e

SEGURO SOCIAL DE SALUD
SUBASTA INVERSA ELECTRONICA N° 30-2024-ESSALUD/CEABE-1

SUB DIRECCION DE NORMATIVIDAD — DIRECCION TECNICO NORMATIVA
ORGANISMO SUPERVISOR DE LAS CONTRATACIONES DEL ESTADO - OSCE




-

i,

SEGURO SOCIAL DE SALUD

SUBASTA INVERSA ELECTRONICA N° 30-2024-ESSALUD/CEABE-1

SIMBOLOGIA UTILIZADA:

N.° | Simbolo

Descripcién

1| [ABC] / [oeerend]

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

Es una indicacidén, o informacién que deberd ser completada por la
Entidad con posterioridad al otorgamiento de la buena pro para el caso

2 [ABC] / [ooee. especifico de la elaboracién de la PROFORMA DEL CONTRATO; o por los
proveedores, en el caso de los ANEXOS de la oferta.
Importante Se refiere a consideraciones importantes a tener en cuenta por el érgano
3 b encargado de las contrataciones o comité de seleccién, segin
» Abc

corresponda, y por los proveedores.

Se refiere a advertencias a tener en cuenta por el érgano encargado de

4 las contrataciones o comité de seleccién, segin corresponda y por los
A proveedores.

: : Se refiere a consideraciones importantes a tener en cuenta por el érgano

5  Importante para la Entidad encargado de las contrataciones o comité de seleccién, segin

PR

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

CARACTERISTICAS DEL DOCUMENTO:

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

N° | Caracteristicas Parametros

1 Margenes Superior : 2.5 cm Inferior: 2.5 cm
9 Izquierda: 2.5 cm Derecha: 2.5 cm

2 Fuente Arial

3 Estilo de Fuente

Normal: Para el contenido en general
Cursiva: Para el encabezado y pie de pdgina

Para las Consideraciones importantes (item 3 del cuadro anterior)

4 Color de Fuente

Avutomdtico: Para el contenido en general
Azul

: Para las Consideraciones importantes (item 3 del cuadro anterior)

5 Tamafio de Letra

16:
11:
10:

9:

8:

Para las dos primeras hojas de las Secciones General y Especifica
Para el nombre de los Capitulos.

Para el cuerpo del documento en general

Para el encabezado y pie de pagina

Para el contenido de los cuadros, pudiendo variar, segin la necesidad
Para las Notas al pie

6 Alineacién

Justificada: Para el contenido en general y notas al pie.
Centrada : Para la primera pdgina, los titulos de las Secciones y nombres

de los Capitulos)

Interlineado Sencillo
. Anterior : 0
spaciado X
8 Espaci Posterior : O
Para los nombres de las Secciones ara resaltar o hacer hincapié en algin
9 | Subrayado concepto Y P P v

INSTRUCCIONES DE USO:

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

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

-

N

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°30-2024-ESSALUD/CEABE-1

Primera convocatoria

“CONTRATACION DEL SUMINISTRO DE
PRODUCTOS FARMACEUTICOS, PARA LOS
ESTABLECIMIENTOS DE SALUD DE LAS REDES DE
ESSALUD, - 02 items”

PAC (1672)
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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 colaboracién al OSCE y a la Secretaria
Técnica de la Comision de Defensa de la Libre Competencia del INDECORPI, en todo momento
segun corresponda a sus competencias, a fin de comunicar presuntos casos de fraude, colusion
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 INDECOP! los indicios de conductas anticompetitivas
que se presenten durante el proceso de contratacién, 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 INDECOPI el acceso a la informacion referida
a las contrataciones del Estado que sea requerida, prestar testimonio o absolucion de posiciones
que se requieran, entre otras formas de colaboracion.
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SECCION GENERAL

NES COMUNES DEL
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.

ey

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
informacidn, se puede ingresar a la siguiente direccion electrénica: www. mp.gob.pe.

* Los proveedores que deseen registrar su participacién deben ingresar al SEACE utilizando
su Certificado SEACE (usuario y contrasefia). Asimismo, deben observar las instrucciones
Sefialadas en el documento de orientacion “Cémo participar en un proceso de Subasta
Inversa Electronica (SEACE v3.0)” publicado en https:/iwww2.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 sancion que le impuso el Tribunal de Contrataciones del Estado. |

Para registrarse como tal, el proveedor debe:

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

b) Declarar la aceptacion de las condiciones de uso del sistema para participar en la Subasta
Inversa 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 acomparian a las ofertas, se presentan en idioma espanol. Cuando los
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1.5.

documentos no figuren en idioma espariol, se presenta la respectiva traduccion por traductor
puiblico juramentado o traductor colegiado certificado, segin corresponda, salvo el caso de la
informacion técnica complementaria contenida en folletos, instructivos, catalogos o similares,
gue puede ser presentada en el idioma original. El postor es responsable de la exactitud y
veracidad de dichos documenios.

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

El monto de la oferta incluye todos los tributos, seguros, transporte, inspecciones, pruebas v,
de ser el caso, los costos laborales conforme a la legislacion vigente, asi como cualquier otro
concepto que pueda tener incidencia sobre el costo del bien o suministro a contratar, excepto

la de aquellos postores que gocen de alguna exoneracion legal, no incluyen en su oferta los
tributos respectivos

S IO Y W

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

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

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

b) Adjuntar el archivo digital conteniendo los documentos escaneados de su oferta, de
acuerdo a lo requerido en las bases, segln los literales a), b) c) y e) del articulo 52 del
Reglamento y los requisitos de habilitacion, exigidos en la Ficha Técnica y/o documentos
de informacion complementaria publicados a través del SEACE, asi como en la normativa
que regula el objeto de la contratacion con caracter obligatorio, seguin 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 sélo hasta antes de haber
confirmado su presentacién. En los procedimientos segin relacion de items, el registro se
efecttia 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, indicanc o/é"que la oferta ha
sido presentada. |- -

En la Subasta Inversa Electrénica convocada segun relacion de itefis;-fa-presentacion de
ofertas se efectua 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 jtem cuando se trate de

procedimientos de seleccion seguin relacion de items.

' Para

mayor informacion sobre la normativa de firmas y  certificados  digitales  ingresar  a:

https://www.indecopi.gob.pe/web/firmas-digitales/firmar-y-certificados-digitales
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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 opcion mejora de
precios.
c) Hacer efectiva su participacion en la mejora de precios mediante lances en linea. Para
ello el postor visualizara el monto de su oferta, mientras que el SEACE le indicara si
su oferta es la mejor o si esta perdiendo o empatando la subasta hasta ese momento.

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

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

/

e

7. DETERMINACION DEL ORDEN DE PRELACION

Una vez cuiminada la etapa de apertura de ofertas y periodo de lances, el sistema procesa los

N lances recibidos del item o items de la Subasta Inversa Electrénica, ordenando a los postores
por cada item segun el monto de su dltimo lance, estableciendo el orden de prelacion de los
postores.

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

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, segun 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 subsanacion, se procedera de conformidad con lo sefialado en el
articulo 60 del Reglamento y la Directiva sobre “Procedimiento de Seleccién 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 seleccion, segun corresponda, otorga la buena
pro al postor que ocupd el primer lugar. En caso que no retina tales condiciones, procede a
descalificarla y revisar las demas ofertas respetando el orden de prelacion.

