria la inclusion del inserto, con la informacién autorizada en su registro sanilario,
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/ DIRECCION DE REDES INTEGRADAS DE SALUD LIMA NORTE — DIRIS LN
SUBASTA INVERSA ELECTRONICA N° 01-2023-DIRIS LN

FICHA TECNICA
APROBADA
1 CABA(}T’};RESTICAS GENERALES DEL BIEN R
Denominaclon del bien : PARACETAMOL, 120 mg/5 mL, SOLUCION, 60 mL
Denominacion téenlca @ PARACETAMOL, 120 mg/5 mL, SOLUCION, 60 mL
Unidad de medida : UNIDAD

Descripeidn general @ Medicamento de uso en seres humanos, Se acepta fa denominacion:
Paracetamol 120 mg/5 mb Liquido oral GO mt.,

2. CARACTERISTICAS ESPECIFICAS DEL BIEN

2.1 Dol blon
_ _CARACTERISTICA | ESPECIFICACION | REFERENGIA
Ingredionte  farmacéutico Registros  sanitarios
‘activo - IFA PARACETN_"_PL _______ vigentes, segin o
Concenlraclén _ [120mg/6mt | ostablecido —en ol
SOLUCION, comprondo a las formas | Reglamento para el

Reglstro, Control vy
Vigilancla Sanitarin de
— Productos
Farmacéuticos,
Dispositivos  Médicos
y Produclos
Via de adminislracion 11, ORAL- Sanilarios, aprobado
con Decrelo Supremo
N*  016-2011-SA vy
maodificatorias.

Forma farmacéulica farmacéulicas  delalladas:  jarabe,
solucién oral y suspension oral,

El medicamento debe cumplir con las especificaclones técnicas aulorizadas en su reqistro
sanilario,

La vigencla minima del medicamonto debe ser Igual o mayor a dieciocho (18) meses al momanto
de la entrega en el almacén de la entidad; asimismo, para el caso de suminislros periddicos de
bienes de un mismo lote, serén aceplados hasta con una vigencia minima de quince (15) meses.,

Preclslén 1: Excepclonalmente, la entidad podréa pracisar, en las bases del procedimiento de
soeleccion (Capllulo i Especificaciones Técnicas yfo proforma de conlralo), una vigencla minima
del bien, inferior a la establecida en el parrafo precedenle; solamenle en el caso que la
indagacién de mercado evidencie que la referida vigencia minima no pueda ser cumplida por
mds de un proveoador on el mercado, Dicha siluacidn serd evaluada por la enlidad, considerando
la finalidad de la contratacién.

2,2 Envaso y embalajo
Los envases inmediato y medialo del medicamento deben cumplir con las especificaclones
téenicas autorizadas en su regisleo sanitario, de acuerdo a lo eslablecido en el Reglamento para
al Registro, Control y Vigilancia Sanltarla de Produclos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y
Productos Sanitarios, aprobado con Decrelo Supramo N* 016-2011-SA y modificalorlas,

Envase inmediato: FRASCO, de acuerdo a lo autorizado en su registro sanilario,
Envasa madiato: El contenido maximo serd unitario con dosificador incluido,

Embalaje: El modicamento debe embalarse do acuerdo a las condlciones requeridas pzira el
cumplimiento de las Buenas Prdcticas de Almacenamiento, establecidas en la normatividad
vigente emilida por la Auloridad Naclonal de Produclos Farmacéuticos, Disposilivos Madicos y
Productos Sanilarios - ANM,

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

24 Insarto i ]
Es obligatoria la Inclusion del inserlo, con la informacién autorizada an su registro sanitarlo.
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CAPITULO IV )
REQUISITOS DE HABILITACION’

4.1 Requisitos de habilitacion segun los documentos de informacion complementaria

a) Copia Simple de Resolucion Directoral de Autorizacion Sanitaria de Funcionamiento
otorgada al Establecimiento Farmacéutico proveedor, emitida por la Direccién General
de Medicamentos, Insumos y Drogas — DIGEMID, como Autoridad Nacional de Productos
Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios (ANM) o por las Autoridades
de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios de Nivel
Regional (ARM), seglin corresponda, de acuerdo a la legislacion y normativa vigente.

