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SIMBOLOGIA UTILIZADA:

SUBASTA INVERSA ELECTRONICA N° 02-2024-ESSALUD/CEABE-1

Descripcién

La informacién solicitada dentro de los corchetes sombreados debe ser
completada por la Entidad durante la elaboracién de las bases.

Es una indicacién, o informacion que deberd ser completada por la
Entidad con posterioridad al otorgamiento de la buena pro para el caso
especifico de la elaboracién de la PROFORMA DEL CONTRATO; o por los
proveedores, en el caso de los ANEXOS de la oferta,

Se refiere o consideraciones importantes a tener en cuenta por el érgano
encargado de las contrataciones o comité de seleccidn, segin
correspondda, y por los proveedores.

Se refiere a advertencias a tener en cuenta por el érgano encargado de
las contrataciones o comité de seleccién, segin corresponda y por los
proveedores.

Se refiere a consideraciones importantes o tener en cuenta por el érgano
encargado de las contrataciones o comité de seleccidn, segun

NO
1
2
3 Importante
» Abc
Advertencia
4
» Abc
importante para la Entidad
5 ;
ce Xyz

corresponda, y deben ser eliminadas una vez culminada la elaboracién
de las bases.

CARACTERISTICAS DEL DOCUMENTO:

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

N° | Caracteristicas Pardmetros
1 Mdraenes Superior : 2.5 cm Inferior: 2.5 cm
9 lzquierda: 2.5 cm Derecha: 2.5 em
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 {ltem 3 del cuadro anterior)
4 Color de Fuente Automatico: Para el contenido en general
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.
5 Tamafio de Letra 10 : Para el cuerpo del docur.nenfo en genercl
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
Justificada: Para el contenido en general y notas al pie,
6 Alineacién Centrada : Para la primera pdging, los titulos de las Secciones y nombres
de los Capitulos)
Interlineado Sencillo
. Anterior : O
8 Espaciado Posterior : O
9 Subrayado Para los nombres de las Secciones y para resaltar o hacer hincapié en algin
concepto
INSTRUCCIONES DE USO:

1. Una vez registrada la informacién solicitada denfro de los corchetes sombreados en gris, el texto deberd
quedar en lefra tamafio 10, con esfilo normal, sin formato de negrita y sin sombrear.,

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

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

SUBASTA INVERSA ELECTRONICA
N° 02-2024-ESSALUD/CEABE-1

CONTRATACION DEL SUMINISTRO DEL
PRODUCTO FARMACEUTICO LIDOCAINA
CLORHIDRATO SIN PRESERVANTE + EPINEFRINA
2% +1:200 000 X 20 mL AM PARA LOS
ESTABLECIMIENTOS DE SALUD DE LAS REDES
ASISTENCIALES DE ESSALUD

PAC 761
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DEBER DE COLABORACION

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

En este contexto, se encuentran obligados a prestar su colaboraciéon al OSCE y a la Secretaria
Técnica de la Comision de Defensa de la Libre Competencia del INDECOPI, en todo momento
segun 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
demas 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 contratacién deben permitir al OSCE o a la Secretaria Técnica de
la Comision de Defensa de la Libre Competencia del INDECOP! 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.
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SECCION GENERAL

DISPOSICIONES COMUNES DEL PROCEDIMIENTO DE
SELECCION

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

1.1.

1.2

1.3.

14.

REFERENCIAS

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.

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

CONVOCATORIA

Se realiza a través de su publicacion 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.

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 inscripcion
vigente y estar habilitado ante el Registro Nacional de Proveedores (RNP) que administra el
Organismo Supervisor de las Contrataciones del Estado (OSCE). Para obtener mayor
informacion, se puede ingresar a la siquiente direccién electrénica: www. mp.gob.pe.

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

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

quedado sin efecto la sancién que le impuso el Tribunal de Contrataciones del Estado.

Para registrarse como tal, el proveedor debe:

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

b) Declarar la aceptacion de las condiciones de uso del sistema para participar en la Subasta
Inversa Electronica. Para tal efecto, y con caracter de declaracion jurada, debera aceptar el
formulario que le mostrara el SEACE.

REGISTRO DE OFERTAS

Los documentos que acompafian a las ofertas, se presentan en idioma espariol. Cuando los
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documentos no figuren en idioma espariol, se presenta la respectiva traduccion por traductor
pliblico juramentado o traductor colegiado certificado, seglin corresponda, salvo el caso de la
informacion 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, segln 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 vy,
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, segun los literales a), b) ¢) y e) del articulo 52 del
Reglamento y los requisitos de habilitacion, exigidos en la Ficha Técnica y/o documentos
de informacion complementaria publicados a través del SEACE, asi como en la normativa
que regula el objeto de la contratacion con caracter obligatorio, segin corresponda.

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

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

PRESENTACION DE OFERTAS

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

En la Subasta Inversa Electrénica convocada segun relacion de items, la presentacion de
ofertas se efectiia en una sola oportunidad y por todos los items registrados.

Importante

Los integrantes de un consorcio no pueden presentar ofertas individuales ni conformar mas de un
consorcio en un procedimiento de seleccion, o en un determinado item cuando se trate de

procedimientos de seleccién segun relacion de items.

1

Para

mayor informacién - sobre la normativa de fimas y cerlificados digitales  ingresar  a:

https://www.indecopi.gob.pe/web/firmas-digitales/firmar-y-certificados-digitales
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1.6. APERTURA DE OFERTAS Y PERIODO DE LANCES

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

1.6.1 APERTURA DE OFERTAS

El sistema realiza esta etapa en la fecha y hora sefialada en el cronograma publicado en
el SEACE. Para tal efecto, verifica el registro y 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 la oferta queda a criterio de cada
postor. Para tal efecto, el postor debe realizar lo siguiente:

a) Acceder al SEACE, a través de su usuario y contrasefia, en la fecha y hora indicadas
en el calendario del procedimiento.
b) Ingresar a la ficha del procedimiento y seguidamente acceder a la 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 Ia 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 Gltimos
lances. Cerrado este ciclo no se admitiran mas lances en el procedimiento.

1.7. DETERMINACION DEL ORDEN DE PRELACION

Una vez culminada la etapa de apertura de ofertas y periodo de lances, el sistema procesa los
‘o, lances recibidos del item o items de la Subasta Inversa Electronica, ordenando a los postores
por cada item seguin el monto de su Ultimo lance, estableciendo el orden de prelacion de los
postores.

.....

. C\—\
Sg\?am@\
- fssp

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

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

1.8. OTORGAMIENTO DE LA BUENA PRO

Una vez generado el reporte sefialado en el numeral anterior, el 6rgano encargado de las
contrataciones o el comité de seleccion, seglin corresponda, debe verificar que los postores
que han obtenido el primer y el segundo lugar hayan presentado la documentacion requerida
en las bases. En caso de subsanacién, se procedera de conformidad con lo sefialado en el
articulo 60 del Reglamento y la Directiva sobre “Procedimiento de Seleccion de Subasta Inversa
Electronica”, quedando suspendido el otorgamiento de la buena pro.
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1.9.

En caso que la documentacion retna las condiciones requeridas por las bases, el 6rgano
encargado de las contrataciones o el comité de seleccién, segun corresponda, otorga la buena
pro al postor que ocupd el primer lugar. En caso que no relna tales condiciones, procede a
descalificarla y revisar las demas ofertas respetando el orden de prelacion.

Para otorgar la buena pro a la oferta de menor precio que retina las condiciones exigidas en
las bases, el érgano 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 seleccion.

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

En caso el postor no reduzca su oferta econdmica o la oferta econémica reducida supere el
valor estimado, para efectos que el érgano encargado de las contrataciones o el comité de
seleccién, seglin corresponda, otorgue la buena pro, debe contar con la disponibilidad
presupuestal correspondiente y la aprobacion 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 o6rgano 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 comite 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
licitacién publica; en cuyo caso se produce a los ocho (8) dias habiles de la notificacion de dicho
otorgamiento.

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

Importante

Una vez consentido el oforgamiento de la buena pro, el érgano encargado de las Contratacmnes
o el 6rgano de la Entidad al que se haya asignado tal funcién 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 ‘f
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] CAPITULOII
SOLUCION DE CONTROVERSIAS DURANTE EL PROCEDIMIENTO DE
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 cancelacién del procedimiento de seleccion y
otros actos emitidos por el Titular de la Entidad que afecten la continuidad de este, se impugnan
ante el Tribunal de Contrataciones del Estado.

Importante

» Una vez otorgada la buena pro, el 6rgano encargado de las contrataciones o el comité de
seleccion, segun corresponda, estd en la obligacion de permitir el acceso de los
participantes y postores al expediente de contratacién, salvo la informacion calificada como
secreta, confidencial o reservada por la normativa de la materia, a mas tardar dentro del dfa
siguiente de haberse solicitado por escrito.

* A efectos de recoger la informacién de su interés, los postores pueden valerse de distintos
medios, tales como: (i) la lectura y/o toma de apuntes, (ii) la captura y almacenamiento de
imagenes, e incluso (iij) pueden solicitar copia de la documentacién obrante en el
expediente, siendo que, en este dltimo caso, la Entidad deberd entregar dicha
documentacién en el menor tiempo posible, previo pago por tal concepto.

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

PLAZOS DE INTERPOSICION DEL RECURSO DE APELACION

La apelacion contra el otorgamiento 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 licitacion publica, en
cuyo caso el plazo es de ocho (8) dias habiles.
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CAPITULO I
DEL CONTRATO

3.1.

PERFECCIONAMIENTO DEL CONTRATO

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

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

En el caso de procedimientos de seleccidon 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, segtin corresponda, debe
consignar en la seccion especifica de las bases la forma en que se perfeccionara el contralo, sea

_ con la suscripcién del contrato o la recepcion de la orden de compra. En caso Ja Entidad perfeccione

el contrato con la recepcion de la orden de compra no debe incluir la proforma del contrato establecida
en el Capitulo V de la seccion especifica de las bases.

3.2.

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

GARANTIAS

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

3.2.1. GARANTIA DE FIEL CUMPLIMIENTO

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

Importante

e Enlos contratos periédicos de suministro de bienes que celebren las Entidades con
las micro y pequefias empresas, estas (ltimas pueden otorgar como garantia de fiel
cumplimiento el diez por ciento (10%) del monto del contrato original, porcentaje que
es retenido por la Entidad durante la primera mitad del nimero total de pagos a
realizarse, de forma prorrateada en cada pago, con cargo a ser devuelto a la
finalizacién del mismo, conforme lo establece el articulo 149 del Reglamento.

e En los contratos cuyos montos sean iguales o menores a doscientos mil Soles (S/
200,000.00), no corresponde presentar garantia de fiel cumplimiento de contrato.
Dicha excepcioén también aplica a los contratos derivados de procedimientos de
seleccién 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.




/ SEGURO SOCIAL DE SALUD — ESSALUD
SUBASTA INVERSA ELECTRONICA N° 02-2024-ESSALUD/CEABE-1

3.2.2. GARANTIA POR ADELANTO

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

3.3. REQUISITOS DE LAS GARANTIAS

Las garantias que se presenten deben ser incondicionales, solidarias, irrevocables y de
realizacion automatica en el pais, al solo requerimiento de la Entidad. Asimismo, deben ser
emitidas por empresas que se encuentren bajo la 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 dltima 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 perjuicio de la determinacion de las responsabilidades funcionales que
correspondan.

Advertencia

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

1. La clasificadora de riesgo que asigna la clasificacion a la empresa que emite la garantia
debe encontrarse listada en el portal web de la SBS (http://www.sbs.gob.pe/sistema-
financiero/clasificadoras-de-tiesgo).

2. Se debe identificar en la pagina web de la clasificadora de riesgo respectiva, cuél es la
Clasificacion vigente de la empresa que emite la garantia, considerando Ja vigencia a la fecha
de emisién de la garantfa.

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

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

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

De otro lado, ademas de cumplir con el requisito referido a la clasificacién de riesgo, a efectos
de verificar si la empresa emisora se encuentra autorizada por la SBS para emitir garantias,
debe revisarse el portal web de dicha Entidad (http://www.sbs.qob.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 ejecucion de las garantias conforme a los supuestos contemplados
en el articulo 155 del Reglamento.
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3.5.

3.6.

3.7.

3.8.

ADELANTOS

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

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

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

3.6.2. OTRAS PENALIDADES

La Entidad puede establecer penalidades distintas a la mencionada en el numeral
precedente, segun lo previsto en el articulo 163 del Reglamento y lo indicado en la seccion
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 debi6 ejecutarse.

INCUMPLIMIENTO DEL. CONTRATO

Las causales para la resolucion 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 obligacion, en cuyo
caso la conformidad se emite en un plazo maximo de quince (15) dias, bajo responsabilidad del
funcionario que debe emitir la conformidad.

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

Advertencia

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

repetir contra los responsables de la demora injustificada.

3.9.