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

En el supuesto que la oferta supere el valor estimado, el érgano encargado de las
contrataciones o el comité de seleccion, segun corresponda, solicita al postor la reduccién 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 nofificacion de la solicitud, sin
poner en su conocimienio el valor estimado.

En caso el postor no reduzca su oferta economica o la oferta econémica reducida supere el
valor estimado, para efectos que el 6rgano encargado de las contrataciones o el comite de
seleccion, segin 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 organo encargado de las contrataciones o el comité de seleccion, segun
corresponda, rechaza la oferta.

Definida la oferta ganadora, el 6rgano encargado de las conirataciones o el comité de
seleccion, seguin 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 gue 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 otorgamiento de la buena pro, el 6rgano encargado de las contrataciones
o el érgano de la Entidad al que se haya asignado tal funcioén 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
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) CAPITULO Il
SOLUCION DE CONTROVERSIAS DURANTE EL PROCEDIMIENTO DE
SELECCION

2.1.

2.2,

RECURSO DE APELACION

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

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

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

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

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 informacién calificada como
secreta, confidencial o reservada por la normativa de la materia, a méas tardar dentro del dia
siguiente de haberse solicitado por escrito.

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

s 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, segtin
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 licitacién
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.




-

SEGURO SOCIAL DE SALUD
SUBASTA INVERSA ELECTRONICA N° 30-2024-ESSALUD/CEABE-1

31.

3.2.

CAPITULO Il
DEL CONTRATO

PERFECCIONAMIENTO DEL CONTRATO

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

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

En el caso de procedimientos de seleccion por relacion de items, se puede perfeccionar el
contrato con la suscripcion del documento o con ia 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 comite de seleccion, segtin corresponda, debe
- consignar en la seccion especifica de las bases la forma en que se peifeccionara el conlrato, sea
. con la suscripcion del contrato o la recepcion de la orden de compra. En caso la Entidad perfeccione
el contrato con la recepcion de la orden de compra no debe incluir la proforma del contrato establecida
~en el Capitulo V de la seccion especifica de las bases.

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

GARANTIAS

Las garantias que deben otorgar los postores y/o contratistas, segun corresponda, son lag’ d‘é‘»ﬁel
cumplimiento del contrato y por los adelantos. |

3.2.1. GARANTIA DE FIEL CUMPLIMIENTO

Como requisito indispensable para perfeccionar el contrato, el postor ganaddr 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 dltimas pueden otorgar como garantia de fiel
cumplimiento el diez por ciento (10%) del monto del contrato original, porcentaje que
es retenido por la Entidad durante la primera mitad del numero total de pagos a
realizarse, de forma prorrateada en cada pago, con cargo a ser devuelto a la
finalizacién del mismo, conforme lo establece el 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 excepcién también aplica a los contratos derivados de procedimientos de
seleccion por relacién de items, cuando el monto del item adjudicado o la sumatoria
de los montos de los items adjudicados no supere el monto sefialado anteriormente,
conforme a lo dispuesto en el literal a) del articulo 152 del Reglamento.
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3.3.

A

[

o

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.

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 ultima lista de bancos extranjeros de primera categoria que
periodicamente publica el Banco Central de Reserva del Per.

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 determinacién 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.qob.pe/sistema-
financiero/clasificadoras-de-riesgo).

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 la vigencia a la fecha
de emision de la garantia.

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

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

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

De otro lado, ademas de cumplir con el requisito referido a la clasificacion de riesgo, a efectos
de verificar si la empresa emisora se encuentra autorizada por la SBS para emitir garantias,
debe revisarse el portal web de dicha Entidad (htto://iwww.sbs. gob.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.

o)
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3.5.

3.6.

3.7.

3.8.

ADELANTOS

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

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

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

3.6.2. OTRAS PENALIDADES

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

INCUMPLIMIENTO DEL CONTRATO

Las causales para la resolucion del contrato, seran aplicadas de conformidad con ?1/ articulo 36
de la Ley y 164 del Reglamento. / :

g e
N et

PAGOS

El pago se realiza después de ejecutada la respectiva prestacion, pudiendo Contemplérse 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 recepcién salvo
que se requiera efectuar pruebas que permitan verificar el cumplimiento de la obligacion, en cuyo
caso la conformidad se emite en un plazo méaximo de quince (15) dias, bajo responsabilidad del
funcionario que debe emitir la conformidad.

En el caso que se haya suscrito contrato con un consorcio, el pago se realizara de acuerdo a lo
gue 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 demas aspectos del presente procedimiento no contemplados en las bases se regiran
supletoriamente por la Ley y su Reglamento, asi como por las disposiciones legales vigentes.
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SECCION ESPECIFICA

CONDICIONES ESPECIALES DEL PROCEDIMIENTO DE
SELECCION

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

1.1.

1.2

1.3.

14.

1.5.

ENTIDAD CONVOCANTE
Nombre : SEGURO SOCIAL DE SALUD
RUC N° o 20131257750
Domicilio legal :Jr. Domingo Cueto N° 120, Jesus Maria-Lima
Teléfono: . 265-6000 / 265-7000 Anexo 2044
Correo electrénico: . ceabe.sgayec.ps3@essalud.gob.pe

OBJETO DE LA CONVOCATORIA

El presente procedimiento de seleccion tiene por objeto la CONTRATACION DEL SUMINISTRO
DE PRODUCTOS FARMACEUTICOS, PARA LOS ESTABLECIMIENTOS DE SALUD DE LAS
REDES DE ESSALUD, - 02 items

iTem | c6bpIGO DESCRIPCION UM CANTIDAD
1 | 010400095 NIFEDIPINO 30 mg Liberacién Prolongada B 17'244,720
2 | 010250190 PIPERACILINA/ TAZOBACTAM 4g + 500 mg IV AM 702,812

EXPEDIENTE DE CONTRATACION
El expediente de contratacién fue aprobado mediante SOLICITUD DE APROBACION DEL
EXPEDIENTE DE CONTRATACION N°/(15]-2024-GABE-CEABE-ESSALUD del 29 de agosto de
2024. ’

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 fo
establecido en el expediente de contratacion respectivo.

DISTRIBUCION DE LA BUENA PRO

NO APLICA
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1.7. ALCANCES DEL REQUERIMIENTO

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

1.8. COSTO DE REPRODUCCION Y ENTREGA DE BASES

Los participantes registrados tienen el derecho de solicitar un ejemplar de las bases, para cuyo
efecto deben cancelar S/. 5.00 (cinco con 00/100 soles) en Modulo de Atencion al Proveedor, sito
en Gral. Antonio Alvarez de Arenales N° 1402, Jests Maria, luego podra recabar las Bases en la
Sub Gerencia de Adquisicion y Ejecucion Contractual de la Gerencia de Adquisiciones de Bienes
Estratégicos, sito en Jiron Domingo Cueto N° 120 — 5to piso, Jests Maria.