Obligatorio para todas las empresas que se presenten en consorcio, salvo el caso de
ser empresa extranjera no instalada en el territorio nacional.

b) Copia simple del Certificado de Buenas Practicas de Almacenamiento vigente, a
nombre del proveedor, emitido por la DIGEMID como ANM o ARM, segun corresponda, de
acuerdo a la legislacion y normatividad vigente.

Para el caso que el postor contrate el servicio de almacenamiento con un tercero, ademas
debera presentar el certificado BPA de la empresa que presta el servicio de
almacenamiento, acompafiado de la documentacion que acredite el vinculo contractual
entre ambas partes (documento de arrendamiento que garantice que esta haciendo uso de
los almacenes).

Solo en el caso que el proveedor sea el laboratorio nacional fabricante del bien, se
presentara la copia simple del Certificado de BPM, segun lo sefialado en el literal d).

Todos los postores que se presenten individualmente o en consorcio (con uno o mas
empresas) tienen la obligacion de presentar los requisitos sefialados en el literal a) y b)
como parte de su propuesta, de acuerdo a lo establecido en el D.S. N°014-2011-SA vy sus
modificatorias.

c) Copia simple del Certificado de Buenas Practicas de Distribucion y Transporte-BPDT
vigente, de acuerdo a la legislacién y normatividad vigente, emitido por la DIGEMID como
ANM o por la ARM. El vehiculo de transporte empleado para transporte de productos
farmaceuticos debe de contar con instalaciones que no alteren la calidad de los mismos y
que ofrezcan proteccion adecuada de las influencias externas, incluida la contaminacién,
teniendo en cuenta la naturaleza y requerimientos de estos.

d) Copia simple del Certificado de Buenas Practicas de Manufactura vigente - BPM,
segun lo detallado a continuacion:

d.1) Para medicamentos y productos bioldgicos: Copia simple de Certificado de BPM
vigente, que comprenda las areas para la fabricacion del bien ofertado, emitido por la
DIGEMID como ANM, o por la autoridad sanitaria o entidad competente de los paises de
alta vigilancia sanitaria, de acuerdo a la legislacion y normativa vigente.

d.2) Para productos dietéticos: Copia simple del Certificado de BPM del fabricante nacional
emitido por la DIGEMID como ANM, de acuerdo’a la legislacién y normatividad vigente. Se
acepta copia simple del Certificado de BPM o su equivalente emitido por la Autoridad o
Entidad competente del pais de origen y aquellos paises que participan en el proceso de
fabricacion para productos importados.

d.3) Para productos galénicos: Copia simple del Certificado de BPM del fabrlcante nacional
emitido por la DIGEMID como ANM, de acuerdo a la legislacion y normatividad vigente. Se
acepta copia simple de certificado de BPM o su equivalencia emitido por la Autoridad
competente del pais de origen para productos importados.

7 Los requisitos de habilitacién son fijados por el area usuaria en el requerimiento. A/
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e)

A di?;errencia

En el caso que no apliquen las situaciones mencionadas en el parrafo anterior, el postor
debe presentar:

Una declaracion jurada que declare que se encuentra comprendido en el proceso de
certificacion de BPM, que comprenda el area para la fabricacién del producto farmacéutico
6 tipo de producto ofertado y que a la fecha de presentacion de su oferta no cuenta con
opinion desfavorable de la ANM, acompafiado de su solicitud de pre liquidacion de BPM
(Anexo 2), ademas, el laboratorio fabricante debe estar incluido en el Listado de
Laboratorios Fabricantes Extranjeros pendientes de Certificacion en BPM por parte de la
ANM.,

El Certificado de BPM o documento equivalente, emitido por la autoridad competente del
pais de origen; para el caso de la produccion por etapas debera presentar las Certificaciones
de BPM respectivas.