DISPOSICIONES FINALES

Todos los demés 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 : SEGURO SOCIAL DE SALUD
RUC N° . 20131257750
Domicilio legal . Jr. Domingo Cueto N° 120, Jesus Maria-Lima
Teléfono: : 265-6000 / 265-7000 Anexo 2044
Correo electrénico: . ceabe.sgayec.ps2@essalud.gob.pe

1.2. OBJETO DE LA CONVOCATORIA

El presente procedimiento de seleccion tiene por objeto la CONTRATACION DEL SUMINISTRO
DEL PRODUCTO FARMACEUTICO LIDOCAINA CLORHIDRATO SIN PRESERVANTE +
EPINEFRINA 2% + 1:200 000 X 20 mL AM PARA LOS ESTABLECIMIENTOS DE SALUD DE
LAS REDES ASISTENCIALES DE ESSALUD.

= ; ~ , =T [ UNIDA
ITE | coDIGo oromis | ESPECIFICACIONE | DDE |
mN°| sap | DESCRIPCION STECNICAS | mepip | CANTIDAD
LIDOCAINA
CLORHIDRATO SIN | 2% + 1:200 000 X
1| otot00044 | CEORIDRA O 1200 AM 24,138
EPINEFRINA

1.3. EXPEDIENTE DE CONTRATACION
El expediente de contratacion fue aprobado mediante SOLICITUD DE APROBACION DEL

EXPEDIENTE DE CONTRATACION N° 13-2024-GABE-CEABE-ESSALUD del 11 de marzo de
2024.

1.4. FUENTE DE FINANCIAMIENTO

RECURSOS DIRECTAMENTE RECAUDADOS

Importante

La fuente de financiamiento debe corresponder a aquella prevista en la Ley de Equilibrio Financiero
. del Presupuesto del Sector Publico del afio fiscal en el cual se convoca el procedimiento de
| seleccion.

SISTEMA DE CONTRATACION

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

1.6. DISTRIBUCION DE LA BUENA PRO
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1.7.

1.8.

1.9

NO APLICA
ALCANCES DEL REQUERIMIENTO

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

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 con 00/100 soles) en Médulo de Atencion al Proveedor, sito
en Gral. Antonio Alvarez de Arenales N° 1402, Jests Mari, luego podra recabar las Bases en la
Sub Gerencia de Adquisicién y Ejecucion Contractual de la Gerencia de Adquisiciones de Bienes
Estrategicos, sito en Jiron Domingo Cueto N° 120 — 5to piso, Jests Marfa.

Importante

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

. BASE LEGAL

- Ley N°31953, - Ley de Presupuesto del Sector Publico para el Afio Fiscal 2024.

- Ley N°31954 - Ley de Equilibrio Financiero del Presupuesto de! Sector Publico para el Afio
Fiscal 2024.

- Ley N°31955 - Ley de Endeudamiento del Sector Publico para el Afio Fiscal 2024.

- Decreto Supremo N° 04-2019-JUS - TUO de la Ley N°27444, Ley del Procedimiento
Administrativo General.

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

- Ley N°29783 - Ley de Seguridad y Salud en el Trabajo (LSST)[1]

- Decreto Supremo N°005-2012-TR - Reglamento de la Ley de Seguridad y Salud en el Trabajo.

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

- Decreto Supremo N°234-2022-EF — Modificatoria al Reglamento de la Ley de Contrataciones
del Estado.

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

- Decreto Supremo N 002-2021-PCM, Decreto Supremo que modifica disposiciones establecidas
en el Decreto Supremo N° 184-2020-PCM y en el Decreto Supremo N° 201-2020-PCM, en
referencia a la Declaratoria del Estado de Emergencia Nacional por las graves circunstancias
que afectan la vida de la Nacién a consecuencia del brote del COVID-19 y establece las
medidas que deben seguir la ciudadania en la nueva convivencia social.

- Ley N®26790, Ley de Modernizacion de la Seguridad Social en Salud.

- Ley N? 27056, Ley de Creacién del Seguro Social de Salud.

- Ley N?26842, Ley General de Salud.

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

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

- Decreto Supremo N° 168-2020-EF - Establecen disposiciones en materia de Contratacién
Publica para facilitar la reactivacion de contratos de bienes y servicios y modifican el
Reglamento de la Ley de Contrataciones del Estado.

- Decreto Supremo N° 072-2003-PCM, Reglamento de la Ley de Transparencia y Acceso a la
Informacién Plblica.

- Decreto Supremo N° 002-99-TR- Aprueba Reglamento de la Ley N° 27056.

0]

La SUNAT estara facultada para paralizar los trabajos en casos de incumplimiento de lo establecido en la LSST, sin que
ello implique ampliaciones de plazo.




// SEGURQ SOCIAL DE SALUD
SUBASTA INVERSA ELECTRONICA N° 02-2024-ESSALUD/CEABE-1

- Decreto Supremo N° 002-2004-TR, Modifican el Reglamento de la Ley de Creacion del Seguro
Social de Salud — Essalud.

- Decreto Legislativo N° 295 Cédigo Civil.

- Texto Unico Ordenado de la Ley de Promocion de la Competitividad, Formalizacion y Desarrollo
de la Micro y Pequefia Empresa y del Acceso al Empleo Decente, aprobado por Decreto
Supremo N° 007-2008-TR y su Reglamento el Decreto Supremo N° 008-2008-TR.

- Decreto Supremo N° 010-2010-TR, Aprueban el Texto Unico de Procedimientos
Administrativos del Seguro Social de Salud — Essalud.

- Decreto Supremo N° 016-2011-SA, Reglamento para el Registro, Control y Vigilancia Sanitaria
de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios.

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

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

- Resolucién Ministerial N° 132-2015/MINSA, que aprob6 el Manual de Buenas Practicas de
Almacenamiento de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios en
Laboratorios, Droguerias, Almacenes Especializados y Almacenes Aduaneros.

- Resolucion Ministerial N° 833-2015/MINSA, Aprueba el Manual de Buenas Practicas de
Distribucién y Transporte de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Meédicos y Productos
Sanitarios.

- Decreto Supremo N° 021-2018, Modifica el Reglamento para el Registro, Control y Vigilancia
Sanitaria :

- Resolucion Jefatural N° 269-2000-J-OP/INS, Manual de Procedimientos de Dirimencias de
Productos Farmacéuticos y Afines.

- Resolucién Ministerial N°1853-2002-SA-DM, Reglamento de Dirimencias de Productos
Farmacéuticos y Afines pesquisados por la DIGEMID, del Centro Nacional del Control de
Calidad del Instituto Nacional de Salud.

- Resolucién Directoral N° 001-2020-CNCC/IN, aprueba la table de Tamafio de Muestra para
Analisis de Control de Calidad de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos
Sanitarios.

- Directiva de Gestién de FONAFE, aprobada mediante Acuerdo de Directorio N° 001-2013/006-
FONAFE de fecha 13/06/2013, publicada en el portal de FONAFE el 21/06/2013 y modificada
mediante Acuerdo de Directorio N° 005-2013/015-FONAFE de fecha 05/12/2013, Acuerdo de
Directorio N° 008-2014/003-FONAFE de fecha 25/03/2014, Acuerdo de Directorio N° 002-
2014/009-FONAFE de fecha 12.08.2014 y Resolucion de Direccion Ejecutiva N° 109-2015/DE-
FONAFE de fecha 01/12/2015.

- Directivas del OSCE
Cualquier otra disposicion legal vigente que permita desarrollar el objeto de la convocatoria que
no contravenga lo regulado por la Ley de Contrataciones del Estado

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

GERENTE (¢} )
S ssém‘ ’

JE——




SEGURO SOCIAL DE SALUD - ESSALUD
SUBASTA INVERSA ELECTRONICA N° 02-2024-ESSALUD/CEABE-1

CAPITULO I ]
DEL PROCEDIMIENTO DE SELECCION

2.1. CALENDARIO DEL PROCEDIMIENTO DE SELECCION

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

2,2, CONTENIDO DE LAS OFERTAS

 lLa oferta contendra la siguiente documentacion:

2.2.1. Documentacion de presentacion obligatoria

a)

b)

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

Documento que acredite la representacion de quien suscribe la oferta.

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

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

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

Advertencia

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

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

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

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

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

?  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.qob.pe/interoperabilidad/
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En el caso de consorcios, cada integrante del consorcio que se hubiera
comprometido a ejecutar las obligaciones vinculadas al objeto de la convocatoria
debe acreditar estos requisitos.

Importante

El monto total de la oferta o respecto del item al que se presenta al que se refiere el literal
c) del numeral 1.4 de la seccion general de las hases se presenta en SOLES.

Advertencia

El 6rgano encargado de las contrataciones o comité de seleccion, segun corresponda, no
podréa exigir al postor la presentacién de documentos que no hayan sido indicados en los
acépites “Documentacion de presentacion obligatoria” y “Documentacion de presentacion
facultativa”.

. Esta disposicion solo debe ser incluida en el caso de procedimientos de seleccion cuyo valor estimado sea
- igual o menor a cincuenta (50) UIT:

2.3. PRESENTACION DEL RECURSO DE APELACION
“E[ recurso de apelacién se presenta ante la Unidad de Tramite Documentario de la Entidad.

En caso el participante o postor opte por presentar recurso de apelacion y por otorgar la garantia
mediante depésito en cuenta bancaria, se debe realizar el abono en:

N ° de Cuenta ;1910208161036
Banco : DE CREDITO DEL PERU
N° ceP © 00219100020816103658

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

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

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

i de persona juridica.

3 En caso de transferencia interbancaria.
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Advertencia

De acuerdo con el articulo 4 del Decreto Legislativo N° 1246, las Entidades estan prohibidas de
exigir a los administrados o usuarios la informacién que puedan obtener directamente mediante
la interoperabilidad a que se refieren los articulos 2 y 3 de dicho Decreto Legislativo. En esa
medida, si la Entidad es usuaria de la Plataforma de Interoperabilidad del Estado — PIDE* y
siempre que el servicio web se encuentre activo en el Catélogo de Servicios de dicha plataforma,
1o correspondera exigir los documentos previstos en los literales ) y f).

f)  Domicilio para efectos de la notificacion durante la ejecucion del contrato.
g) Autorizacién de notificacion de la decision de la Entidad sobre la solicitud de ampliacién de
plazo mediante medios electrénicos de comunicacion 5. (Anexo N° 6).

v i

. Importante

*  En caso que el postor ganador de la buena pro sea un consorcio, las garantias que presente
este para el perfeccionamiento del contrato, asi como durante la ejecucion contractual, de ser
el caso, ademéas de cumplir con las condiciones establecidas en el articulo 33 de /a Ley yen
el articulo 148 del Reglamento, deben consignar expresamente el nombre completo o la
denominacién o razén social de los integrantes del consorcio, en calidad de garantizados, de
fo contrario no podran ser aceptadas por las Entidades. No se cumple el requisito antes
indicado si se consigna tinicamente la denominacién del consorcio, conforme o dispuesto en
la Directiva “Participacion de Proveedores en Consorcio en las Contrataciones del Estado”.

= 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 cumplimiento el
diez por ciento (10%) del monto del contrato original, porcentaje que es retenido porla Entidad
durante la primera mitad del nimero total de pagos a realizarse, de forma prorrateada en cada
pago, con cargo a ser devuelto a la finalizacion del mismo, conforme lo establece el numeral
149.4 del articulo 149 del Reglamento. Para dicho efecto los postores deben encontrarse
registrados en el REMYPE, consignando en la Declaracién Jurada de Datos del Postor (Anexo
N° 1) o en la solicitud de retencion de la garantia durante el perfeccionamiento del contrato,
que tienen la condicién de MYPE, lo cual sera verificado por la Entidad en el link
http://wwwz2.trabajo.gob.pe/servicios-en-linea-2-2 opcién consulta de empresas acreditadas
en el REMYPE.

°  Enlos contratos cuyos montos sean iguales o menores a doscientos mil Soles (S/200,000.00),
no corresponde presentar garantia de fiel cumplimiento de contrato. Dicha excepcién también
aplica a los contratos derivados de procedimientos de seleccién por relacion de ftems, cuando
el monto del item adjudicado o la sumatoria de los montos de los ftems 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
4 efecucion, 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 paises que formen parte del Convenio de la Apostilla, en
cuyo caso bastara con que estos cuenten con la Apostilla de la Haya®.

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/

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

¢ Segun lo previsto en la Opinion N° 009-2016/DTN.
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2.5.