Importante

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

1.9. BASE LEGAL

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

- Ley N°31954 - Ley de Equilibrio Financiero del Presupuesto del Sector Publico para el Afo
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°27808, Ley de Transparencia y de
Acceso de la Informacion 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 Creacion 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 Contratacion

/ Plblica 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
Informacion Publica.
/ - Decreto Supremo N° 002-99-TR- Aprueba Reglamento de la Ley N° 27056.

- Decreto Supremo N° 002-2004-TR, Modifican el Reglamento de la Ley de Creacién del Seguro
e Social de Salud — Essalud.
e - Decreto Legislativo N° 295 Codigo Civil.

U 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.

\ ©)




/ SEGURO SOCIAL DE SALUD 7
SUBASTA INVERSA ELECTRONICA N° 30-2024-ESSALUD/CEABE-1

- 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, Conirol y Vigilancia Sanitaria
de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios.

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

- 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.

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

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

- Decreto Supremo N° 021-2018, Modifica el Reglamento para el Regisiro, Conirol y Vigilancia
Sanitaria

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

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

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

- Directiva de Gestion 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 Direccién Ejecutiva N° 109-2015/DE-
FONAFE de fecha 01/12/2015.

- Directivas del OSCE
Cualquier otra disposicion legal vigente que permita desarroliar 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.

VA
/)
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/
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CAPiTULONl )
DEL PROCEDIMIENTO DE SELECCION

21. CALENDARIO DEL PROCEDIMIENTO DE SELECCION

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

2.2. CONTENIDO DE LAS OFERTAS

La oferta contendra la siguiente documentacion:

2.21. Documentacion de presentacion obligatoria

a)

b)

d)

e)

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 0 mandatario, segun corresponda.

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

Advertencia

De acuerdo con el articulo 4 del Decreto Legislativo N° 1246, las Entidades estan
prohibidas de exigir a los administrados o usuarios la informacion que puedan
obtener directamente mediante la interoperabilidad a que se refieren los articulos 2
y 3 de dicho Decreto Legisiativo. 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 lll 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 Habilitacion” que se detallan en el Capitulo IV de Ia presente
seccidn 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.//iwww.gobiernodigital.gob.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 seccién general de las bases se presenta en SOLES.

Advertencia

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

.f
i
i
§

2.3. REQUISITOS PARA PERFECCIONAR EL CONTRATO

El postor ganador de la buena pro debe presentar los siguienies documentos para perfecciomérz"
el contrato:

a) Garantia de fiel cumplimiento del conirato.

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

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

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

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

Advertencia

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

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

Importante

e En caso que el postor ganador de la buena pro sea un consorcio, las garantias que presente
este para el perfeccionamiento del contrato, asi como durante la ejecucion contractual, de ser
el caso, ademas de cumplir con las condiciones establecidas en el articulo 33 de la Ley y en
el articulo 148 del Reglamento, deben consignar expresamente el nombre completo o la
denominacién o razén social de los integrantes del consorcio, en calidad de garantizados, de
lo contrario no podran ser aceptadas por las Entidades. No se cumple el requisito antes

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.pefinteroperabilidad/

En tanto se implemente la funcionalidad en el SEACE, de conformidad con la Primera Disposicién Complementaria Transitoria
del Decreto Supremo N° 234-2022-EF.
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indicado si se consigna Unicamente la denominacién del consorcio, conforme lo dispuesto en
la Directiva “Participacién 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 dltimas pueden otorgar como garantia de fiel cumplimiento el
diez por ciento (10%) del monto del contrato original, porcentaje que es retenido por la Entidad
durante la primera mitad del 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 numeral
149.4 del articulo 149 del Reglamento. Para dicho efecto los postores deben encontrarse
registrados en el REMYPE, consignando en la Declaracion Jurada de Datos del Postor (Anexo
N° 1) o en la solicitud de retencién de la garantia durante el perfeccionamiento del contrato,
que tienen la condicién de MYPE, lo cual sera verificado por la Entidad en el link
http://www2.trabajo.gob.pe/servicios-en-linea-2-2 opcién consulta de empresas acreditadas
en el REMYPE.

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

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
ejecucion, sin perjuicio de la determinacion de las responsabilidades funcionales que
correspornidan.

5 *  De conformidad con el Reglamento Consular del Pert aprobado mediante Decreto Supremo
i\ 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 Perd, salvo que se trate de
documentos publicos emitidos en paises que formen parte del Convenio de la Apostilla, en
cuyo caso bastara con que estos cuenten con la Apostilla de la Haya®.

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

24. 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 ESSALUD,
sito en Jr. Domingo Cueto N° 120, Jesus Maria, Lima en el horario de 08:00 a 16:00 horas de
lunes a viernes.

5 Segun lo previsto en la Opinién N° 009-2016/DTN.
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CAPITULO Il
ESPECIFICACIONES TECNICAS

Importante ‘
De conformidad con el numeral 29.8 del articulo 29 del Reg/amento, el area usuaria es reéponsab/e
de la adecuada formulacion del requerimiento, debiendo asegurar la calidad técnica y reducir la
necesidad de su reformulacion por errores o deficiencias técnicas que repercutan en el proceso de

contratacion. Asimismo, de acuerdo a lo previsto en el numeral 29.10 del mismo articulo, el -

requerimiento recoge las caracteristicas técnicas ya definidas en la Ficha Técnica del Listado de
Bienes y Servicios Comunes.

EsSalud

EsSalud
e el ke Vgoditad) < O ety para e f Yorlres Fo et i
HEn o B N Y ¢k SRS VSR Y B 2

ey e Sk W
Va4 0 hde Whekins s U

4. DEPEMDERCI QUE REGUIZRE B Bt
Coris o8 Abssmtirianis o8 Denes Eeteibaicos (CEABE) 66 UeSalu, con somslin leged en Jr, Domingn Cueln 08 124,
Jaehe Ml Limas,

)

FINAUDAD PUBLICA DE LA CONTRATACION DEL BIEN;

£l prasenie sequarinienly Uene por Srabded guonings ¥ abastecivoanty y dsponitiided ool Proddusin Farmarkdioy

necesEn paa la dispentauidn v aiemto de s sseguiados ¥ dereshohabientas, en jos eslableniriuntos de Saud 2 (i)

nycinrgl,

DEHOMIMACION DEL REQUERIAIENTD: v

Contratanion de suminsts o8 producies fannaciulicos, para los estellecimisnios de salud G las Redes de EsDalud de

FebSnld,

Rots: Lot Produtios Farmensulions raquenianss par o erdidat oo datnian on los ziguinnits suanes!