Para el caso de los Certificados emitidos en el extranjero que no consigne fecha de vigencia,
estos deben tener una antigiiedad no mayor de dos (2) afios contados a partir de la fecha
de presentacién de su oferta.

Para el caso de los productos farmacéuticos que se oferten con disolvente (solvente) de otro
fabricante, deberan adjuntar su correspondiente Certificado de Buenas Practicas de
Manufactura,

La exigencia de la Certificacion de BPM vigente se aplica durante todo el procedimiento de
seleccion y ejecucion contractual para productos farmacéuticos nacionales y extranjeros.

Copia simple del Registro Sanitario o Certificado de Registro Sanitario vigente, emitido
por la DIGEMID como ANM, de acuerdo a la legislacion y normatividad vigente.

En el caso que el Registro Sanitario del producto farmacéutico ofertado haya vencido y se
encuentre dentro de los alcances de lo dispuesto en la Tercera Disposicién Complementaria
Transitorias del Decreto Supremo N° 018-2011-SA, del Decreto Supremo N° 016-2011-SA
y sus modificatorias vigentes, el postor debera presentar una Declaraciéon Jurada emitida
por el Titular del Registro Sanitario o el poseedor del Certificado del Registro Sanitario que
indigue que el producto farmacéutico ofertado se encuentra comprendido en el alcance de
alguno de los Decretos Supremos sefialados y que a la fecha de presentacion de la oferta
técnica no cuenta con opinién negativa sobre su solicitud de reinscripcion por parte de ANM,
adjuntando la copia del referido registro vencido y la copia de la solicitud de reinscripcion
ante DIGEMID, segun los plazos establecidos en la normatividad vigente (Anexo 1).

La exigencia de la vigencia del Registro Sanitario o Certificado de Registro Sanitario del
producto se aplica para todo el procedimiento de seleccién y ejecucién contractual.

Copia simple del Certificado de Analisis o Protocolo de Analisis del bien ofertado de
acuerdo a la Farmacopea vigente o norma de referencia autorizada en el registro sanitario
del bien ofertado.

Copia simple de los rotulados de envases inmediato, mediato o inserto, de acuerdo a
lo autorizado en el registro sanitario del bien ofertado, segun corresponda.

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

No debe exigirse la presentacién de documentos para acreditar requisitos que no deriven de

L alguna norma que resulte aplicable especificamente al objeto materia de la contratacion, como
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la inscripcion en el Registro Unico de Contribuyentes, en el Registro Nacional de Proveedores,
vigencia de poder, entre otros documentos.

Advertencia : ‘

En caso de digitalizacion o escaneo del requerimiento, este debe efectuarse del documento
original a efectos que la informacion sea completamente legible.
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CAPITULO V
PROFORMA DEL CONTRATO

. Importante

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

Conste por el presente documento, la contratacion de [CONSIGNAR LA DENOMINACION DE LA
CONVOCATORIA], que celebra de una parte [CONSIGNAR EL NOMBRE DE LA ENTIDAD], en
adelante LA ENTIDAD, con RUC N° [......... ], con domicilio legal en [......... ], representada por
[ssmameniss ], identificado con DNIN®[.........], ydeotraparte [.........c..cooeeveevceiveeriiis ], con RUC
N s ], con domicilio legal "en [......................e..ooeenenn ), inscrita en la Ficha N°
[oooiiiiiiin. ] Asiento N° [................] del Registro de Personas Juridicas de la ciudad de
[ssmvenamrmal], debidamente representado por su Representante Legal,
(s s B e ], con DNI N° [....................], 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 [....................], el [CONSIGNAR EL ORGANO A CARGO DEL PROCEDIMIENTQO,
ORGANO ENCARGADO DE LAS CONTRATACIONES O COMITE DE SELECCION] adjudicé la
buena pro de la SUBASTA INVERSA ELECTRONICA N° [CONSIGNAR NOMENCLATURA DEL
PROCEDIMIENTO DE SELECCION] para la contratacién de [CONSIGNAR LA DENOMINACION
DE LA CONVOCATORIA], a [INDICAR NOMBRE DEL GANADOR DE LA BUENA PRO], cuyos
detalles e importe constan en los documentos integrantes del presente contrato.