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

PERFECCIONAMIENTO EL CONTRATO

El contrato se perfecciona con la suscripcion del documento que lo contiene. Para dicho efecto
el postor ganador de la buena pro, dentro del plazo previsto en el articulo 141 del Reglamento,
debe presentar la documentacion requerida en el Modulo de Atencion al Proveedor, sito en Gral.
Antonio Alvarez de Arenales N° 1402, Jesus Maria.
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CAPITULO Il
ESPECIFICACIONES TECNICAS

importante

de la adecuada formulacién del requerimiento, debiendo asegurar la calidad técnica y reducir la
necesidad de su reformulacién por errores o deficiencias técnicas que repercutan en el proceso de
_ contratacién. Asimismo, de acuerdo a lo previsto en el numeral 29.10 del mismo articulo, el ﬁ
. requerimiento recoge las caracteristicas técnicas ya definidas en la Ficha Técnica del Listado de
: Bienes y Servicios Comunes. f

EsSalud | A

EsSalud
‘ e
*Decenio de Ia lgualdad de Oportunidades para Mujeres ¥ Hombres” coAntanrToN
Ao dal Bl o, de la iklacion de nuestra independencia, y de la 160 de tas heroloas batalias de Junin yreshe 2382202 ymouon o590
Ayacuche’

REQUERIMIENTOS TECNICOS MINIVMOS Y CONDICIONES GENERALES PARA
CONTRATAGION DEL SUMINISTRO DE PRODUCTOS FARMACEUTICOS
(SUBASTA INVERSA ELECTRONICA)

1. DEPENDENCIA QUE REQUIERE EL BIEN:
Central de Abastacimiento de Bienes Estratégicos (CEABE) de EsSalud, ton dumicilio lsgal en Jr, Domingo

Cueto N° 120, Jasts Maria ~ Lima,

2. FINALIDAD PUBLICA DE LA CONTRATACION DEL BIEN:
El presents requerimiento tene por finalidad garantizar el abastecimiento y disponibilidad def Producio
Farmacéutico necesario para la dispensacién y atencion de los asegurados y derechohabientes, en los
establacimientos de Salud a nivel naclonal.

3. DENOMINACION DEL REQUERIMIENTO:
Contratacion del surinistro de productos farmacéuticos, para los establecimientos de salud de EsSalud.

Nota: Los Productos Farmacéuticos requeridos por Ja entidad se detallan en los siguisntes ahexos:

Anexo - Ar Cuadro referencial de requerimiento mensual por ftems,
- La denominacion y especificaciones técnicas de los productos farmacéuticos requeridos por
la Entidad, se listan por cada Hem.
- Asimismo, deberan cumplir con lo raquerido en las respectivas Fichas Técnlcas aprobadas
por PERU- COMPRAS.

Anexo - B; Cuadro de Distribucton de items por Redes Asistenciales,

4. REQUISITOS DE HABILITACION

Documentos de presentacion obligatoria:
{Deban acreditar con copia simple)

4.1, Reglstro Sanitario o Certificado de Reglstro Sanitarlo vigente,
Otorgado por la Autoridad Sanitarla competente (DIGEMID), Ademas, se debe presentar las Resoluciones
de modificacién o aulorizacion, en tanto éstas tengan por finalidad acreditar Ja correspondencla entre la
informacion registrada ante Ja ANM y ef producto farmacéutico ofertado,

La exigencla de la vigencla del Reglstro Sanitarie o Certificado de Registro Saniterio def producto
farmacdutico se aplica para todo el procedimiento de seleccion y efecucién confraciual,

NOTA: La DIGEMID hizo de conocimiento publico (05.ENE.2017) que la vigencla de los Registros
Sanitarios se entenderd prorrogada hasta ef pronunciamiento de la Instifucion, siempre que las
solicitudes de reinsoripcion de producios farmacéuticos, dispositives médicos y/o productos

- sanitarios hayan sido presentadas dentro del plazo de vigencia del ragisiro sanftario a reinscribir.

1 Anexo - C

i

i

i

4,2. El Certificado de Andlisis del producto farmacéutico terminado {Protocolo tie Analisis)

Copia simple del certfficado de anéfisis o protocolo de anélisls del blen oferlado, conforme a lo autorizado
an su registro sanitario, de acuerdo con ¢l marco normativo vigente.

Es un Informe téonlco suscrito por &l profesional responsable de control de calidad del Laboratorio
Fabricante o por qulen encargue su fabricacion, siempre y cuando, éste UWiimo, se trate de un laboratorio
fabricanle, segun DS 016-2011-8A Anexo 1 literal 12,

Los cerlificados de andlisls deben consighar fa “Metodologla de Referencia”; es decir, deben consignar, a
qué Farmacopea Oficlal de referencla se acogen, indicando la "Edicién” o simplemente “vigente"; la
Farmacopsa Oficial de referencla utllizada debera corrasponder a la fecha de fabrication ds! producto
farmacéutico. También es vélido consignar farmacopeas de sdiciones anteriores a la fecha. de
tabricacion, siempre y cuando no exista ningdn cambio respecto a la Farmacopea de ediclén vigente:

.
vevav.essaliid.gob.pe ;LSIHJ:E:?: Cueto N° 120 ;:*;\\\‘.!%'Za BICENTENARIO
B oAt peL eeRy
Uns i -perd T 20n1 - 20z




( SEGURO SOCIAL DE SALUD
SUBASTA INVERSA ELECTRONICA N° 02-2024-ESSALUD/CEABE-1

Atk Essalud

"Decenio de la Igualdad de Oportunidades para Mujeres y Hombres”
Afio del Bicentenario, de fa consclidacién de nuestra independencia, y de la conmemoracion de las herolcas batallas de Junin y
Ayacucho”

asimismo, si el producto farmacéutico que se oferta, no es farmacopeico, entonces el Certificado de
Andlisis debera indicar como Metodologia de Referencia a “Metodologia Propia” del fabricante,

- Ef certificado de anélisis debe consignar cuando menos la siguiente informacion: Nombre del producto,
forma farmacéutica, concentracion de (los) Ingrediente(s) Farmacéutico(s) Activo(s), niimero de lote, los
andlisis realizados en todos sus componentes, los limites v los resuftados obtenidos en dichos analisis,
con arreglo a las exigencias contempladas en la farmacopea o metodologia declarada por el interesado,
fecha de vencimiento, fecha de andlisis, las especificaciones técnicas segdn farmacopea(s) o
especificaciones técnicas proplas, a la que se acoge el fabricante, firma del o los profesionales
responsables del laboratorio que lo emite.

- Cuando el producto farmacéutico ofertado se presente con solvente, debera adjuntar el correspondiente
Certificado de Andlisis de dicho solvente (o disolvente); asimismo, cuando la forma de presentacién del
producto ofertade incluya un dispositivo o accesotio, debe presentar el Certificado de Analisis respectivo
si lo tuviera ¢ las especificaciones técnicas correspondientes a dicho dispositivo o accesorio, segin DS
016-2011-SA Articulo N° 39 y modificatorias

- Para el caso de productos derivados de plasma humano (hemoderivados), ademas de cumplir con los
requisitos para productos biologicos, deberd acreditar el cumplimiento de la Negalividad de HIV y
Hepatitis B y C; asimismo, para el caso de los productos derivados de ganade bovino, ovino y caprino,
debera acreditar la negatividad de encefalopatfa espongiforme bovina, segin DS 016-2011-SA Articulo
N° 24,

~ Cuando el producto ofertade no se acoge a Farmacopeas Oficlales de referencia, el postor esté obligado
a adjuntar fotocopia simple de la metodologia o normas técnicas proplas del fabricante y, ésta debe
contener el desarrolio de todas las pruebas analiticas a las que hace referencia el Cerlificado de Analisis
o Protocolo de andlisis, segin lo seflalado en el DS 016-2011-SA {(Articulo N° 31); asimismo, cabe
resaltar que cuando el producto incluya un solvente (disolvente), se entiende que todo forma parte del
Producto Farmacéutico; por lo que, estd obligado a presentar también la metodologla de analisis del
respectivo solvents, Si la forma de presentacion del producto farmacéutico Incluye algin dispositive
meédico 6 accesotrlo, no estd obligado a presentar la metodologla analftica del dispositivo médico o
accesotio que lo acompafia.

NOTA! En caso el documento no cuente con fecha de andlisis, podra considerarse como squivalente la
fecha de liberacion o fecha de aprobacion o fecha de emisién del documenito,

4,3. ROTULADOS: Medlato, inmediato e Inserto {copia simple)

El postor debera presentar en su propuesta técnica, los rotulados mediato, inmediato e inserto, del
producto terminado gue oferta, segiin lo autorizado en su Registro Sanitario y de acuerdo a las normas
sanifarias vigentes.

81 en el Registro Sanitario se autoriza varias formas de presentacion del producto, ef postor debera indicar
a fravés de una NOTA, cudl de las formas de presentacion oferfa. Por ejemplo: “con 6 sin doslficador”;
“con caja 6 sin caja”; “con solvente & sin solvenie”; entre otras diversas formas de presentacidn
autorizadas.

Cuando la forma farmacéutica se trate de: tabletas, comprimidos, grageas, o cépsulas, preferentemente
se aceptaréa que el envase primatio (inmediato), corresponda a un envase multiple individualizado, bajo la
19 forma de blister o folio,

Para el caso que el producto farmacéutico consigns en su rotulado la advertencia: "Proteger de la Luz" de
acuerdo a la norma que se acoge o determine el fabricante, la forma de presentacion del producto debe
cumplir con alguna de las tres condiciones siguientes:

a) Envase primario que proteja al producto farmacéutico de la luz, 6
b) Envase primario protegido de la luz por un envase medlato individual, &
¢} Envase miltiple que contiene 2 o més envases primarios que cumplan con la condicién &) 6 b),

& g@rg;gﬁéz' U,
\{)2 RENTE (g) ‘%

4.4, Certificado de Buenas Précticas de Manufactura (CBPM).
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Para productos farmacéuticos nacionales;

La Certificacién de Buenas Practicas de Manufactura (BPM) vigente a nombre del laboratorio fabricante,
debe comprender las dreas para la fabricacion del producto farmacéutico o tipo de producto ofertado,
ermitido por la ANM. En caso de produccion por etapas, cada uno de los laboratorios que participan en el
prooeso debe presentar la Cerlificacion de BPM.

Para productos farmacéuticos importados:

La Cerlificacion de Buenas Préacticas de Manufactura {BPM) emitido por ia ANM. Del mismo modo, se
considera vélido el Cerlificado de Buenas Practicas de Manufactura, otorgado por la autoridad o entidad
competente de los paises de Alta Vigilancia Sanitatia o de las Autoridades competentes de otros paxses
coh quienes se suscribe convenios de reconocimiento mutuo,

En el caso que no apliquen las sifuaciones mencionadas en el parrafo anterior y el laboratorio se encuentre
comprendido en el proceso de Certificacion de Buenas Practivas de Manufactura (BPM) de acuerdo a lo
dispuesto por la ANM, e} postor debe presentar:

= El Cerfificado de Buenas Practicas de Manufactura vigente o documento equivalente, emitido por la
autoridad competente del pais de otigen, que comprenda el drea para la fabricacion del producto
farmacéutico o tipo de producto ofertado.

e ElListado de Laboratotios Fabricantes Extranjeros pendientes de Certificacion en BPM emitido por la
ANM, en el cual se evidencie al Laboratorio fabricante extranjero y que comprenda el area para fa
fabricacion del producto farmacéutico oferlado.

En caso de produccion por etapas, por cada uno de los laboratorios yfo paises que participan en la
fabricacion del producto farmacéutico, deben presentar la Cerfificacidn de Buenas Précticas de
Manufactura (BPM).

Asimismo, cuando el Certificado de Buenas Praclicas de Manufactira no consighe fecha de vigencia,
entonces |a fecha de emisién no debera ser mayor a dos (02) aftos, contados a partir de la fecha de
presentacion de su oferta.

Nota: En caso de Inyectables, cuando cotresponda, se aplicara el siguiente requisito:
Para el caso de productos farmacéuticos que se oferten con solvente (o disolvents) de ofro
fabricante, deberan adjuntar su correspondiente Cerlificado de Buenas Practicas de Manufactura,

La exigencia de la Certificacidn de Buenas Practicas de Manufactura (BPM) vigente, se aplica durante
todo el procedimiento de seleccidn y efecucién contractual para productos farmacéuticos nacionales y
extranjeros.

Para los literales descritos anteriormente, aplica lo siguiente;

En caso que un documento téchico se presente en idioma distinto al espafiol, se debe presentar la
------- = respectiva traduccién por traducior piblico juramentado o traductor coleglado cerfificado, segin
corresponda. Para el caso de la informacion técnica complementaria contenida en follefos, Instructivos,
catélogos o simflares, pueden ser presentadas en idioma original, de acuerdo a lo establecido en sl
Reglamento de la Ley de Contrataciones del Estado y modificatorias vigentes. El postor es responsable
de la exactitud y veracidad de dichos documentos.