Anexn - A Cuadn reforencial de requatimianto teansuasl por Bems.
Le darominecitn y sepatiicacioras Yomicas oo o producos rmeslulicos sequatidos pot ta Enticad,
e Hatan poy cada Rem, i Y
Aaivies, deberiy vodln 0on 1 reauenes e s respacks Fiches Thonicas epnades pov L /
COMPHAR, /

Anexe - B Cusden s Tissinusidn da items por Redes Asisiensiaies,
4 RECUISITOS DE VABILITAGHON
Dosume sniag ipatoria

{Debon acrediar con eapla simple] e

44, Registre Sondtario o Cenlificads de Registro Sanltaio vigatite, )
Ctorgadn pty 78 Morided Smofata soerpalonis (DIGERID), Ademds, se dobe presentur los Rasddutioras da
semdilicasitn o sdoriscitn, en el Gsias fenpan por Tnaldad acreditr s surespondendin antre I3 informadion
reqistrada anio fs ANK y ol producte Bmastution oledade,

ek

La svigencia de le vigendia da) Reglstro Saniter o Certficato de Regstrs Senierie del pradusis farmactutics se
wlics pers todo of procadiniunde de sdoscifn y siosusiin conliestuak

NOTA L DIGEMED hizo de conolmionio poblios [05.ENE20T) quo f vigentia de & Roglivos Sanltars o
entesterd prorooada hasts o pearancimisnts de 8 Instiueidn, shmpre qus s solicitudes de rdasotpolin
de proshucius farmactuticns, disposilivos médicns ylo producios sanierios hayan side preseniades dento del
plaze da dgencis dal registie sariario a winssshln, Ao - €

4.2, B Certificade de Andtisls del producto fannaceutics terminade {Protocols de fndlisls}
Copha simple def corlificade do andlisls o profoscio de andlisls del ben slarlade, confomeal atorizade en s regisho
sanitatio, g2 souerd ool mares aonraten viganie,
E5 i inftrens 1inion susonitn par & protasional rasponsable de coniret de calided del Lnhorads Fabrisants o por
quien encargue sU labrisacibn, Sempre ¥ cusinde, dste (vo, 54 trate de un latoratorin fabitleants, seqin O3 Dk
WAL-BA Anvexo 1 Blersl 12,

Lok cerlificados fe andlels deben tonsignar le “Meledolugis de Referentie’; e detin, deben tonsignar, & mué
Ermmacopaa Ofc de relasenea sa sangon, ndrand la Bdlsiia’ o deplamentp vigenls™, Ia Farmecopse Ciciad
de releroncis uilizadz deberd compapsatier 6 1 fecha 8 fabeicarin del produsie frngoduise, Tembiin es wilids
- corsigner fermacoposs e ediziones amerores b la Tacha de fabrizacian, stempre ¥ SUBnE0 no Cuiz tingin pamble
resvacio & lo Paratosos e oican vigenks; asimisn, ¥ ol prodecis bemsacbutor ot s olorle, oo e larmasepeins,

i erooes o Denfimde de Avdlisls debierd Ingiogr come Melodologia e Referentia o "Maloddlogla Propia” del

fabvicante,

« B cerlificuds de andlish debe consiyre cuando mencd e Sguients wlomacitn: Nombee del products, forma
Twrnarhuticg, conoobacion G (05} Ingrethentels) Farmavtulico(s) Autivels), nlmero de date, los andlisls reaiizadoy
en fodes sus componaniss, s Umites ¥ los resuitodne ohlenidos en tithos andisls, con anegle s las puigensias

"
snatisdigings | . Dot Cuds W 139 S:"»i{»{‘z:, BCEMTEHARIG
I TN, BT e eEae
i e 12~ P TGS wew e twEs
| dehs EIGHG § AT I0R LW
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“Toveno o 1 igusian oo Uponeiiades pars 3 feass y Hobres : W@{fgﬁ:g‘;&ﬁ”

s

Py
Al o Blouthanariy, de i emiBanin te HRSYE Infepenienca, 7 o L conmemarecite B 6 Perscas uaas 68 Juin LA
Fastin $?1§*M ALY

coniempiadas en ia farmacopea o melodalogia dectarada por el interesada, facha de vansimients, fecha de andisls,
las especifivaciones tenicas segin farmotesesls) o especiicanants Borvoas prugias. o bs que s acoge o
fatricants, firva del © b6 grolosionsies resparsebies del labomlofio que io emile,

- Guango & produsto farmacéusos oledato se presente oo solvants, deierd adjumar & corespondients Cerbiicads
g Anakss de deho solveals fo disohente, aeimisma, cusnds I forma de preseniacida del producty oferlido
ncuya un disposilivo © accesorio, debe presentsr of Cenficedo de Andlisis rgspaclig ¢ f0 tovins 6 m
espacificationes onicas corresaondientes & dicho Gispositive o ateesodo, sagln DS 018-201 184 Moo N0 30
R o LY

+ Para ol casp dg producios dervarios fe plasma humans {hemadenvados), ademds de cumple con los roguistos
para producios binlogicos, cebers atreditar ! cumplimianio de s Negativided do HIV ¥ Hepane 8y & asimismo,
para &l cass ge os srodutlos dervades de ganado baving, ovis y ceprian, deard aceditar g negalivicad de
encelalopatia espongliorme boving, segin D6 018-2011.8A Anisuio N* 24,

- Cuanto el products olenace no se £coge & Famacoseas Oficidas de raferencia, of postor esid obigado 8 adunla
fotocopis simple de la melodologia o normas fécnices propiss el fabricante v, ésta Gsbe contenze ol desanolls Go
lodss Jas prusbas analilicas 5 las que hece referancia ol Cerifcado de Asdlsis o Protocok da andleis, sepin o
sefialado anel DS 016-2011-8A {Articuio N* 203, asimisme, cabe resaiiar oug Suandn f produsto inclya Us salvense
{disohvente), s patiende que todo forma pate del Prodlucio Farastutico; por In gin, eath oligedo 2 prosentyr
‘ambién \a matotlogia de andlisis del respuciivg soiveris. §ila forma de prestataciin del protueto farmaciulico
incluye algn deoosilive madng 0 accasatn, no et coligads & prasenta i meloddlogia anallica dol disgositvo
MGUGD © 300250t que o BLumpats,

NOTA: En caso o documenio ne tuenth ¢on fosha de andlisls, pndra chrsidinanse como squividente 1 fachs da

liberadidn o 6cha do aprebasitn o 2oha de enivion del dosmerts,

4.3. ROTULADOS: Mediate, inmediato # Insarto {copla simpla)

£l posior debord prosentar 61 su propuests thonica, los taiiates mediata, inmesiato inserin, J6! producto lamminado

que tlaria, 56001 o Avlonzace en su Regisrs Sanitario y de acusedo 8 fas narmas sanitfias vganies,

& en of Reqists Saniteno se autoriza varias kmas de presentacion del produsio, o pastor debers indicar 2 trevés
7/ de urg NOTA, cudl de las formag da prosontacitin ofarta. Par ejamplo: “oon § %1 dasificador’; *con caja 6 5it cala”;
j , won syt b $in Suhwnte™ palre otms diversas foemas o preseniacis auricadas,

Guaingio % foemd Sarmacdulics se trate de: labielas, camgrimidos, gragoas, © odpsuas, referentementa se goetard
j que &l savase pamario {inmedalo), carrespanta a un envase mAlipe mosadusizads, bajo 14 fora de bsler o folis,
7
e

Para of cas0 que ¢l producio frmachutico consigne an sy follasdo Is adverisncid. "Protoger do is Lur ge aountdo a la
A0 fonna gut st acoge o Cetenting of latricante, L forma de presentacitn de! producto debe cumplit ¢on aloana de fas
o tres condinnes siguisoles:

a) Envase pimatio que pro‘ela of produeto farmacdutico de fa bz, &
b} Envase piment protewds de 1 lu por un envast medialo individod, 6
¢} Envase milipie que contiana 2 o mds envases prmarios que cumpian oon le condicion a3 b b),