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

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

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

CLAUSULA CUARTA: DEL PAGO?®

LA ENTIDAD se obliga a pagar la contraprestacion a EL CONTRATISTA en [INDICAR MONEDA],
en [INDICAR EL DETALLE DEL PAGO UNICO O PAGOS A CUENTA O PAGOS PERIODICOS,
SEGUN CORRESPONDA], luego de la recepcion formal y completa de la documentacién
correspondiente, seglin 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 siete (7) dias de producida la recepcién, salvo que se requiera
efectuar pruebas que permitan verificar el cumplimiento de la obligacién, en cuyo caso la
conformidad se emite en un plazo maximo de quince (15) dias, bajo responsabilidad de dicho
funcionario.

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

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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para ello, bajo responsabilidad del funcionario competente.

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

CLAUSULA QUINTA: DEL PLAZO DE LA EJECUCION DE LA PRESTACION

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

CLAUSULA SEXTA: PARTES INTEGRANTES DEL CONTRATO
El presente contrato esta conformado por las bases, |a oferta ganadora, asi como los documentos
derivados del procedimiento de seleccion que establezcan obligaciones para las partes.

CLAUSULA SETIMA: GARANTIAS

EL CONTRATISTA entreg6 al perfeccionamiento del contrato la respectiva garantia incondicional,
solidaria, irrevocable, y de realizacion automatica en el pals al solo requerimiento, a favor de LA
ENTIDAD, por el concepto, monto y vigencia siguiente: . i

e De fiel cumplimiento del contrato: [CONSIGNAR EL MONTO], a través de la [INDICAR EL TIPO
DE pARANTIA PRESENTADA] N° [INDICAR NUMERO DEL DOCUMENTQ] emitida por
[SENALAR EMPRESA QUE LA EMITE]. Monto que es equivalente al diez por ciento (10%) del

monto del contrato original, la misma que debe mantenerse vigente hasta la conformidad de la
recepcion de la prestacion.,

- Importante
Al amparo de lo dispuesto en el numeral 149.4 del articulo 149 del Reglamento de la Ley de
. Contrataciones del Estado, en el caso de contratos periddicos de suministro de bienes, si el postor

. ganador de la buena pro solicita la retencién del diez por ciento (10%) del monto del contrato original
. como garantia de fiel cumplimiento de contrato, debe consignarse lo siguiente:

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

De conformidad con el articulo 152 del Reglamento, no se constituird garantia de fiel cumplimiento
del contrato, en contratos cuyos montos sean iguales o menores a doscientos mil Soles (S/.
200,000.00). Dicha excepcion también aplica a los contratos derivados de procedimientos de
seleccion por relacién de ftems, cuando el monto del item adjudicado o la sumatoria de los montos de
i los items adjudicados no supere el monto sefalado anteriormente. 1

CLAUSULA OCTAVA: EJECUCION DE GARANTIAS POR FALTA DE RENOVACION

LA ENTIDAD puede solicitar la ejecucion de las garantias cuando EL CONTRATISTA no las hubiere
renovado antes de la fecha de su vencimiento, conforme a lo dispuesto en el literal a) del numeral
1556.1 del articulo 155 del Reglamento de la Ley de Contrataciones del Estado.

Importante para la Entidad

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

' CLAUSULA NOVENA: ADELANTO DIRECTO

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

fzx\fo

4

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

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

Incorporar a las bases o eliminar, segtin corresponda.