ADE AN
o T

EsspS

4.5

Certificado de Buenas Practicas de Almacenamiento (BPA),

5, Copia simple del Cerlificado de Buenas Précticas de Almacenamiento {(BPA) vigente, emitida por la ANM
0 ARM, segun corresponda, a nombre del establecimiento farmacéutico del postor {droguerfa o laboratorio)
de acuerdo con el marco normativo vigente y, en el caso que un tercero brinde los serviclos de
almacenamiento al postor, este ademads debe presentar la copla simple del Certificado de BPA vigente del

- fercero y del documento que acredite el vinculo contractual vigente entre ambas partes, En el caso que el
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postor sea el laboratorio nacional fabricante del bien, solo debe presentar la copia simple def certificado
de Buenas Practicas de Manufactura (BPM),

4.6, Gertificado de Buenas Practicas de Distribucién y Transporte (BPOT)

Copia simple del Certificado de Buenas Précticas de Distrlbucién y Transporte (BPDT) vigenle, emitida
por la ANM o ARM, seglin corresponda, a nombre del establecimiento farmacéutico def postor {drogueria
o laboratoric) de acuerdo con el marco normativo vigente y, en el caso que un tercero brinde servicios de
distribucién y transporte al postor, este ademas debe presentar la copia simple del Certificado de BPDT
vigente del tercero y del dosumento gue acredite el vinculo contractual vigente entre ambas partes. En el
caso que el proveedor sea el laboratorio nacional fabrlcante del bien, solo debe presentar Ja copla sirple
del certificado de Buenas Practicas de Manufactura (BPM),

NOTA: La exigencla del Certificado de Buenas Praclicas de Manufaciura (BPM), Certificado-de Buenas
Précticas de Almacenamlento (BPA) y Certificacion de Buenas Practicas de Distribucion v Transporte
(BPDT), se aplica durante todo el procedimiento de seleccion vy ejecucion contractual; asl mismo, no se
aceptara documentacion en tramite,

Cuando se presenten en consorclo, estan obligadas a presentar los documentos antes sefialados a
excepcidn de una empresa extranjera no instalada en el territorio nacional o de una empresa nacional que
no esté reconocida como establecimiento farmacéutico o establecimientos farmacéuticos con participacion
activa en cualquiera de las etapas de comercializacidn del producto farmacéutico (Importacién, Fabricacion,
Almacenamiento, Distribucién y Transporte).

8, Documentos gue serviran para acreditar al Establecimiento que presenta la oferta
{Deben acreditar con copla simple)

51. DELA HABILITACION DEL POSTOR,
{Deben acreditar con copla simple)

Resolucion de Autorizacion Sanitarla de Funcionamiento de Establecimiento Farmacéutico,
Documento emitido por la ANM o la Auforidad Reglonal de Salud (ARS), de acuerdo a lo establecido en el
arfieuio 17° del 0.8, 014-2011-8A y su primera disposicion Complementaria Transitorla; debiendo adjuntar
las resoluciones de los cambios y/o modificaciones vigentes a la fecha,

Obligatorio para todas las empresas instaladas en el pals como establecimiento farmacéutico, Asimisimo,
cuando se presenten en consorcio, estan obligadas a presentar dicho documento todas las empresas
consorcladas categorizadas como establecimientos farmacéuticos. Salvo-se frate de una empresa
extranjera no instalada en el territorio nacional o de una empresa nacional que no esté reconocida como
establecimiento farmacéutico o establecimiento farmacéutico sin participacién activa en cualquiera de las
etapas de comercializacion del producto farmacéutico (importacién, Fabricacion, Almacenamiento,
Distribucion y Transports).

Las empresas extranjeras ¥ la no reconocidas como establecimiento farmacéuhco se encuentran fusra del
alcance de las normas sanitarias.

6. LOGOTIPO
' Los envases mediato ¢ inmediato de los productos farmacéuticos a adquirirse, deben llevar la Impresion
solicitada por la Entidad, con lefras visibles v tinta indeleble, preferentemente de color negra o color que

contraste con el color del envase, de acuerdo a lo siguiente:

IMIPRESION DE LOS ROTULADOS

Estado Peruano
“EsSalud” o “LOGOTIPO de EsSalud”, “EsSalud” o "LOGOTIPO de EsSalud”. -
Prohibido su venta Prohibide su venta

N° del proceso de seleccion
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Es obligatorio para el contratista imprimir los rétulos indicades en el presente numeral en el 100% de los envases
de las cantidades a entregar mensualmente, EsSalud no esté obligado a recibir los Productos Farmacéuticos que
no cumplan con este requerimiento y que no estén de acuerdo a lo establecido en la Bases del Proceso de
Seleccldn y en las normas legales vigentes,

NOTA: Se excepfia la rotulacién sn el envase inmediato, en los producios cuya forma de presentacion final
tenga un slstema de seguridad que mantiene la integridad e Inviolabilidad del envase inmediato y/o requiera una
condicion de refrigeracion para su almacenamiento.

7. EMBALAJE

El medicamento debe embalarse de acuerdo a las condiciones requeridas para el cumplimiento de las Buenas
Practicas de Almacenamiento, establecidas en la normatividad vigente emitida por la Autoridad Nacional de
Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios - ANM,

8, VIGENCIA MINIMA DE ENTREGA

8.1, La vigencia minima de los Productos Farmacéuticos debera ser igual o mayor a dieciocho (18) meses al
momento de su(s) fecha(s) de entrega en los almacenes de la Entidad; no obstante, en caso de suministros
periddicos de un mismoe lote éste podra ser aceptado hasta una vigencia minima de quince (15) meses
para las enfregas sucesivas, siempre y cuando la primera entrega haya side de dieciocho (18) meses,

8.2, Excepcicnalmente, la entidad podra precisar, en las bases del procedimiento de seleccion {Capulo il
Especificaciones Técnlcas y/o proforma de contrato), una vigencla minima del bign, inferior a la establecida
en el parrafo precedents; solamente en el caso que la indagacién de mercado evidencie que la referida
vigencla minima no pueda ser cumplida por mas de un proveedor en el marcado, Dicha situacién sers
evaluada por la entidad, considerando la finalidad de la contratacion, Para este caso, se debera presentar
en ¢l momento de la entrega carta de compromiso de canje por vencimiento, tomando como referencia el
modelo adjunto. (Anexo - D),

Asimismo, para los casos que la Ficha Técnica considere la “Vigencia Minima de Entrega’ diferente a lo
indicado en el parrafo anterior, prevalecerd lo indicado en la respectiva Ficha Técnica aprobada por PERU
COMPRAS.

9, CONTROL DE CALIDAD

9.1. DEL CONTROL PREVIO
El producto farmacéutico, estard sujeto al control de calidad previo a su entrega v se realizard en
cualquiera de los laboratorios autorizados que conforman la Red de Laboratorios Oficiales de Control de
Calidad acreditados por sl Ministerio de Salud - MINSA,

Ei nlimero de controles de calidad y la periodicidad de los mismos, serd determinade por la Entidad v esta
en relacién a la cantidad requerida en el procedimiento de seleccién (Cronograma: Anexo - E),

El control de calidad previo a la entrega, debe ser solicitado y asumido por el proveedor y serd ejecutado
por un laboratorio de la Red de Laboratorios Oficiales de Control de Calldad que el proveedor elija,

Cuando un lote sea declarado "no conforme”, el proveedor se obliga a refirar de los almacenes de EsSalud
los saldos de dicho lote, procediendo inmediatamente al canje yfo reposicién de! lote en un plazo no mayor
a los 10 (diez) dias calendarios contados a partir de la fecha de recibida la comunicacion por parte de
EsSalud,

Si tas causas o motivos de a “no conformidad® son extensibles a todas las unidades del lote y de haberse
consumido parte del lote “no conforme” ylo haberse efectuado el pago, el proveedor se obliga a reponer
las cantidades consumidas y al canje de las unidades restantes,

.-
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En caso de no efectuarse el canje de un lote “no conforme”, el proveedor abonara el costo correspondiente,
siempre y cuando la entidad haya efectuado el pago de dicho lote, mediante pago en efectivo, cheque de
gerencia, o deduciéndolo de cualguiera de sus facturas

Toma de muestra:
Cuando el proveedor cuente con la totalidad del producto requerido para la entrega, debera solicitar el
control de calidad al laboratorio de la Red. Scbre dicho total se seleccionara de manera aleatoria ¢l lote
{en caso de presentarse més de un lote) sobre el cual el laboratorio de control de calldad tomard las
muesiras para los andlisis, Los resultados del muestreo y las ocurrencias telacionadas con la toma de
muestra deberan constar en el Acta de Muestreo {Anexo - F), la misma que debera ser firmada por los
representantes del laboratorio de control de calidad y del proveedor. La copla de esta Acta de Muesireo
sera considerada como requisito obligatorio para la entrega del producto farmacéutico en el lugar de

destino.

Las unidades utilizadas para fines de control de calidad no forman parte del total de unidades a enfregar.

Para la toma de muestra sera obligatorio que todo el producto & enfregar se encuenire rotulado con el

respectivo logo de fa entidad, segun lo indicado en el numeral 6.

9.2

DEL CONTROL POSTERIOR

EsSalud ests facultado a realizar dentro del plazo de ejecucion y cuantas veces o considere necesario,
analisis de Control de Calidad de Jos productos farmacéuticos (un mismo lote, varios lotes en la misma
entrega, varios lotes en distintas entregas o si es el caso fracciones de lote en distintas entregas), los que
serdn evaluados de acuerdo a fa metodologia de analisis autorizada en su Registro Sanltario qus obra en
DIGEMID, stempre y cuando exista una gueja o reclamo relacionada a la calidad del producto, la cual serd
evaluada previamente por la enfidad, determinando la pertinencia de ser analizado por un laboratotio

acreditado de la Red de Laboratorios Oficiales de Control de Calidad,

En caso el resultado analitico es CONFORME, el costo de dichos controles sera asumido por EsSalud,

caso conirario los costos seran asumidos por el provesdor.

En caso de un control de calidad posterior tenga como resullado "NO CONFORME”, el provesdor podra
solicitar su apelacién o derecho de réplica (prueba de dirimencia) dentro de los siete (07) primeros dias
habiles posteriores a la recepcidn de Ja comunicacion por parte de EsSalud, el cual indicara la informacion
técnica sustentatoria de la misma, La respuesta del proveedor no enmarcada en una solicitud de
DIRIMENCIA, serd interpretada como una negacion a su derecho de réplica o dirimencla,

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

o Las unidades del lote muestreado representan al universo (fotal de unidades de los lotes sujetos de

muestreo).

¢ La obfencién de un resultado de control de calidad “CONFORME” se interprefa como la conformidad

universo,

de las unidades de todos los lotes que conforman dicho universo,

o La obtencidn de un resultado de control da calidad "NO CONFORME”, significa que dicho universo no
cumple con el requisito de conformidad para el conlrol de calidad solicifado en las presentes
condiclones generales, no pudiendo el proveedor distribulr ninguno de los lotes que conforman dicho

» En el caso que una entrega estd conformada por mas de un lote y se obtenga un informe de ensayo
de control de calidad “NO CONFORME" para el lote muestreado, el proveedor procedera
Inmediatamente a solicitar a un laboratorio de |a Red el control de calidad de los lotes restantes, cuyos
gastos lo asumira el proveedor, En este caso, solo formaran parte de la entrega los lotes que obtengan
los resultados de control de calidad "CONFORME”, El ntimero de informes de control de calidad no
conformes, seran acumulativos durante el periodo de ejecusion contractual,

= Encada entrega que se indique el Control de Calidad, segin el cronograma, obligatoriamente se tendré
gue someter a Confrol de Calidad a un lote distinto al sometido anteriormente; salvo que el
requerimlento sea cubierto en su fotalidad por el mismo lote analizado anterlormente.
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¢ Cuando un fote sirva para atender mds de una entrega, es decir cubra el 100% de cada entrega, y las
unidades entregadas forman parte del fotal de unidades del universo muestreado, no sera necesario
realizar un nuevo control de calidad para la(s) entrega(s) sucesiva(s) con dicho lote. Caso contrario, a
pesar de ser el mismo lote, pero cuyas unidades no formaron parte del universo muestreado, se debe
proceder con los controles de calidad exigidos en el cronograma de controles de calidad establecido
en las Bases Administrativas.

10. DE LA RECERCION Y CONFORMIDAD

1.

Los productos farmacéuticos que se entreguen en los almacenes de la entidad, deben correspondsr a las
especificaciones requerldas y estar de acuerdo al producto adjudicado. Los productos farmacéuticos deben
presentar un adecuado estado de conservacién,

La RECEPCION Y CONFORMIDAD del producto se sujeta a lo dispuesto en la normatividad de contrataciones
del Estado y normas sanitarias vigentes.

Al respecto, fa "Recepcion” serd dada por el jefe de Almacén (o quien haga sus veces) y la
"Conformidad" estar4 a cargo del drea de salud (area usuaria) ¢ quien haga sus veces, en cada Rad
Prestacional de Lima y Callao, redes Asistenclales en provincias u otro érgano Desconcentrado.