44, Cerificado de Buenas Pricticas de Manutaciurs {CBPI),

Fara productos farmacsulicos nacionales:

La Cenificandn de Bueras Priclicas de Mamufacturn {BPM) vigente A rombre def Taboratorie fabricante. debe
corprantiar 105 Ateas pars 1 Tatrioaifn del srdpsle Srmaséuticn & fipo do producty sfariado, emiido por ta A
£n caso de praduccién por atapas, cada urd 96 los aberalonios qua pamipen an & process dede presentar I3
Cerlificaitn de BAM,

Pam productos famacutics 8 imporiados:

Le Certificacion go Buoras Pracicas de Manuleslurs (BPN) smitido £orfa ANKL Qelmismomogo, 56 considera viids
; o Corificady da Buenss Proticas €e Mandfactrs, SRehats par la autorded o enidad compalante de los palses de

Ata Vigllencia Saciterla © 08 I8 Adderidades compelonles Go ovas palses on quienes s sussrbe corvenios de

fecnescimitete malug,

e En et caso que o sphuen ias situsciones mencionadss en ef panalo anteder v ¢ laboralono se encuanls
}q comprénddo en &l proceso de Corbficacion de Buenes Pricticas de Manufacirs (BPM] de acuerdo 3 o dispussin
“-T sor la AN, of postor debe presentar:
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“Davaetio o T guatdas de Usetun et o Munes ¥ Horbies” o v
B 4 Biosienicn, e B eonnitetie dn nass Indicendanls, y e envrampratin 0 U ranines batins e fe a4
Lyien IALEE BN EH

¢ B Cefivady e Busnas Praclicas de Nanufachus genie o dotumento squialents, emido por le autoricad
compatents 0l pals de vdgen, que somprenda el drea pars s fabricasibn del producto Tamaiios o top de
sradindn oledado.

¢ Biledo de Labordodos Foliaanes Brineguros pemBries de O i 0 BIPM sriido por I AN, ened
e se evidencle al Laborsbio tebrieme sxtaniane v que comprenda o b pum B fabdlcaciin el prodiel
fwrmaitivs olarlada.

En caso de produssidn por etapas, por cade wnb de fos iabarstorios yio palses que parlicpan en e lbicaciin el
mrodustn fanmactulive, deben preserdar la Certiicaniin de Busnas Praclicas de Ranulacira (BPR).
Aalisms, cuands ol Cortfioato do Buanas Prictoas de Maaulaciug a0 soncgre fecha de vigenoa, snionces @
I dle arvigién a0 detend ser mayes 5 dos (07) sfios, contatios & parliv e s fachy de presentaciin de s olenn.
Hota: B casy de vestasles, cuando vonesponds, se apliverd o digdeds modisi:
Para ¢ tmen do produtios farmasiutices gue so alarten con sotvunts {o deolvenie) de viro fabruante, deberan
aduntar su covespotante Cerfioads de Buenas Prbcticas de Wanudasiera,

s sxgencia de m Cenfioacin o Buenas Practcas de Marufacturs [BPN) vigente, ss aplics duanis fedo 2l
wonediniends de seteouitn ¢ slebucin coniratiunl pera producios lamncbalivos nevionated ¥ edliaius

Bry nass que un dosimani Bonlen sn gresenls @ £
waduncitn vor trdustor pbR0S hiramantedo o Yanuci colegiast cefficad, senln shmmexpanda, Pugslrasndela
nlatmacion Wonks complsmentaria sorerids en Ttletos, insteucbvos, valBlogos v dimilanes, punden se pretentades
e idioma igngl, de acienio 4 1o establecds en o Reglamenta do I Ley e Conlralaoores Gal Estady v
modificatorias visenies. Bl postey a3 responsable de I exnotiud v versoidad de dichos documentss.

48, Corificato do Busnys Prictisss du Almacenamients (BPA).

Cosia sirpie del Cadificado de Buenas Pricticas de Alacesamienty (BPA) vigete, emitde por s AN © ARY,
segin carasponds, @ nambrs del estabiatimients farmachulioe del postor {drguedia ¢ baaluno) te S006r00 i & ra
mes ArmEtie visenie v, an o cas fua un tereem hrinde las senitins de airatesamisnts 8l posiar, eule atimis i/
debe prasenisr la vople wonple det Carlifcado de DPA wrarie 46 eeoaro v del dooumento que soredie @l vhaub [/
contraciual vigante enbe ambas partas, Bn ¢ caso que ¢ posior ses ¢ lburalono naviora fabrican’s thed han, sl | 74
tabe prasantar & conit smple 9ol certifoads de Busnes Pricioas de Marvlacie (BRM),

Parg los Hsiales i
Mo dishie o espalid, o dibe prisentar s mspRcy

48, Cenlfivado de Busnas Pricticas de Distribucion v Transporie (BPDT) e

Copia smple del Cerlificacs de Buanas Pricicas de Disirisucidy y Transporte (BPDT} vigente, emitide por la ANM o .
AR, sauin ooiresponds, & rombre del estatlesimiznts farmasiutios del pastor {drogusria o taboralio) de pouerds

cuare ol raeen notratia vigontn v, on 6l casn que un tarcote brinde sercios de distrioucibn y transporte ol postar, esle

gemas debs presentar ln copin simple del Cestfiedo de BROT vigenis del tarcero ¥ do! documenta que suredils o

yinculo comractual Vigente entre ambas partes. En & caso que el pravasdar sea el laboratonio aptionnl falricantn deg

e, st debe presenta: 1a copla simple del ceriiicado de Buenas Priclices de Maraclurs (BRI,

NOTA La exigencis del Certifiaco da Buenas Practizas do Manufoctura (BPM), Carificado de Busnas Priclicas do
Hmscenderoanty (BPASy Derlificacion de Buenes Pracines de Distrhusida y Transporie {BET), 52 salice durante wda ol
srosedimisnte de seleccitn y ajesuciin oonfraciual; asi mlsmo, 1o 5¢ sceplatd docurentaciin en rémita,

; Cuardo $o preserien en consorcio, esion obligadas 8 prasentar los dosumanios antes sefalados 3 exceptibn g ana
smpresa extariera nd nstalada en 8l teritori nacionsl o de une empress aatiendl que 10 emb rosnocda pome
estableckriento tamaréuticn o esiablecrienivs farmaculicos sin paricipacin acive sa cualguiena de las elapas de

/ Vs eomarcizaddn dal producto farmachulico (Importacian, Fabricacitn, Amacenamients, Distibucion y Transpotie}.
/ % {Dabarn acreditar con copla simple)
\ 54, Resolucion de Autorizacion Sanitaria de Funcionamiento de Establecimiento Farmacéutica,
! Dozumanto emitdo cor t AN o la Auloridad Regional e Saiud (ARS), de acusrds 3 lo esteblecids en el atticulo

§7° gol D.S. G14-2011-8A y sy primers Gsposicion Complomentaria Tronshtotia, deblende adiunter a8
reschisiongs de s cabing vio modificatizons vigentes 8 I fetha,
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. Deceriodi’a louaisad de Opuesnitatia jors Maess y oo reemeana
Ao 0o Brosniina, 86 B (onS00a20N 90 BRI Independentin. y <6 B LoavaeAGin de lex hesizas haiadlng d Ak Epeianee
Faatu VL0 TR A

Qbligatorio pare lodas las empresas instaladas on o pais voms stablesimiento farmactutios, Asimisma, cusndo
¢ [oasenien én comoni. oslin obligadas @ presealsr Boho docoments fodas las BMpELas Lonsorciats
catagorizadas como ssteblesirionios farmashuticss. Salvo sa e deung wepresa exvaniena no inglplads en ol
terrilvio rationdl © oy una simpresa necNg que no esié reconccds como sslaliocmiantn farmacdulion o
estabacimiento fanmackutioo si parseipaciin activa en cuakasion de las 81apas 06 comartiaizacihn del nrodunte
farmacgulico {Importacibe, Fabrizacidn, Almasenamients, Distinusion ¥ Transporia),

Las ompresas exirenjems y 10 no meonatisas como establecmientos fammacoutons se ancueniran fuees del
TERNCE 62108 horras saniaries.