CLAUSULA DECIMA: RECEPCION Y CONFORMIDAD DE LA PRESTACION

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

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

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

CLAUSULA UNDECIMA: DECLARACION JURADA DEL CONTRATISTA

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

CLAUSULA DUODECIMA: RESPONSABILIDAD POR VICIOS OCULTOS

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 TIEMPO EN ANOS, NO
MENOR DE UN (1) ANO] afio(s) contado a partir de la conformidad otorgada por LA ENTIDAD.

CLAUSULA DECIMA TERCERA: PENALIDADES

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

0.10 x monto vigente
F x plazo vigente en dias

Penalidad Diaria =

Donde:

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

El retraso se justifica a través de la solicitud de ampliaciéon 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

=

¥
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transcurrido no le resulta imputable. En este Uitimo caso la calificacion del retraso como justificado
por parte de LA ENTIDAD no da lugar al pago de gastos generales ni costos directos de ningtin
tipo, conforme el numeral 162.5 del articulo 162 del Reglamento de la Ley de Contrataciones del
Estado. - :

Importante

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

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

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

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

CLAUSULA DECIMA CUARTA: RESOLUCION DEL CONTRATO

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

CLAUSULA DECIMA QUINTA: RESPONSABILIDAD DE LAS PARTES

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

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

CLAUSULA DECIMA SEXTA: ANTICORRUPCION

EL CONTRATISTA declara y garantiza no haber, directa o indirectamente, o tratdndose de una
persona juridica a través de sus socios, integrantes de los érganos 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 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 administracién, apoderados, representantes legales, funcionarios,
asesores y personas vinculadas a las que se refiere el articulo 7 del Reglamento de la Ley de
Contrataciones del Estado.

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

Finalmente, EL CONTRATISTA se compromete a no colocar a los funcionarios publicos con los
que deba interactuar, en situaciones refiidas con la ética. En tal sentido, reconoce y acepta la
prohibicion de ofrecerles a éstos cualquier tipo de obsequio, donacién, beneficio ylo gratificacién,
ya sea de bienes o servicios, cualquiera sea la finalidad con la que se lo haga.

CLAUSULA DECIMA SETIMA: MARCO LEGAL DEL CONTRATO

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

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

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

Facultativamente, cualquiera de las partes tiene el derecho a solicitar una conciliacién dentro del
plazo de caducidad correspondiente, segun lo sefialado en el articulo 224 del Reglamento de |a
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, segln lo previsto en el numeral 45.21 del articulo 45 de la Ley de Contrataciones
del Estado.

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

CLAUSULA VIGESIMA: DOMICILIO PARA EFECTOS DE LA EJECUCION _CONTRACTUAL
Las partes declaran el siguiente domicilio para efecto de las notificaciones que se realicen durante
la ejecucion del presente contrato:

DOMICILIO DE LA ENTIDAD: [.oiicoiiiiiiiiiiiiinnns ]

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

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

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

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

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

{

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 seleccidon cuyo valor estimado sea menor o igual a cinco millones con 00/100
soles (S/ 5 000 000,00).

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

DECLARACION JURADA PARA PRODUCTOS FARMACEUTICOS Y DISPOSITIVOS MEDICOS CUYOS
REGISTROS SANITARIOS SE ENCUENTRAN EN PROCESO DE REINSCRIPCION

Sefiores

COMITE DE SELECCION
SUBASTA INVERSA ELECTRONICA N° 01-2023-DIRIS LN

Presente.-
De mi consideracion:

Mediante la presente declaramos que los productos farmacéuticos que ofertamos, detallados en la presente
tabla, se encuentran comprendidos en los alcances de los Decretos Supremos N° 009-2009-SA, N° 028-2010-
SA, N° 018-2011-SA, N° 016-2011-SA, N° 016-2013-SA o Decreto Legislativo N* 1272.