En el caso de Jos productos farmacéuticos y dispositivos médicos de uso en general, la "Conformidad” bastarg
con la firma del Director Técnico del Aimacén o Quimico Farmacéutico responsable”,

Para llevar a cabo la recepcién y la conformidad de la entraga de un (los) producto(s), el contratista debera

entregar en cada punto de destino los siguientes documentos:

= Copla del Registro Sanitario o del Certificado de Reglstro Sanitario, cuando por primera vez se entregue el
producto y sus actualizaciones, guando corresponda.,

e Copia del Certificado o Protocolo de Analisis emifido por el fabricante o quien encarga su fabricacién, por
cada lote entregado.

e Copia del certificado de BPM, BPA y BPDT, vigentes al momento de la entrega y sus actualizaclones, cuando
corresponda,

@ Copia del Informe de Ensayo "conforme” emitido por un laboratorio de la Red de laboratorios de Control de
Calidad del MINSA, del(los) lote(s) muestreado(s), correspondientes a las pruebas realizadas en el Contro
de Calidad, correspondiente a la enfrega indicada en el cronograma da Control de Calidad. En el caso que
ninguno de 10s Laboratorios de la Red Oficial de Control de Calidad del MINSA pudiera realizar alguno de
los ensayos de confrof de calidad exigidos, el proveedor deberé acreditarlo mediante carta emitida por los
faboratotios de fa Red, Esta exigencia se aplica en cada entrega que corresponda efectuar un controf de
calidad.

e Copla del Acta de Muestreo emitido por el Laboratorio de la Red, correspondients a la entrega indicada en
el cronograma de Control de Calidad.

« Copla de la Carta de Compromiso de canje y/o reposicion por vencimiento, de aguellos productos que fueron
adjudicados de manera excepclonal con una vida Utit menor a 18 meses, (Segin ANEXO - D),

¢ Los documentos descritos en los fiterales precedentes deberan ser firmados por el Director Técnico de la
emprsesa CONTRATISTA,

DEL PAGO

La Entidad realizara el pago de la contraprestacion pactada a favor del contratista en PAGOS PERIODICOS,
por la entrega de los bienes, mensualmente por la cantidad de bienes efectivamente atendidos, en soles, previa
conformidad extendida por el encargado del Area de Salud (o quien haga sus veces) en el almacén de destino,
Para efectos del pago de las contraprestaciones ejecutadas por ef contratista, la Entidad debe contar con la
siguiente documentacion:

~ Recepclén del Jefe de Almacén o quien haga sus veces.

- Informe del funcionarlo responsable del area de salud (drea usuarla) 6 quien haga sus veces, emitiendo la
conformidad de la prestacion efectuada,

- Comprobante de pago.
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Dicha documentacidn se debe presentar en Modulo de Atencion al Proveedor, sito en Gral. Antonio Alvarez de
Arenales N° 1402, Jests Marfa, Lima,

12, CRONOGRAMA Y PLAZOS DE ENTREGA:

El requerimiento cuenta con doce (12) entregas considerando las cantidades estimadas consignadas en el
Cuadro de distribucion y por redes asistenciales por item, sefialado en el Anexo - A y Anexo - B

L.os plazos de entrega y las cantidades a suministrar serdn aquellas consighadas en las 6rdenes de compra que
seran notificadas con una anticipacion minima de quince (15) dlas calendatio.

Las ordenes de compra serén emitidas mensualmente con una varlacion del +/- 30% con relacién al cronograma
presente en las bases,

En ef caso del clerre del afio fiscal, las ordenes podrén ser emitidas por periodos menores al mes,
Las enfregas serdn mensuales y detalladas en cada orden, de acuerdo a la necesidad de la institucion y
garantizando la entrega total de la orden emitida.

El cronograma teferencial de eniregas para productos farmacéuticos es el siguiente:

a) Primera enfrega: Debe realizarse como maximo a los treinta (30) dias calendarlos, contados a partir del
dia sigulente de la firma del contrato. El Ultimo dia de dicho plazo se convierte en la fecha limite de entrega,
la cual estar4 sefialada en las respectivas 6rdenes de compra, Considerando:

i.  Siel tltimo dia de entrega es ferlado o inhabil, la enfrega sera el dia habil siguiente.

b} Sigulentes Entregas: A partir de la segunda entrega, debe realizarse como méximo a los quincs (15} dias
calendario contados a partir del dia siguiente de notificada Ja orden de compra. El Gitimo dfa de dicho plazo
se convierte en la fecha limite de entrega, la cual estara sefialada en las respeclivas 6rdenes de compra,
Considerando:

i, SielUltimo dia de entrega es ferlado o inhabil, la entrega serd el dia habil siguiente.

£n el caso de entregas en Lima y Callao, el contratista deberd realizar una coordinacion previa con cuaranta y
ocho (48) horas de anticipacion a la fecha de entrega, al cotreo proveedores@salog.com.pe

Los pedidos de urgencia seran previamente coordinados y comunicados en el momento que se presenten; los
ouales seran atendidos en un plazo no mayor a los slete (7) dias calendario contados a partir del dia siguiente
de notificada la orden de compra, El ltimo dia de dicho plazo se convierte en la fecha limite de entrega, la cual
estara sefialada en las respectivas drdenes de compra. Considerando:

La compra se realizarg considerando el 100% de la cantidad total referencial del cuadro de requerimiento, sin
perjuicio de que la Entidad pueda ejecutar la reduccién de prestaciones de acuerdo a lo dispuesto en la
normatividad de Contrataciones del Estado, ‘

En caso sea necesaro que el cronograma se extienda por un periodo mayor al inicialmente considerado, se
comunicara al CONTRATISTA durants la ejecucion del contrato y con un plazo no mayor a 15 dlas calendario
hasta antes de Ia culminaclon de la sjecucién del contrato.

La Central de Abastecimiento de Bienes Estratégicos ~ CEABE, podrd comunicar al CONTRATISTA lo
anteriormente seffalado via electrdnica, al carreo electronico declarado por ¢l postor,

La demora en los plazos de entrega que se deriven por resultade "no conforme” en el control de calidad sera de
responsabilidad de EL CONTRATISTA, independientsmente de ser sujeto a sanclonas y moras contempladas
en la normatividad de las contrataciones del Estado,

13. LUGAR DE ENTREGA

Las entregas de los productos farmacéuticos se realizaran en los almacenes de los diferentes puntos de entrega
de destino definidos por la entidad (almacenes), indicados en las respectivas ordenes de compra, Los puntos
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de destino para las entregas de cada ftem, asf como las correspondientes direcciones se sefialan en &l directorio
de puntos de entrega de destino (Anexo « G).

Excepcionalmente, cuando la Entidad lo requiera podra comunicar al contratista que los productos farmacéuticos
correspondientes a un determinado mes, sean entregados en un lugar de destino distinto, dentro de los lugares
establecidos en el cuadro de distribucién por Redes Asistenclales. Dicha comunicacion serd establecida en la
correspondiente orden de compra.

w

14, VICIOS OCULTOS

La recepcidn conforme de EsSalud, no enerva su derecho a reclamar posteriorments por defectos o vicios
ocultos u ofras situaciones andmalas no detectables o no verificables durante la recepcion de los productos
farmacéuticos, por causales atiibuibles af contratista, debiendo proceder a la reposicion o canje total del lote de
Jos bisnes que se hayan delectado en las situaciones descritas,

Las discrepancias referidas a defectos o viclos ocultos son somelidas a concitfacion ylo arbifraje. En dicho caso
el plazo de caducidad se computa a partir de la conformidad otorgada por la Entidad hasta treinta (30) dias
hébiles posteriores al vencimiento del plazo de responsabilidad del contratista previsto en el contrato, (Art, N°
173, del Reglamento de la Ley N° 30225, D.S. N° 344-2018-EF)

8i durante el acto de recepcion de los bienes se advirtiera mermas ylo productos deteriorados a consecuencia
del transporle, el contratista deberd procedsr a reponer o canjear los bienes que se hayan dstectado en las
situaciones descritas en un plazo méximo de dos (02} dias calendarlo de notificado el hecho por parte de Ja
Entidad {ya sea por correo electrénico u otros medios de comunicacion trazable),

El plazo maximo de responsabilidad del coptratista es de dos (02) afios, contado a parilr de la conformidad
otorgada por la Entidad.

15. CAUSALES DE RESOLUCION DE CONTRATO

De acuerdo a lo establecido en la normatividad de contrataciones del Fslado, dentro de las causales de
resolucion de contrato se debera considerar los siguiente:

a) La obfencion de dos (02) resultades finales “no conformes” de control de calidad. Se consideraran los
informes ‘de Ensayo programados en las Bases Administrativas del procedimiento de seleccion vy los
resultados derivados de acciones de confrol y vigilancia sanitaria, realizada por la Autoridad de Salud.

b) La cancelacion o la no renovacién de los certificados de las Buenas Practicas de Manufactura y/o Buenas
Practicas de Aimacenamiento y/o Buenas Précticas ds Distribucion y Transporte, segtin corresponda.

¢) Para los productos farmacéuticos importados, serd una causal no estar comprendido en ef proceso de
certificacion de BPM de acuerdo a lo establecido por la ANM o estando inscrito, tener un pronunclamiento
negativo por parte de la ANM respecto de-su solicitud de certificacién de BPM,

d) Lasuspension o cancelacién del Registro Sanitario por medida de seguridad,

¢} Clerre temporal o definitivo del Laboratorio o Droguerfa por medida de seguridad,

IMPORTANTE:

¢ La omisi6n de alguno de los documentos enunclados acarreara la no admisian de la propuesta, sin
perjuicio de lo sefialado en la normatividad de las contrataciones del Estado.

NOTA:

Se indican los siguientes anexos, deben formar parte de las Bases del procedimlento de seleceion:

v' Anexo - Al Cuadro referendlal de requerimiento mensual por ftems.

v Anexo-B: Cuadro de distribucion de items por Redss Asistenciales

v Anexe-C: Productos farmacéuticos cuyos Reglstros Sanitarios se encuentran en proceso de
reinscripcion, cuando corresponda.

v’ Anexo-D; Modelo Carta de Compromiso de Canje por Vencimiento

(seglin lo estipulado en el numeral 8.2)
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v Anexc - E: Cronograma de Control de Calidad
v Anexo-F Acta de Muestreo,
v’ Anexo - G Directorio de puntos de entrega de destino (Almacenes).
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FICHA TECNICA
APROBADA

CARACTERISTICAS GENERALES DEL BIEN

Denominacion del bien : LIDOCAINA + EPINEFRINA SIN PRESERVANTE, 2% + 1:200 000,
. INYECTABLE, 20 mbL . .

Denominacion técnica : LIDOCAINA + EPINEFRINA SIN PRESERVANTE, 2% + 1:200 000,
INYECTABLE, 20 mL

Unidad de medida : UNIDAD

Descripcidn general : Medicamento de usc en seres humanos. Se acepta la denominacién:
Lidocaina clorhidrato sin preservante + epinefrina 2% + 1:200 000
Inyectable 20 mL.

CARACTERISTICAS ESPECIFICAS DEL BIEN

2.2

Del bien

TER ESPECIFICAGION
Ingrediente farmacéutico | CLORHIDRATO DE LIDOCAINA + | Registros  sanitarios
activo - IFA EPINEFRINA vigentes, seglin o
2% de clorhidrato de lidocaina + | establecido en el
Concentracion 1:200 000 de  epinefrina o | Reglamento para el
(20 mg + 0,005 mg)/mL x 20 mL Registro, Control vy

INYECTABLE, comprende a la forma | v gilancia Sanitaria de

Forma farmacéutica farmacéutica detallada: solucidn f!j;?gw%(ggiti cos
inyectable. :

Dispositivos Médicos
y Productos
1. EPIDURAL, INFILTRACION o Sanitarios, aprobado
Via de administracion 2. EPIDURAL, INFILTRACION, | con Decreto Supremo
INTRARRAQUIDEA N°  016-2011-SA vy
modificatorias.

El medicamento debe cumplir con las especificaciones técnicas autorizadas en su registro
sanitario,

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

Precision 1: Excepcionalmente, la entidad podra precisar, en las bases del procedimiento de
seleccion (Capitulo I Especificaciones Técnicas y/o proforma de contrato), una vigencia mintima
del bien, inferior a la establecida en el parrafo precedente; solamente en el caso que la
indagacion de mercado evidencie que la referida vigencia minima no pueda ser cumplida por
mas de un proveedor en el mercado, Dicha situacién sera evaluada por la entidad, considerando
la finalidad de la contratacion,

Envase y embalaje ‘

Los envases inmediato y mediato del medicamento deben cumplir con las especificaciones
tecnicas autorizadas en su registro sanitario, de acuerdo a fo establecido en el Reglamento para
el Registro, Control y Vigllancia Sanitaria de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y
Productos Sanitarios, aprobado con Decreto Supremo N° 016-2011-8A vy modificatorias.

Envase inmediato: Se acepta lo autorizado en su registro sanitario.
Envase mediato: El contenido maximo sera hasta 100 unidades.