6 LOGOTIPO

Los onvases medato ¢ ismedialo de los praductos farnacéitioos a atquitrse, deden Bever I wroresitn soiciada por
Ja Enlidad, con lefras visbles y tra inteledis, prefereniements de color TEQD © CORY QUe conitasin oo Bl nolar gl

envass, de atulidl a o siguiarte;
IMPRESION DT 10X ROTULADIOS
MEDIATO ; S EDIATO
Eddade Porany
“EsBalud” o "LOGOTIRO o Eolinbud”, “EsSalud” 0 LOGOTIPD te EsSalud”,
Prokibido su vants Prohibido swventa
K* dl procwss de selestldn

Es cblizatore pwa e contratists Erprmiv os rdtulos indlcatos en 6 prosealn ramees oo o 1I0Y de 108 arvases oo las
cantidades a enigar mansualmanto. EsSalu no st cbigaco o racitie ios Productos Fanmackisicos que 16 Sumplan
Lof 0sle aguBrimienio y que no e£16n g 80Ut 8 Jo esiablecido en la Bases de) Procsso do Selacciin y &1 las normas
agalns vgentes,

HOTA: Sp axcopiis 18 rotdlacidn en o) envase nnedistn, en fos productos caya toma té prasentacion final lenga un
sislema de sequricad que mantene a inwgrided  inviciabilidad del envase nmediale yi requiera una condicidn da
relrizeratién para su aimacenamients,

1. ENBALAJE
£ medicamento dede smbalarss de acuerda 3 198 condicionss ranuerdias peo O CUTpImanD 06 15 Bienes Practeas

de Armacenamionty, establosicas on Is normatvid vaoue amiiéa por la Auloided Nacons de Producios
Farmanhutions, Disposaives Madisosy Procustds Seaitarios » ANM,

8. VIGENCIA MINIMA DE ENTREGA

1. Lo vipencia mitima ¢a ios Produstos Farmarsufics deberd spe wual o mayer a dieciocho (18] meses & momerks de
suls) fezhals) de entrans e |8 almacanes dela Entidat; no shalante, o0 0ast o surrisisios oasbdions de un mama
lote dste podr se aceptado hasta una viganch minima de quinze {15) meses para los entreges sucssivas, siempre
¥ cuande ta primarg antrega haya sids fe distischo (18] meses.

B2Excepooraiments, b onlitad podd prscisar, o as hases dal protedimianto fe selescidn {Caplis 1
Especiusciones Téenioas yio profarms da canirats), una vigencia minime del bien, infericr 2 la esiatleciva en of
paralo recedents: solamente en el taso tue la indagacién de mercado evidence Que e refefida vigsacia minime no
pueda ser cumalida sor mas de un provesdor en of marcado, Didke situacke sed evaluats py 1s ertdad,
considerande la findlidad da ko conlrataaion. Pars sate 0amn, S 0obera presentar en & maments dé g eniteya carla de
compenreise de tavje por vengimisnty, emands como referencia & models #nio. Arexo - D),

Asimisme, para fos Gasos que fa Ficha Téonks considins la “Vigancia Mirims da Envags® dilerante 4 16 indeads an
# parralo B.1, prevalacerd Jo indicado en 1a respeciiva Ficha Téonic dpenbats poe PEAU COMPRAS,
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‘ ucaed e b humided ge Cpwhniiedts pan Malives y Hordiat” e e
A0 4 B 5 e vetn i do rptien Sleserintin)y 6 b enemmntetie da e e batdiss g J .

b, 5E 08 B A 2y

CORTROL DE CALIDAD

4.4, DEL COMYROL BREVID

£ producty farmachution, estarh suintn ) conlrnl de calided pravin 2 su enbags v se malizark en conlyuisn e b
inboratorios auiteizadis ue oodoman b Red de Laburalodos Olicdales de Cortiot de Calided aoedlados pr o
Minlelario de Salud - RIDBA.

S wirvars dp conties e caided v 1e peradiciad de fos mivmon, sm ceterminedo por In Befidas v et e relenife
# 14 canlitad requenids en ol procedimiento de selesdln {Uronograna: Aneso - B

&l confrot de caidad pravio & la eavega, debe ser sobchado y asumido pai ol provesder v serd gecuiado por uo
iaboraindn de e Rad de Labomionoe Ulidales de Corol db Caldad we of pewgedor elia,

Cisardo un Iote 522 declaralo ‘no conforma’, ol proveecor s obiige & el de s alnwosies de Eslautios valdss
de dishe ble, procedients inmedialamente & canla vlo reposicitn dal lote en un plazo no mayor 2 los 0 {daz) das
calardaris contadan o nortr do o fashy da recitids 1 comvinleacifn por parle e EeSalid.

Stlas causas o molives 02 1 00 conformitatl §06 Sreabiss & Tt fus taldades cul luls v de habarss Lonsuniio
varte g8 ol “no colonrs’ v haberse slertuato ¢ pan. o proveesor se olBgE o repener b canidedee
wmginias v & sanls de e wilides reabanies.

L caan 06 ve glackintse 2 canis 8 1o lote "o banformie, € proveedor abonad of coste Cowrespundiants, sempre
v ousnts 1 eshdad hava shecteds ol paco o ditho B, mediards pago en dlecid, chinus de getende, 0
dadusndols de cughqian de sus lecluss

Yoms 4o muesirs:

Crands o moeeder cust oon 1 Woleigad ool produste requendd e B ankege, dabetd solitly @ ool &8
vaiau ol lebortots do Je Rod. Sobe dichp toln! so selacianned do rransen dloatsns ol lols (en caso do presenlans
s the 4 bt sobei 6 cunl ol iabaeatoro de contral de ceided tomard I munsias pira los Endias Los rRaltats
el muesires v 1o oourmencias selacionadas ton s s de musals deberde conste of o Acla de Mustires {Anaxe
o B}, 1 misrv e deberd see Brnada por ks ropressnilantes dal laborators de control da calidd y del proveedar. L
copi de osta At o Muaston sotd coneldrad come requine abigtinde pars b entregs del producs fammaciulln
o B huner de desian,

Las wridades uiifades pare finas de conbrl da calidad ro forman parl 06 Tolad de unidadas o anbugar