N°® de Registro Sanitario N° de Expediente

L de Procedencia presentado a DIGEMID
N° Item Descripcién del Iltem

[CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]

Firma, Nombres y Apellidos del postor o

Representante legal, seguin corresponda
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ANEXO N° 2

DECLARACION JURADA DE PRESENTACION DE SOLICITUD DE CERTIFICACION DE BPM
(APLICABLE SOLO PARA PRODUCTOS FARMACEUTICOS IMPORTADOS, CUANDO CORRESPONDA)

Sefiores

COMITE DE SELECCION
SUBASTA INVERSA ELECTRONICA N° 01-2023-DIRIS LN

Presente.-

De mi consideracion:

Mediante el presente declaramos que el (los) Laboratorio (s) farmacéutico (s) cuenta solicitud de certificacion de
Buenas Practicas de Manufactura (BPM), que comprende el (las) area (s) de la fabricacion del productos
farmaceéutico ofertado, y que a la fecha de presentacion de la oferta no cuenta con opinion desfavorable de la
Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos, Dispositivos médicos y Productos Sanitarios (ANM) que se
detallan a continuacion:

Laboratorio fabricante Pais de Procedencia Numero de Expediente presentado
DIGEMID

[CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]

Firma, Nombres y Apellidos del postor o

Representante legal, segtin corresponda
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ANEXO N° 3

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

Sefiores

COMITE DE SELECCION
SUBASTA INVERSA ELECTRONICA N° 01-2023-DIRIS LN

Presente.-

De mi consideracion:

Nos es grato hacer llega a usted, la presente "Declaracion Jurada de Compromiso de Canje y/o Reposicién por
defectos o Vicios Ocultos” en representacion del.............ooooiiiiiiinn.

............................. (Razén social de la empresa o consorcio) por los dispositivos médicos que se nos adjudiquen
de nuestra propuesta presentada ala .............cooooiiiii

{Consignar nomenclatura del procedimiento de seleccién).

El canje sera efectuado en el caso que el producto haya sufrido alteracion de sus caracteristicas fisicas sin causa
atribuible al usuario o cualquier otro defecto o vicio oculto durante la vida Util del dispositivo médico. El material
meédico canjeado tendra fecha de expiracion igual o mayor a la ofertada en el procedimiento de seleccion, contada
a partir de la fecha de entrega de canje.

El canje se efectuara a solo requerimiento de la entidad en un plazo no mayor a 60 dias calendario y no generara
gastos adicionales a los pactados con vuestra entidad.

Atentamente,

[CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]

Firma, Nombres y Apellidos del postor o

Representante legal, segin corresponda
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ANEXO N° 5
DECLARACION JURADA DE DATOS DEL POSTOR

Sefiores

COMITE DE SELECCION )

SUBASTA INVERSA ELECTRONICA N° 01-2023-DIRIS LN
Presente.-

El que se suscribe, [... ..]; postor y/o Representante Legal de [CONSIGNAR EN CASO DE SER
PERSONA JURIDICA} |dent|f|cado 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
Razén Social:

Domicilio Legal :

RUC : Teléfono(s): |

MYPE" |si | No
Correo electronico :

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

1. Solicitud de reduccion de la oferta econdmica.

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

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

4. Respuesta a la solicitud de atceso al expediente de contratacién.

5. Notificacion de la orden de compra'?

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

[CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA)]

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

Importante

La notificacién d:rrg:da a la direccion de correo electronico consfignada se entendera va!rdamente
efectuada cuando la Entidad recrba acuse de recepcion.

seccién consulta de empresas acreditadas en el REMYPE en el link http://www2 trabajo.gob.pe/servicios-en-linea-2-2/ y se
tendra en consideracién, en caso el postor ganador de la buena pro solicite la retencién del diez por ciento (10%) del monto
del contrato original, en calidad de garantia de fiel cumplimiento, en los contratos periédicos de suministro de bienes, seglin

Esta informacién sera verificada por la Entidad en la pagina web del Ministerio de Trabajo y Promocién del Empleo en la A
lo sefialado en el articulo 149 del Reglamento.