Embalaje: El medicamento debe embalarse de acuerdo a las. condiciones requeridas para el
cumplimiento de las Buenas Practicas de Almacenamiento, establecidas en la normatividad
vigente emitida por la Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y
Productos Sanitarios - ANM,

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

Inserto
Es obligatoria la inclusion del inserto, con la informacién autorizada en su registro sanitario.
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"Desenio de la lgualdad de Oporiunidades para Muleres y Hombres'
Afio del Bloentenario, de la consolidacién de nuestra Independencla, y de la conmemoracitn de las herolcas batallas de Junin y
Ayacucho"

ANEXO - C
Productos farmacéuticos cuyos Regisfros Sanitavios
se encuentran en proceso de relnscripeion,

Seflores

Comité de Seleccion/ Organo Encargado de las contrataciones

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

De mi consideracion:

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

T N° do Regiotros | . Naniero de Expodionte

Nedtem [ Desarpidndeltem - ganitarlos | presentado a DIGEWID . -

[CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]

NOTA: La DIGEMID hizo de conacimiento ptblico (05,ENE.2017) que la vigencia de los Registros
Sanitarios se entenderd prorrogada hasta el pronunciamiento de la Institucion, siempre que las
solicitudes de reinscripcion de productos farmacéuticos, dispositivos médicos yfo productos
sanitarios hayan sido presentadas dentro del plazo de vigencia del registro sanitario a reinscribir

Firma, Nombres v Apeliidos del postor o
Representante Jegal, seglin corresponda

N A
wesw.assalud.gob.pe | Jr, Domingo Cueto NO 120 §Q\\§|!I!/,/£€:. BICENTE
Joss Marla SE 53 pewpen
=, S

| Uma 11 - Pery N

PO e WY

\\:\ 2021 - 207




e

SEGURO SOCIAL DE SALUD - ESSALUD
SUBASTA INVERSA ELECTRONICA N° 02-2024-ESSALUD/CEABE-1

KEsSalud

*Decenio de la lgualdad de Oportunidades para Mujeres y Hombres®
Afie del Bicentenario, de Ja consolidacion de nuestra Independsncia, y de la conmemoracion de las herolcas batallas de Juniny
Ayacuche”

ANEXO -D

MODELO DE CARTA DE COMPROMISO DE CANJE Y/O REPOSICION POR VENCIMIENTO
(Aplicacign excepsional, segtn lo establece el numeral 8.2 y solo para el momento de la entrega de ser el caso)

Sefiores _

Comité de Seleccién/ Organo Encargado de las contrataciones

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

De mi consideracion:

Es grato hacer llegar a usted, la presente “Declaracién Jurada de Compromiso de Canje y/o
Reposicién por vencimiento” en representacién del ..........o.v.... " . .
(Razon social de la empresa o consorcio) por los productos que se nos adjudiquen de nuestra
propuesta presentada a la .,............. TR v, (Consignar nomenclatura del
procedimiento de seleccion).

El canje serd efectuado sélo para los siguientes productos, en cumplimiento de las
especificaciones de vida Gtil,

El canje se efectuara a sélo requerimiento de ustedes, en un plazo no mayor a 60 dias calendarios,
y ho generara gastos adicionales a los pactados con vuestra entidad.

........... R L R S T R TP S

Atentamente,

[CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]

Firma, Nombres y Apellidos del postor o
Representante legal, segin corresponda
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/ SEGURO SOCIAL DE SALUD - ESSALUD \
SUBASTA INVERSA ELECTRONICA N° 02-2024-ESSALUD/CEABE-1

EsSalud

‘Decenio de la lgualdad de Oportunidades para Mujeres y Hombres”
Afio del Bicentenario, de I consolidacién de nuestra Independencia, y de la conmemoracién de Jas herolcas batallas de Junin y
Ayacucho”

ANEXO ~F
Acta de Muestreo N°.....c..oo

Procedimiento de seleccion N° [consignar nomenclatura del proceso]

" < % s 0
FOONE! oo HOMAS oo eoseoseenns Namero de enttega: .v.ovvvvnreronne, .
Proveador: ..o o

Laboratorio de ia Red de Labératorios Oficlales de Control de Calidad del Sector Salud:

R B P e A T T S SOOI

Participantes (nombre y representacion):

B Ly T P P P P TUIPUUR R Ty ST T TP E RO TON

'rxttxulut:»n:«u.\u,(u-u&‘unp‘nnunuuvhnn»)«nt«n:-nxacn;(nn-uur-c‘x«on-t-xv.;ntn-uvu)«n.nqArA'ttuunuon.‘u;t\qsx-‘vxun)natu-t.a;n

Datos del Producto:
Nombre, concentracién y forma farmacéutica:

Forma de Presentacion: AL L AL 07 €001 AL OSSO GOm0 H 54000 b s Rk orn e st s e esonp s

FABHCANE: 1vtsnviormmmuisininimneromsaseconssmssssssssssssssesees e enns

.
Pals! oo g LT T T OO U ORI

N° de Registro Sanitaric o CRS: AL 4R b 4403000 b1e LR A be s Ehsm b3 ston s e s s te s smnse connenn .

Datos del Muestréo:

Lugar del muestreo (direccién): ......
N® total de unidades a entregar;
N° total de lotes @ entregar. v...erino, correspondiente a entrega NIOu ... vireeesinssorensesene,

Cantidad:

Fecha deé vencimlentos -

Nota: En el caso que un producto se almacens en un lugar diferente a la direcci6n consignada como lugar de
muestreo, se debera precisar el lugar de ublcacién de los mismos.

o NedelLote i

/N? de unidades - &

Lotes muestreados:

Técnica de muestreo:

B L N P O PN

Observaciones;

.uu...u.:...‘u-‘.-...-......uo..u.n..n..»..u..uu.u.nu....~u...,~u.,-a..‘.»....“-n.‘..nu,.un..uu..,uu.a.n'.-nunu»nn..n..‘..--n..nu»nnun.n.nnnu

2hDEADN

u-..unu‘..-'un..n“un.»un.,nnn,-..Au.n.n..‘n.n.,uu..unu.-n..nnuuuuuu...uuunu‘.‘..u.u.:..nu.uu‘nu-.uun..‘-un.-n...un...u.....nu.u

% L T R Ty YT YT YT PTYen R T T Y T DY PP R TP POITOITN L S s b K TS b A iSRG AN NI P Vb s s aaona o crrrsatasenasrorn

Firma y Sello del Representante Firma y seffo del Quimico Farmacéutico Analista
del Proveedor Laboratorio de Control de Calidad
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/ SEGURO SOCIAL DE SALUD
SUBASTA INVERSA ELECTRONICA N° 02-2024-ESSALUD/CEABE-1

“Decenio de la lgualdad de Oportunidades para Mujeres y Hombres”
Afio de! Bicentenario, de la consolidacion de nuestra independencla, y de la conmemoracion de las herolcas batallas de Juniny

Ayacucho”
ANEXO - G
Direciorio de puntos de entrega de destino (Almacenes).
T A T T ONANORTE T eupab
Read Ancash Avenida Clrcunvalacion W° 119 - Urb, Laderas def Norle Chimbote
Red Huaraz Campamento Vichay ¢/n - Independencia - Huaraz Huaraz
N Red La Libertad : Calle Julls Gulidtrez Solart N° 322 - Urb, Los Jardines Trufilio
Red Lambayaque Av. Las Incas N° 150 Distrite Le Victoria - Chiclaye Chiclayo
Rad Cajamarca Jr, Jose Qlaya N° 297 - Batrio La Florida Cajamarca
Calle 8 SIN® - Urb. Miraflores Castilla, Parle posterior Hosp, Hf - ,
RedPlura Cayetano Heredia Plura
Red Tumbes Mariscal Castifla N'978_Tumbes Tumbes
Rad Jasn Calle Capelian duarez 358 sect, Las Almendras Jadn
T ONA GENTRO e ] CIUDAD T
Av, indepandencla 296 - El Tambo; Hospllal 1l Huancaya - fer .
Red Junin Sotano Huaneayo
Red Pasco Barrio la Esperanza SN » Casa de Pladra Cerro de Pasco
Rad Apurfmac Quinta Cayetana, Late 61 Urb, Pallbambas Bala Abancay
Red Huancavelica Ay, Folix Crispin Vargas SIN Huancavelica
Rad Ayacucho Av, Venezuela s/n Canan Alto - Distrito Ban Juap Bautista Huamanga
Red Hugnuco Je. Abtao N* 1891 Husnuco (Uitima cuadra del Jirgn Abtao) Huanuco
S ZONA ORIENTE 7 oo L CPADR L
Red Amazonas Jirdn Ayacuche 785 Chachapoyas Chachapoyas
Red Ueayall Jt. Dos de Mayo N° 521 - P, 9 de Octubre; Hospite! ill - Ucayall Ugayall
Red Lorsto Av. La Marlna sfn Hosp, il - Distifto de Punchana lquitos
Red Madre de Dios Jr. Arequipa N® 269 - Puerto Maldonado Plo, Maldonado
Red Moyobamba Jr. Varacadillo N°® 324 ~ Moyobamba Movobamba
Red Tarapoto Jr. Primero de Mayo N° 680 - Distrito de Morales Tarapato
5 ZONA SUR .7 i 7 . GIUDAD
Red fva Calle Los Algarrobos S/N® Urb. San José (Costado del CAM lca) ica
Esq. Peral y Ayacucha SIN® Juan Velasco Alvarado SiN Pla.6 - 2do
Red Arequipa Sotang Arequipa
Ubr. Los Olives Il Etapa Mz A, Lt 06 — 11 del distrito de Maquegua,
Red Moguegua provincia Marisea Nieto, Depadamenio Moguegua, Mogusgua
Red Tasns Carretera Calana S/N® Km. 6,5; Hosp, 1f] — Daniet A Carrddn Tacna
Red Cuzco Av. Angelme Alvarez s/n - Distriio de Wanchag Cusco
Calle Juan Francisco Gaceres Jara N* 600 - Barrlo Rinconada
Red Puno Salgedo Puno
Rad Jullaca Avenida José Santos Chocano S/N; Urb. La Capilla — San Romén Juliaca
: " ZONA DEPARTAMENTO DELIMA® 7 0 = CIUDAD :;
PADOMISTAENTINERANTES/H PERUICEPRIT
Red Desconcenirada Sabogal . N
Red Desconcentrada Rebagliall, Avenida Bl Sof N° 400; Provincia Constituclonal del Callao Callao
Red Desconcentrade Almenara
rosphal Sabogat
" . Jr. Coronal Zegarra N° 417- Jests Maria (Ref. A sspaldas del Hosp,
Inshitulo Nacional Cardlovascular - INCOR Rebaglialf) Lima
Centro Naclonal Salud Renal JR. Coronel Zegarra N° 223 -227 - Jesus Marla Lima
Hospltal Almenara Ay, Grau 800 - La Victorla La Victoria
Hospital Rebaghiall Av, Rebagliall N° 490 ~ Jests Marfa Jesus Marla
¥ Fuenls; Sub Gerencia de Almacenamiento y Distribucion

WW.BSS; H 0 '\“\ ”/
waw.essatud.gob.pe ;gsggm\r?: Cueto NO 120 .:.2\:\\\30//4‘-/‘,".. BICENTENARIO
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/ SEGURO SOCIAL DE SALUD —~ ESSALUD
SUBASTA INVERSA ELECTRONICA N° 02-2024-ESSALUD/CEABE-1

CAPITULO IV .
REQUISITOS DE HABILITACION?

41 Requisitbs de habilitacién segun los documentos de informacién complementaria

4. REQUISITOS DE HABILITACION

Documentos de presentacion obligatoria:
(Deben acreditar con copia simple)

4.1. Registro Sanitario o Certificado de Registro Sanitario vigente,
Otorgado por la Autoridad Sanitaria competente (DIGEMID). Ademas, se debe presentar las Resoluciones
de modificacion o autorizacion, en tanto éstas tengan por finalidad acreditar Ja correspondencia entre la
informacién registrada ante la ANM y el producto farmacéutico ofertado.

La exigencia de la vigencia del Registro Sanitario o Certificado de Registro Sanitario del producto
farmacéutico se aplica para todo el procedimiento de seleccion y ejecucion contractual,

NOTA: La DIGEMID hizo de conocimiento piblico (05.ENE.2017) que la vigencia de los Registros
Sanitarios se entenderd prorrogada hasta el pronunciamiento de la Institucion, siempre que las
solicitudes de reinscripcién de productos farmacéuticos, dispositivos médicos yfo productos
sanitarios hayan sido presentadas dentro del plazo de vigencia del registro sanitario a reinscribir,
Anexo-C

4.2, El Certificado de Anélisis del producto farmacéutico terminado (Protocolo de Anlisis)

Copia simple del certificado de andlisls o protocolo de analisis del bien ofertado, conforme a lo autorizado
en su registro sanitario, de acuerdo con el marco normafivo vigente,

Es un Informe técnico suscrito por ef profesional responsable de control de calidad del Laboratorio
Fabricante o por quien encargue su fabricacion, slempre y cuando, éste (lfimo, se trate de un laboratorio
fabricante, segiin DS 016-2011-SA Anexo 1 literal 12.