Para s tors de mussia serd obiatoo gue lods # produnio a enimpar ee entuentre rotdass con ¢ respective logn
de b entided, seqln B indicado on l numrd §,

8.2, DEL CONTROL POSTERIOR

EsSalud ests fecutato & reslizar dentro del plazy 0 sietucidn ¥ cuantas veces lo considere necesaro, andlss de
Contied de Talidad de los medustos Tammacéulicos {un mismo lole, viios Joles 9n la misna sategs. varics isk on
distintas eniregas o & o o cato fracdiones du ol oo Gatintgs antregas), los que serdn evaluetns de atuerdo sl
ratogisiog’s de andlisls sutorizada en 9 Registro Soltnrio que obrs en DIGENID, slempre y tnulp isia o queia
@ reclame reladionatia & 1o idad del prodedin, 1e cusl serd evaluada previanents por 13 B7RURT, deIminende
pertinencis da sar walzats por un laboratonio aosdifsdo de b Red de Labaraloros Oficiddas de Convel de Calidad

En sy ol rosaliags analiven 5s CONFORME, of ondin de dishas coniroias sard asumado por EsBalud, caso coabratio
lns ensing sevde asurnits por el proveedar,

1 0350 g un sonley’ go caidded posiediut fongs come resullada N0 CONFORME®, o providinr podrd solillar su
apuiatibn & dernche do riglics (proaba da dimensin) dantes 88 1os siste (07) nimarns dins hibies posledores g la
rasapahn fe s comnicatibn pyr pans de EsBeud, ol cudl rdicend la infurmackin Weonica sustentalua de la misma,
Le respansla del proveedor no ervmercada &0 ung soliclud de DIRIVENCIA, serd Tnforprilads come yng negiatitn ¢
s darecho de riples o didransis,

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

o Las uridades del ole mussimate represenian o untivarsn (fotel de uridades Ce los loles sulwlos Oe mussiiey),
« La oblnctdn de un rosiftado de control de cafided “CONFORME' se interpreta coma Ia conformidad ¢z lag
undates da infos g lotey oue confirman dicha Universa,
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40 ol Beanianice, o e consabeckin do ruesirs Vomindinds, § s DoomROmASte o s heoas biatas 86 Jaun ma@ss:
: iy,

Fara:

s Leublencitn de un esubado de contral ¢e <alitad "NO CONFORME", significa que Gths unlvario re complé con
#l requisity de confermidadd para o contrel G calived soiotado on lag presonias condivionss generales, no
pudendo ¢ provesdor distibair ainguno do 108 otes que confarman dihe untivesan.

*» Enelcasoque uns entrega es1d confarmada por mas de un Ioie v e oblangs un informe e ensaye do coniral de
cabdad “NO CONFORME pare éf Iote rrwestreado, &l provesdey procederd inmedatamants 8 solichar 2 ur
Hanoralono de s Red ol contrdl de calbidad de tos 10tes restanios, cayos gastes o asumind of peovesdor, En esie
cas0, s0lo formardn pae de 1 enlrega los lotes te obienpan 16 resultedos e conirsl de cafdad "CONFORME,
E: nimers e informes o contral 0¢ calidac no contammes, serén acumualiogs Cursnle ¥ penadd de slecucitn
comtrpiust,

« En cada entrego qué 5o Indigue o Contol da Calidan, sequn #f cronograme, coligatoramende e tendrd que
someter p Control de Colbdad 8 un jots distnlo 81 sometido anterorments; salis u ol requurirignio sea tuliern
£4 30 10033idag por el minme lote anslizads wilbronnonie,

» Cuando un lofe sirva pars alsndar mas de una eatrega, es Gt cubra & 100% de cada enireda, ¥ las unidados
entregadas forman pane dal tolal ds wvidades del universy muestreado, no $erd nevesano rallzaran rusve contry
& alidad paratals} entregals) sucesivals) con theho lole. Caso corrarks, & pesar de sor o misma inie, para ruyas
uniedos ro formaren porte det universs museireadd, Se debe procader con los contrales de Calila ugides w
dlaronagrams de conireles de caidad estaniteido en las Bases Admuisiativas,

10, DE LA RECEPCION ) 10,

1

Los prasducios Srmachlioos qus sa gnlraguer en los simacenas de iz entidad, debos corrpsponta? 2 Ias especificationes
fequeridas y esiar de nouerdo al produsts acpdicads. Los produnios famackutices desen prosentar un adecuadn eslato
ge sonseratien,

La RECEPCION Y CONFORMIDAD ot produtte 5o susta a io dispussin on iz normativiSad de conratationes dol Eslads
¥ notmak sanitetios vigentns, ‘

A4 tespecin, ia "Recepcion” serk deda por ol jofe de Almacén {o pien haga sus veces) y ia "Conformidad™ estart & ergs
del area de salud {irea wsvar) 6 quion haga sus vucss, 60 tada Ret Prestacions o Uma y Callao, reties Asistlanciales
1 provineios u ol droant Desconcertrads,

En ol cust 02 Lo producsos fammacsutions y tispositivos médicos de uso an generdl, i "Contormidad” bastars con b frra
ded Lirestor Téenico del Almacén o Quimico Farmashutbico responsabie”,

Para vy 2 oabio i3 ronapaita v o conformidad de 1n entrega e un {los) produclols), ol contratista dberd entregar en cada

purde 52 desting 1os SpiEanes Socumentos: '

* Copia 0ol Registro Sanitans o dal Carfificads de Registro Sanitario, curnda por prmars ve2 s¢ eatredue o producio ¥
sus echugizacionss, cuando tovospeads ‘ ’

o {aopla g0 Certfieado o Protacois de Andfiss smitidoe por ol fabricante o quien anchegs su faliicechn, por aada ot
enbregacs,

» Copie del cerlifeado ge BPM, BPA ¥ BPDT, vigentes al momees de & BAUEDE ¥ S0 Soluihzaciones, tuantn
CATRALANES,

» Lopla dal Informe de Ensayo condorme’ emitizo por un taboratorio de fa et ge Jaboratarios de Control de Calidad dal
MINGA, celflos} leoals) muestreadols], comespondientes a las pruebas realizadas wn el Coatol do {dlidad,
correspondients a la entrega indicaca en @ cronagrama do Conbrsl do Calidad. Er o caso qua Alngums de i3
Lazaralorlos do 1a Red Oficial de Control de Calicad del MINSA putiare realizer slgund de los ensayRs 88 conyrel de
calivad exigidos, of proveetior daters acratitario mediante carta amitigs por Jos laboralorios de 1z Red, Esta axigangia
2 aplica en cada enitrens Gue comespoads eleclubr un corlrdl de calidad,

» Copia dal Acte de Musstreo emitdp por of Laborntois 42 In Red, compspondiante ala anfregeindicads snel sronodrans
di Corerol de Cadad,

+ Copa 96 @ Canla de Compromiso de canie w0 reposicion par vencimients, de Bjuelios produntos que kieren
adudcatos de manera suzepcional con wha vida 4 meaor 3 18 messs, [Sealn ANEXO - D,

o Los documentos descrilos en 0s Herales protedonies deberin ser frmades par & Dircinr Taonica dp 1 emprasa
CONTRATISTA,