Cuando el monto del valor estimado del procedimiento o del item no supere los doscientos mil Soles (S/ 200 000.00), en
caso se haya optado por perfeccionar el contrato con una orden de compra.,
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mportants |
Cuando se trate de consorcios, la declaracion jurada es la siguiente:
ANEXO N° 5
DECLARACION JURADA DE DATOS DEL POSTOR

Sefiores

COMITE DE SELECCION

SUBASTA INVERSA ELECTRONICA N° 01-2023-DIRIS LN
Presente.-

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

Datos del consorciado 1

Nombre, Denominacién o

Razén Social :

Domicilio Legal :

RUC : | Teléfono(s) :
MYPE3 Si | No |
Correo electronico :

Datos del consorciado 2

Nombre, Denominacion o

Razon Social :

Domicilio Legal ;

RUC : | Teléfono(s) :
MYPE 4 Si l No |
Correo electronico :

Datos del consorciado ...

Nombre, Denominacion o

Razén Social :

Domicilio Legal :

RUC : | Teléfono(s) :
MYPE15 Si l No |
Correo electrodnico :

Autorizacién de notificacién por correo electrénico:

Correo electrénico del consorcio:

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

3 Esta informacion sera verificada por la Entidad en la pagina web del Ministerio de Trabajo y Promocién del Empleo en la
seccidn consulta de empresas acreditadas en el REMYPE en el link http:/fwww2.trabajo.gob.pe/servicios-en-linea-2-2/ y se
tendra en consideracién, en caso el consorcio ganador de la buena pro solicite la retencién del diez por ciento (10%) del
monto del contrato original, en calidad de garantia de fiel cumplimiento, en los contratos periddicos de suministro de bienes,
segun lo sefialado en el articulo 149 del Reglamento. Para dicho efecto, todos los integrantes del consorcio deben acreditar
la condicién de micro o pequefia empresa.

4 bidem.

15 |bidem.
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1.
A
3

4.
5.

Solicitud de reduccién de la oferta econdmica.

Solicitud de subsanacién de los requisitos para perfeccionar el contrato.

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

Respuesta a la solicitud de acceso al expediente de contratacién.

Notificacion de la orden de compra’®

Asimismo, me comprometo a remitir la confirmacion de recepcion, en el plazo maximo de dos (2) dias

h

abiles de recibida la comunicacion.

[CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]

Firma, Nombres y Apellidos del representante
comun del consorcio

Importante

La notificacion dirigida a la direccion de correo electrénico consignada se entenderé vélidamente |

efectuada cuando la Entidad reciba acuse de recepcion.

16

Cuando el monto del valor estimado del procedimiento o del item no supere los doscientos mil Soles (S/ 200 000.00), en
caso se haya optado por perfeccionar el contrato con una orden de compra.
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ANEXO N° 6

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

Seflores
COMITE DE SELECCION )
SUBASTA INVERSA ELECTRONICA N° 01-2023-DIRIS LN

Presente.-

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

I3

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

il. 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.

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

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

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

procedimiento de seleccion.
vii. Comprometerme a mantener la oferta presentada durante el procedimiento de seleccidén y a
perfeccionar el contrato, en caso de resultar favorecido con 14 buena pro.

[CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]
Firma, Nombres y Apellidos del postor o
Representante legal, segtn corresponda
Importante
En el caso de consorcios, cada integrante debe presentar esta declaracion Jurada, salvo que sea
| presentada por el representante comun del consorcio.
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ANEXO N° 7 (ITEM N° .....)