Los certificados de anéfisis deben consignar la "Metodologia de Referencia’; es deci, deben consignar, a
que Farmacopea Oficial de referencia se acogen, indicando la 'Edicion” o simplemente “vigente"; la
Farmacopea Oficlal de referencia utilizada deberd corresponder a la fecha de fabricacion del producto
farmacéutico. También es valido consignar farmacopeas de ediciones anteriores a la fecha de
fabricacion, siempre y cuando no exista ninglin cambio respecto a la Farmacopea de edicion vigente;

Qr
www.assalud.gob.pe | ;;sgsom\rg{;: Cueto NO 120 Sé\‘s‘!r};{;% BICENTENARIO
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KEsSalud

"Decenio de la Igualdad de Oportunidades para Mujeres y Hombres”
Afio del Bigentenatrlo, de la consolidacién de nuestra Independencia, y de fa conmemoracion de las herolcas batallas de Junin y
Ayacucho”

Asimismo, si el producto farmacéutico que se oferta, no es farmacopeico, entonces el Certificado de
Anélisis debera indicar como Metodologia de Referencia a "Metodologla Propia” del fabricante,

- El certificado de analisis debe consignar cuando menos la siguiente informacion: Nombre def producto,
forma farmacéutica, concentracion de (los) Ingrediente(s) Farmacéutico(s) Activo(s), nimero de lote, los
anélisis realizados en fodos sus componentes, los limites y los resultados obtenidos en dichos anélisis,
con arreglo a las exigencias contempladas en la farmacopea o metodologia declarada por el interesado,
fecha de vencimiento, fecha de analisis, las especificaciones téonicas segln farmacopea(s) o
especificaciones téenicas propias, a la que se acoge el fabricante, firma del o los profesionales
responsables del laboratorio que lo emite.

~/Cuando el producto farmacéutico ofertado se presente con solvente, deberd adjuntar el correspondiente
Certificado de Anélisis de dicho solvente (o disolvente); asimismo, cuando la forma de presentacion del
producto ofertado incluya un dispositivo o accesorlo, debe presentar el Certificado de Analisis respectnvo
sl lo tuviera é las especificacionss téchicas correspondientes a dicho dispositivo o acoesorio, segun D8
016-2011-SA Articulo N° 39 y modificatorias

- Para el caso de productos derivados de plasma humano (hemoderivados), ademas de cumplir con los
“requisitos para productos bioldgicos, deberd acreditar el cumplimiento de la Negatividad de HIV y
Hepatitis B y C; asimismo, para el caso de los productos derivados de ganado bovino, ovino y caprino,
debera acreditar la negatividad de encefalopatia esponglforme bovina, segin DS 016-2011-SA Articulo
N° 24.

- Cuando el producto ofertado no se acoge a Farmacopeas Oficiales de referencia, el postor esté obligado
a adjuntar fotocopla simple de la metodologia o normas técnicas proplas del fabricante vy, ésta debe
contener el desarrollo de todas las pruebas analiticas a las que hace referencia el Cettificado de Analisis
o Protocolo de andlisis, segln lo sefialado en el DS 016-2011-SA (Articulo N° 31}, asimismo, cabe
resaltar que cuando el producto incluya un solvente (disolvente), se entiende que todo forma parte del
Producto Farmacéutico; por o gue, estd obligado a presentar también la metodologia de analisis del
respectivo solvente, 8i la forma de presentacion del producto farmacéutico incluye algin dispositivo
médico ¢ accesorio, no esta obligado a presentar la metodologla analitica del dispositivo médico o
accesotio que lo acompana,

NOTA: En caso el documento na cuente con fecha de analisis, padré considerarse como equivalente la
fecha de liberacion o fecha de aprobacion o fecha de emisién del documento.

4.3. ROTULADOS: Mediato, inmediato e Inserto (copia simple)y

El postor debera presentat en su propuesta técnica, los rotulados mediato, inmediato e inserto, del
produsto terminado que oferta, segtin lo autorizado en su Registro Sanitario y de acuerdo a las normas
sanitarias vigentes.

Si en el Registro Sanitarlo se autoriza varias formas de presentacion del producto, el postor debera indicar
a fravés de una NOTA, cudl de las formas de presentacion oferta, Por ejemplo: “con & sin dosificador”;
“con caja ¢ sin caja”; "con solvente 6 sin solvenie”; enfre otras diversas formas de presentacion
autorizadas,

Cuando la forma farmacéutica se trate de; tabletas, comprimidos, grageas, o capsulas, preferentemente
se aceptara que el envase primario (inmediato), corresponda a un envase mditiple individualizado, bajo la
forma de blister o folio.

Para el caso que el producto farmacéutico consigne en su rotulado la advertencia: "Proteger de la Luz" de
acuerdo a la norma que se acoge o determine el fabricante, la forma de presentacion del producto debe
cumplir con alguna de las tres condiciones siguientes:

a) Envase primario que proteja al producto farmacéutico de la luz, 6
b) Envase primario protegido de la luz por un envase mediato individual, 6
¢} Envase multiple que contiene 2 o més envases primarios que cumplan con la condicion a) ¢ b).

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

4%,
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*Decento de 1a igualdad de Oportunidades para Mujeres y Hombres”
Afio del Bicentenario, de la consolidacion de nuestra Independencia, y de ia conmemoracion de las herolcas batellas de Juniny
Ayacucho®

Para productos farmacéuticos nacionales:

La Certificacion de Buenas Précticas de Manufactura (BPM) vigente a nombre del laboratorio fabricante,
debe comprender las dreas para la fabricacién del producto farmacéutico o tipo de producto ofertado,
smitido por la ANM. En caso de produccion por etapas, cada uno de los laboratorios que patticipan en el
proceso debe presentar la Certificacion de BPM.

Para productos farmacéuticos importados:

La Certificacién de Buenas Précticas de Manufactura (BPM) emitido por la ANM. Del mismo modo, se
considera vélido el Cetlificado de Buenas Practicas de Manufactura, otorgado por la autoridad o entidad
competente de los paises de Alta Vigilancia Sanitaria o de las Autoridades competentes de otros paises
con quienes se suscribe convenios de reconocimiento mutuo.

En el caso que no apliquen las situaciones mencionadas en el parrafo anterior y el laboratorio se encuentre
comprendido en el proceso de Certificacion de Buenas Practicas de Manufactura (BPM) de acuerdo a lo
dispuesto por la ANM, el postor debe presentar:

» El Certificado de Buenas Practicas de Manufaciura vigente o documento equivalente, emitido por la
autoridad competente del pals de origen, que comprenda el drea para la fabricacion del producto
farmacéutico o tipo de producto oferfado,

« ElListado de Laboratorios Fabricantes Extranjeros pendientes de Cerlificacion en BPM emitido por fa
ANM, en el cual se evidencie al Laboratorio fabricante extranjero y gue comprenda el area para la
fabricacién del producto farmacéutico oferfado.

En caso de produccidn por etapas, por cada uno de los laboratorios y/o palses que parlicipan en la
fabricacion del producto farmacéutico, deben presentar la Certificacidn de Buenas Préacticas de
Manufactura (BPM).

Asimismo, cuando ef Certificado de Buenas Practicas de Manufactura no consigne fecha de vigencia,
entonces la fecha de emision no debera ser mayor a dos (02) afios, contados & partir de la fecha de
presentacion de su oferta,

Nota: En caso de inyeclables, cuando corresponda, se aplicara ef sigulente requisito:
Para el caso de productos farmacéuticos que se ofsrten con solvente (o disolvente) de otro
fabricante, deberdn adjuntar su correspondiente Certificado de Buenas Précticas de Manufactura.

La exigencia de la Certificacién de Buenas Practicas de Manufactura (BPM) vigente, se aplica durante
todo el procedimiento de seleccion y ejecucidn contractual para productos farmacéuticos nacionales y
exiranjeros,

Para los literales descritos anteriormente, aplica lo siguiente;

En caso que un documento técnico se presente en idioma distinto al espafiol, se debe presentar la
respectiva traduccion por traductor publico juramentado o firaductor colegiado certificado, segin
corresponda. Para el caso de Ja informacion técnica complementaria contenida en folletos, instructives,
catalogos o simifares, pueden ser presentadas en idioma original, de acuerdo a lo establecido en el
Reglamento de la Ley de Contrataciones del Estado y modificatorias vigentes, El postor es responsable
de la exactitud y veracidad de dichos documentos.

4.5, Certificado de Buenas Practicas de Almacenamiento (BPA),

Copia simple del Certificado de Buenas Précticas de Almacenamiento (BPA) vigente, emitida por fa ANM
o ARM, segln corresponda, a nombre del establecimiento farmacéutico del postor (drogueria o laboratorio)
de acuerdo con el marco normativo vigente y, en el caso gue un tercero brinde los servicios de
almacenamiento al postor, este ademéas debe presentar la copla simple del Certificado de BPA vigenie del
tercero y del documento que acredite el vinculo coniractual vigente entre ambas partes. En el caso que el

A}
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postor sea ¢l laboratorio nacional fabricante del bien, solo debe presentar la copia simple del certificado
de Buenas Practicas de Manufactura (BPM).

-

4.6, Certificado de Buenas Practicas de Distribucién y Transporte (BPDT)

Copla simple del Certificado de Buenas Précticas de Distribucion y Transporte (BPDT) vigente, emitida
por fa ANM o ARM, seglin cotresponda, a nombre del establecimiento farmacéutico del postor {drogueria
o laboratorio) de acuerdo con ¢l marco normativo vigente v, en el ¢aso gue un tercero brinde setvicios de
distribucion y transporte al postor, este ademas debe presentar la copia simple del Cettificado de BPDT
vigente del tercero y del documento que acredite el vinculo contractual vigenle entre ambas partes, En el
caso que el proveedor sea el laboratotio nacional fabricante del bien, solo debe presentar la copia simple
del cerlificado de Buenas Practicas de Manufactura (BPM),

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

Cuando se presenten en consorcio, estén obligadas a presentar los documentos antes sefialados a
excepcion de una empresa exiranjera no instalada en el terrftorlo nacional o de una empresa nacional que
no esté reconocida como establecimiento farmacéutico o establecimientos farmacéuticos con parficipacion
activa en cualquiera de las etapas de comercializacion del producto farmacéutico (Importacion, Fabricacion,
Almacenamisnto, Distribucion y Transporte),

5, Documentos que servirdn para acreditar al Establecimiento que presenta la oferta
{Deben acreditar con copla simple)

5.1, DE LA HABILITACION DEL POSTOR.
{Deben acreditar con copla simple)

Resolucion de Autorizacion Sanltaria de Funcionamiento de Establecimiento Farmacéutico,
Documento emitido por la ANM o fa Autotidad Regional de Salud (ARS), de acuerdo a Jo establecide en el
articulo 17° del 0.8, 014-2011-SA y su primeta disposicién Complementaria Transitoria; debiendo adjuntar
. las resoluciones ds los cambios y/o modificaciones vigentes g la fecha.

Obligatorio para todas las empresas instaladas en el pafs como establecimiento farmacéutico. Asimismo,
cuando se presenten en consorcio, estén obligadas a presentar dicho documento todas las empresas
consarcladas categotizadas como establecimientos farmacéuticos, Salvo se trate de una empresa
exitranjera no instalada en el territorio nacional o de una empresa nacional que no esté reconocida como
establecimlento farmacéutico o establecimiento farmacéutico sin participacién activa en cualquiera de las
elapas de comercializacion del producto farmacéutico (Importacion, Fabricacion, Almacenamiento,
Distribucién y Transporte).

Las empresas extranjeras y la no reconocidas como establecimiento farmacéutico se encuentran fuera del
alcance de las normas sanitarias.

Para acceder a los documentos de informacién complementaria ingresar segun el rubro al que
pertenece el bien objeto de la contratacion:

 https:/fwww.perucompras.qob. pe/userfiles/misc/documento-orientacion-aprobado-007-2016.pdf
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Advertencia

La Entidad puede incluir requisitos de habilitacién adicionales a los previstos en los Documentos
de Informacion Complementaria aprobados por PERU COMPRAS, solo si posteriormente a la
fecha de publicacion o actualizacién de dichos documentos se ha emitido alguna norma de
cumplimiento obligatorio que exija al proveedor contar con determinada habilitacién legal para
ejecutar la actividad econémica materia de contratacién.

No debe exigirse la presentacion de documentos para acreditar requisitos que no deriven de
alguna norma que resulte aplicable especificamente al objeto materia de la contratacion, como
la inscripcién en el Registro Unico de Contribuyentes, en el Registro Nacional de Proveedores,
vigencia de poder, entre otros documentos.

Advertencia

En caso de digitalizacién 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 adecuacion de las propuestas en el presente documento, las que en ningun caso pueden
contemp/ar disposiciones contrarias a la normativa vigente ni a lo sefialado en este capitulo.

Conste por el presente documento, la CONTRATACION DEL SUMINISTRO DEL PRODUCTO
FARMACEUTICO LIDOCAINA CLORHIDRATO SIN PRESERVANTE + EPINEFRINA 2%
+ 1:200 000 mL AM PARA LOS ESTABLECIMIENTOS DE SALUD DE LAS REDES
ASITENCIALES DE ESSALUD, que celebra de una parte [CONS!GNAR EL NOMBRE DE LA

ENTIDAD], en adelante LA ENTIDAD, con RUC N° [......... .;], con domicilio legal en [.........],
representada por [........... ], identificado con DNI NO [ ], vy de ofra parte
[ ,;, con RUC N° ... ], con domicilio legal en
[ ], inscrita en la Ficha N° [.............co ] Asiento N°® [................ 1
del Registro de Personas Juridicas de la ciudad de [... ..], debidamente representado por
su Representante Legal, [.............oooviin ] con DNI Ne T ], segln poder
inscrito en la Ficha N° [......... .....], Asiento N°[............] del Registro de Personas Juridicas de la
ciudadde [............ ], @ quien en adelante se le denominaré EL CONTRATISTA en los términos y

condiciones siguientes:

CLAUSULA PRIMERA: ANTECEDENTES

Confechal.................... 1. el Organo Encargado de las Contrataciones adjudico la buena pro de
la SUBASTA INVERSA ELECTRONICA N° 02-2024-ESSALUD/CEABE-1 para |la
CONTRATACION DEL SUMINISTRO DEL PRODUCTO FARMACEUTICO LIDOCAINA
CLORHIDRATO SIN PRESERVANTE + EPINEFRINA 2% + 1:200 000 mL AM PARA LOS
ESTABLECIMIENTOS DE SALUD DE LAS REDES ASITENCIALES DE ESSALUD, a
[INDICAR NOMBRE DEL GANADOR DE LA BUENA PRO], cuyos detalles e importe constan en
los documentos integrantes del presente contrato.

CLAUSULA SEGUNDA: OBJETO

El presente contrato tiene por objeto la CONTRATACION DEL SUMINISTRO DEL
PRODUCTO FARMACEUTICO LIDOCAINA CLORHIDRATO SIN PRESERVANTE +
EPINEFRINA 2% + 1:200 000 mL AM PARA LOS ESTABLECIMIENTOS DE SALUD DE
LAS REDES ASITENCIALES DE ESSALUD.

CLAUSULA TERCERA: MONTO CONTRACTUAL

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

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

CLAUSULA CUARTA: DEL PAGO?®

7/ 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 documentacion
correspondiente, segln lo establecido en el articulo 171 del Reglamento de la Ley de
! Contrataciones del Estado.

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

8 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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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
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 debi6 efectuarse.

CLAUSULA QUINTA: DEL PLAZO DE LA EJECUCION DE LA PRESTACION

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

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

CLAUSULA SETIMA: GARANTIAS

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

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

Importante

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

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

R.SANCHEZU.
GERENTE {

N ESsaD.

ZUA DE L%

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
1565.1 del articulo 155 del Reglamento de la Ley de Contrataciones del Estado.

CLAUSULA NOVENA: RECEPCION Y CONFORMIDAD DE LA PRESTACION

La recepcion y conformidad de la prestacion se regula por lo dispuesto en el articulo 168 del
Reglamento de la Ley de Contrataciones del Estado. La recepcion sera otorgada por [CONSIGNAR
EL AREA O UNIDAD ORGANICA DE ALMACEN O LA QUE HAGA SUS VECES]y la conformidad
sera otorgada por [CONSIGNAR EL AREA O UNIDAD ORGANICA QUE OTORGARA LA
CONFORMIDAD] en el plazo méaximo de [CONSIGNAR SIETE (7) DIAS O MAXIMO QUINCE (15)
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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 efecttia la recepcion o no
otorga la conformidad, segln corresponda, debiendo considerarse como no ejecutada la
prestacion, aplicandose la penalidad que corresponda por cada dia de atraso.

CLAUSULA DECIMA: DECLARACION JURADA DEL CONTRATISTA

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

CLAUSULA UNDECIMA: RESPONSABILIDAD POR VICIOS OCULTOS

La recepcién conforme de la prestacion por parte de LA ENTIDAD no enerva su derecho a reclamar
posteriormente por defectos o vicios ocultos, conforme a lo dispuesto por los articulos 40 de la Ley
de Conftrataciones 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 DUODECIMA: PENALIDADES

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

0.10 x monto vigente
F x plazo vigente en dias

Penalidad Diaria =

Donde:

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

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

Importante

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

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

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

~
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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 TERCERA: 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 CUARTA: RESPONSABILIDAD DE LAS PARTES

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

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

CLAUSULA DECIMA QUINTA: ANTICORRUPCION

EL CONTRATISTA declara y garantiza no haber, directa o indirectamente, o tratandose de una
persona juridica a través de sus socios, integrantes de los 6rganos 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.

Finaimente, 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 y/o gratificacion,
ya sea de bienes o servicios, cualquiera sea la finalidad con la que se lo haga.

CLAUSULA DECIMA SEXTA: MARCO LEGAL DEL CONTRATO

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

CLAUSULA DECIMA SETIMA: SOLUCION DE CONTROVERSIAS?
Las controversias que surjan entre las partes durante la ejecucién del contrato se resuelven
mediante conciliacion o arbitraje, seglin 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.
El Arbitraje sera institucional y ambas partes podran recurrir a los siguientes centros:

9

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

Ambas partes declaran conocer y someterse a la administracion y aplicacion de los reglamentos
internos de los centros de arbitrajes.

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

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

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

CLAUSULA DECIMA NOVENA: DOMICILIO PARA EFECTOS DE LA EJECUCION
CONTRACTUAL

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

DOMICILIO DE LA ENTIDAD: [.ioiiioiiiviovinininn]

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”
Impanante,,,,.w,, e

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

1 para  mayor informacién sobre la  normativa de firmas y certificados digitales  ingresar  a:
https:/iwww.indecopi.gob.pe/web/firmas-digitales/firmar-y-certificados-digitales
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ANEXO N° 1
DECLARACION JURADA DE DATOS DEL POSTOR

$eﬁores

ORGANO ENCARGADO DE LAS CONTRATACIONES

SUBASTA INVERSA ELECTRONICA N° 02-2024-ESSALUD/CEABE
Presente.-

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

Nombre, Denominacién o
Razoén Social:

Domicilio Legal :

RUC : Teléfono(s) : |
MYPE!! |si | No
Correo electronico :

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

1. Solicitud de reduccién de la oferta econémica.

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

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

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

5. Notificacion de la orden de compra'?

Asimismo, me comprometo a remitir la 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, segln corresponda

Importante

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

Esta informacién sera verificada por la Entidad en la pagina web del Ministerio de Trabajo y Promocién del Empleo en la
seccion consulta de empresas acreditadas en el REMYPE en el link http://www2.trabajo.gob.pe/servicios-en-linea-2-2/ y se
tendra en consideracién, en caso el postor ganador de la buena pro solicite la retencion del diez por ciento (10%) del monto

del contrato original, en calidad de garantia de fiel cumplimiento, en los contratos periédicos de suministro de bienes, segln
lo sefialado en el articulo 149 del Reglamento.

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

Cuando se trate de consorcios, la declaracion jurada es la siguiente:

ANEXO N°1
DECLARACION JURADA DE DATOS DEL POSTOR

Sefiores

ORGANO ENCARGADO DE LAS CONTRATACIONES

SUBASTA INVERSA ELECTRONICA N° 02-2024-ESSALUD/CEABE
Presente.-

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

Datos del consorciado 1

Nombre, Denominacion o

Razén Social :

Domicilio Legal :

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

Datos del consorciado 2

Nombre, Denominacion o

Razén Social :

Domicilio Legal :

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

Datos del consorciado ...

Nombre, Denominacion o

Razén Social :

Domicilio Legal :

RUC : | Telgfono(s) :
MYPE'S Si l No |

Correo electrénico :

Autorizacién de notificacion por correo electronico:

Correo electronico del consorcio:

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

13 Esta informacién sera verificada por la Entidad en la pagina web del Ministerio de Trabajo y Promocién del Empleo en la
seccién consulta de empresas acreditadas en el REMYPE en el link http://www2 trabajo.gob.pe/servicios-en-linea-2-2/ y se
tendra en consideracion, en caso el 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,
segln 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.

14 Ibidem.

15 Ibidem.
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1. Solicitud de reduccion de la oferta econdmica.

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

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

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

5. Notificacion de la orden de compra'®

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

JCONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]

Firma, Nombres y Apellidos del representante
comun del consorcio

| Importante

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

16 Cuando el monto del valor estimado del procedimiento o del item no supere los doscientos mil Soles (S/ 200 000.00), en
caso se haya optado por perfeccionar el contrato con una orden de compra.
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ANEXO N° 2

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

S}eﬁores

ORGANO ENCARGADO DE LAS CONTRATACIONES

SUBASTA INVERSA ELECTRONICA N° 02-2024-ESSALUD/CEABE
Presente.-

@

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

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

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

i, 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 ninguin proveedor; y, conocer las disposiciones
del Decreto Legislativo N° 1034, Decreto Legislativo que aprueba la Ley de Represién de
Conductas Anticompetitivas.

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

procedimiento de seleccion.

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

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

Importante

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

DECLARACION JURADA DE CUMPLIMIENTO DE LAS ESPECIFICACIONES TECNICAS

Sefiores
ORGANO ENCARGADO DE LAS CONTRATACIONES
SUBASTA INVERSA ELECTRONICA N° 02-2024-ESSALUDICEABE

Presente.-

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

[CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]

Firma, Nombres y Apellidos del postor o
Representante legal o comin, segin corresponda

------
wmaw e

‘{/), GERE! !{YE\e) %65
. s

-r\l\DEAn
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ANEXO N° 4

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

Seﬁores

ORGANO ENCARGADO DE LAS CONTRATACIONES

SUBASTA INVERSA ELECTRONICA N° 02-2024-ESSALUD/CEABE
Presente.-

Los suscritos declaramos expresamente que hemos convenido en forma irrevocable, durante el lapso
que dure el procedimiento de seleccion, para presentar una oferta conjunta a la SUBASTA INVERSA
ELECTRONICA N° [CONSIGNAR NOMENCLATURA DEL PROCEDIMIENTO].

Asimismo, en caso de obtener la buena pro, nos comprometemos a formalizar el contrato de consorcib,
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, DENOMINACI(:)N 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 comdn del consorcio para
efectos de participar en todos los actos referidos al procedimiento de seleccion, suscripcion y
ejecucion del contrato correspondiente con [CONSIGNAR NOMBRE DE LA ENTIDAD].

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

c) Fijamos nuestro domicifio legal comtnen [............................. ]

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

OBLIGACIONES DE [NOMBRE, DENOMINACION O RAZON SOCIAL DEL

1 CONSORCIADO 1] [%1"
[DESCRIBIR LAS OBLIGACIONES DEL CONSORGIADO 1]
g > OBLIGACIONES DE [NOMBRE, DENOMINACION O RAZON SOCIAL DEL ¢/ 1.4
IADO 2]
[DESCRIBIR LAS OBLIGACIONES DEL CONSORCIADO 2]
100%™

TOTAL OBLIGACIONES

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

'8 Consignar tinicamente el porcentaje total de las obligaciones, el cual debe ser expresado en niimero entero, sin decimales.
' 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
deben ser legalizadas.
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ANEXO N° 5

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

NO APLICA
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ANEXO N° 6

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

(DOCUMENTO A PRESENTAR EN EL PERFECCIONAMIENTO DEL CONTRATO)

Seﬁores

ORGANO ENCARGADO DE LAS CONTRATACIONES

SUBASTA INVERSA ELECTRONICA N° 02-2024-ESSALUDICEABE
Presente.-

El que se suscribe, [................. ], postor adjudicado y/o Representante Legal de [CONSIGNAR EN
CASO DE SER PERSONA JURIDICA] identificado con [GONSIGNAR TFIPO 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 Notificacion de la decisién de la Entidad respecto a la solicitud de ampliacion de plazo.

[CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]

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

-----
_______

J ssm\@

Importante

, La notificacién de la decision de la Entidad respecto a la solicitud de ampliacién de plazo se efectiia
§ por medios electrénicos de comunicacién, siempre que se cuente con la autorizacion |
: correspondiente y sea posible obtener un acuse de recibo a través del mecanismo utilizado.
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ANEXO N°7

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

S}eﬁores

ORGANO ENCARGADO DE LAS CONTRATACIONES

SUBASTA INVERSA ELECTRONICA N° 02-2024-ESSALUD/CEABE
Presente.-

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

CONCEPTO ~ PRECIO TOTAL

TOTAL

El precio de la oferta [CONSIGNAR LA MONEDA DE LA CONVOCATORIA] incluye todos los tributos,
seguros, transporte, inspecciones, pruebas y, de ser el caso, los costos laborales conforme a la
legislacion 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 comiin, seglin corresponda

[ ]

Simportante

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

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

“El postor puede presentar la reduccion del precio de su oferta en
un solo documento o documentos independientes, en los items que
se presente”. :