DECLARACION JURADA DE CUMPLIMIENTO DE LAS ESPECIFICACIONES TECNICAS

Sefiores

COMITE DE SELECCION )

SUBASTA INVERSA ELECTRONICA N° 01-2023-DIRIS LN
Presente.-

Es grato dirigirme a usted, para hacer de su conocimiento que luego de haber examinado las bases y
demas documentos del procedimiento de la referencia y, conociendo todos los alcances y las
condiciones detalladas en dichos documentos, el postor que suscribe ofrece el [CONSIGNAR EL
OBJETO DE LA CONVOCATORIA], de conformidad con las Especificaciones Técnicas que se indican
en el Capitulo Il de la seccion especifica de las bases.

[CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]

Flrma, 'N'o'm'b.t-'es y Ahelli‘doé del postor o
Representante legal o comlin, seglin corresponda
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ANEXO N° 8

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

Sefiores

[COMITE DE SELECCION

SUBASTA INVERSA ELECTRONICA N° 01-2023-DIRIS LN
Presente.-

Los suscritos declaramos expresamente que hemos convenido en forma irrevocable, durante el lapso
que dure el procedimiento de seleccion, para presentar una oferta conjunta a la SUBASTA INVERSA
ELECTRONICA N° N° 01-2023-DIRIS LN.

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

a) Integrantes del consorcio

1. [NOMBRE, DENOMINACION O RAZON SOCIAL DEL CONSORCIADO 1].
2. [NOMBRE, DENOMINACION O RAZON SOCIAL DEL CONSORCIADO 2],

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

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

c) Fijamos nuestro domicilio legal comin en [............ccccocovvevr.n., J:

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

1 OBLIGACIONES DE [NOMBRE, DENOMINACION O RAZON SOCIAL DEL

CONSORCIADO 1] (%17
[DESCRIBIR LAS OBLIGACIONES DEL CONSORCIADO 1]
5 83“33&:3?258 2DE [NOMBRE, DENOMINACION O RAZON SOCIAL DEL (%]
]
[DESCRIBIR LAS OBLIGACIONES DEL CONSORCIADO 2]
100%1°

TOTAL OBLIGACIONES

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

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

{

)
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[CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]

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

Importante

. De conformidad con el articulo 52 del Reglamento, las firmas de los integrantes del consorcio 7

deben ser legalizadas.
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ANEXO N° 10 (ITEM N° ...........)

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

Sefiores )
COMITE DE SELECCION )
SUBASTA INVERSA ELECTRONICA N° 01-2023-DIRIS LN

Presente.-

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

CONGERTO PRECIO TOTAL

TOTAL

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

[CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]

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

Importante

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

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

/
4

Importante para la Entidad

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

independientes, en los items que se presente”.

Incluir o eliminar, segtin corresponda
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ANEXO N° 9

AUTORIZACION DE NOTIFICACION DE LA DECISION DE LA ENTIDAD SOBRE LA
SOLICITUD DE AMPLIACION DE PLAZO MEDIANTE MEDIOS ELECTRONICOS DE
COMUNICACION

(DOCUMENTO A PRESENTAR EN EL PERFECCIONAMIENTO DEL CONTRATO)

Sefiores

COMITE DE SELECCION

SUBASTA INVERSA ELECTRONICA N° 01-2022-DIRIS LN
Presente.-

El que se suscribe, [..............], postor adjudicado y/o Representante Legal de [CONSIGNAR EN
CASO DE SER PERSONA JURIDICA], identificado con [CONSIGNAR TIPO DE DOCUMENTO DE
IDENTIDAD] N° [CONSIGNAR NUMERO DE DOCUMENTO DE IDENTIDAD], autorizo que durante la

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

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

[CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]

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

Importante
. La notificacién de la decisién de la Entidad respeclo a la solicitud de ampliacién de plazo se efectia

- por medios electrénicos de comunicacion, siempre que se cuente con la autorizacion |
- correspondiente y sea posible obtener un acuse de recibo a través del mecanismo utilizado. \_ﬁ

v

y