DEL PAGO

La Entdad reafizard ¢ pago Gv b contrapiasiacidn pactads & laver ol coniralista en PAGOS FERIGOICOS, poria entrega
de s bienes, mansusimante nor I cantidad de bisnes efectivamente atesdidos, en soles, pravia cenformidad exendida
por & encargato ool Ates ¢e Salud {5 quisn haga $us veces! en of alvachn de destno,

Para eleclos def pago de \as contraprestaciones sjecitedas por ol confiatista, la Brtidad debe contar con la siguente
dotumentacion;

"Usnirio 8 1 1gasiten de Cpattatisndes o BAderss yitonees® SAIE e i

Fondy
ARG SRR AN
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Trnistis 6 15 ot do Tipotuuanste sas Vit y Rewtrat’ o il
Sdeveud B ats, de b o s she et Bedamndania, v e e coomeovnedn e s ko bl de dedn Y

e
B ¥R I AR

< Feouptién g Jafe oo Amaodn b qulen hags sus veses,

- intorme del Foncionatio mesptnsahle del et de sihed (e usuadia) & quen hage s veres, suiliendo b conlternidad dp
fa sreslacilo whechiada

« Durrgrdants e o0,

[Sana dosarhanients se debe sroseniar ea NAGIS tie Atentisn 8] Provesdor, sito s Gl Artanln Alvarey de Resnales 1
14572, Jests Meria Lima.

12, CRONOGRAVA Y PLAZOS DE ENTREGA:

B requerimiento cusrls ton dhee (173 enirenns consdecancs as cantidades reberencisles consigniving e & Cuat 2
distrilneibn ¢ pos tedes msisterciales por oo sefiglado en ol Anaxo « & y Anuxe - B. B plaso da gjuciciiy del contrale
aeed hasts culminar las endrepss & haats agotar s cantidad condrateds,
Lo plazns o entrega v fas caniidates & suniughe serdn suuelias comsignadas en les Ordenes de cunire fue samn
eidicedas soroune anlicipadie minime de guince 135! dles calendars,
Las Hrdenas 1o comgnd seckn eodidet mansualmente oo ung virlackn del +5 30% conreianiln of crprages prasente
&5 a5 bases.
£n ol it 98l vt del Wie st Tes pidenet otan sey emitdes Pl perodes miraes B 1668,
L eoviregas sordn mansuies v delsiades b cadl o76er, Uo sbumdo & b resecidad de b mleailn v g
eriregn bl de by oeden aoilite,
B cronograma refetential de envregas pars produtlos Termacdulitns os ol algulents!
3} Primers entrags: Debe refizasse como maxdne & los buirda (30) dias cllendaios, conlados & parll del dia eiguinie
dis Y Srma o constato. B dlfimo diz o diche pazo 22 conviorte en a faths Hirlle de entregn. 1o cust esledd sofislads
21 155 reshaciivas drdenes 68 compra, Considerargi
L %ol Gt gz do orre0a o6 forare o Intabil ta ontroge send of dla habil sguanie,
B Sigulentes Enfregas: A partk 4o i segunda endrens, dete mafzarse como mlisims 8 log quines {15} dies calprdaio
somtadoe & parth del diz sioulende Sl notficada b orden Ge torpa, B Dllino G 10 01010 plazo we oonviens £ 1 fetha
nil o walrogs 1o it esled solulot an bes vospetivas Orderms U conpra. Coraieranddy,

i & el Ot dis 82 ertrens es frindo o NbABI, tn ardege serd of gl Wbl slgdlenta.

Ea & caso de wotrenas en Lima v Calleg, & canbratisla geberd realizer une coorinatidn prsvia non cusresia § ooho (48)
hotas de aticpacitn o la fochs do eatropa. @ come proeioesEedlnsungs

Los pedidns de urgencls serdn previamente codadinados ¥ comunicados on &l momanto Gue 56 presetar; bt cuskas seran
atendisos en un plazo ro mayor & o siele (7) dias celencaro contadas 2 parlir 8l i supisnie oo natificada s orden de
sommoa, Bl e gl de Scho flarm w8 conviers ol facha fimile de erireps, la 0l exteva sefplada en fas respativas
federas o compry. Coosiderandy:

La compes 1 realizars consiterango &l 100% de is cantidad tot! referencial del cusdm de rasunterients, sn neruico de
e ba Brlidad puads eluculer ls riducsifn da prastecionss te stuerdo & lo dispueste o ls rommafvied de Contrptacings
ot Betadde,

En caso sea nacesano que & ronograma se exfienda por un sersdo mayee al Isalments considarado, s sominicen &
CONTRATISTA durarie la elpcucdn del contrato y con un plato vemav & 15 dias calendaris hagls antes dela culmbnation

/”'\ do 1 sinuncthe del conirala,
12 Centre! de Abasecivents de Qievss Extrtdnicos ~ CEABE, podd comunicar at GONTRATISTA I anierinements
L / % sufialade via electréniss, ol cores eaclinioo declarade for el postor,
/ La demars en los plazos de enlrega que se dedven por reslladn “ro conforme’ en 6l coalrd du caidad wedd de
/ responsabiided de L CONTRATISTA, infependentaments de sec sujslo & sentiones y mores contempiados en la
romativdad de las veobrelagiones cel Eslade.

13, LUGAR DEEMIREGA

Les envregas e s profuctss famacduticns se reslizarin an fos almanesas de los diferentes puntes de eregs do Gesting
definkdos por fa eniidad (aimacenes), indcadss en s respechives Grdents 06 conpra, LS puntss de Sedlne pare i

4
|
|
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‘Dt e s s b Upotaicates pus e ¢ Hosbres® O TR sl
A% a6l Brnrari, de b orsakdacibn o8 roiita oRR0sHisg, ¥ 5 B Cenmamariatn 56 iss Metsels bitsles ae Jutin fastme
Festu FIRLKD I A000

enbegas do cads llom, a8’ como las carrespondientes direciones se sefiatan er &l direciono do pumies do enbrega o
Suskag [Anexo - G).

Excepcionaiments, cusnto fa Exticad fo requiers podrd comunicar & GonESSt que los potusies Samaciutieos
comespondiectes a un denninatc mes, 5080 antregadon en un Juger dedesting dstntn, dento 108 lugares ssiablecidos
&n ol cuzdio de distribucitn por Redes Asistensiales. Dicha comunicasion sers estasleciia en i sorespendionte teden do
eumpte,

Agfmisma, I8 institusién oreva conformidad del provaedor, nodrd ndisar an lugar de anitene 6o produstos en un punlo de
desting, sefalado o ANEXD 6,

4, OLU

L& racancién conforme de EsSalug, no enervo su dotscho & redamsr pramdomments pir defactos ¢ vigios soulies v olres
ustivaes ankmalas no delectatlos ¢ no verificables durante 12 recancion de los productos farmacéuboss, pi caussss
alribulblas al conlratista, Seblendo groader ata reposicin o canje lotal det Iote de los bisnes Gue s& hayan datectado an
la4 gilunriones rissartas,

L28 disCreparcias refaridas 9 defoclos © VIGins Saultas 50n somelides & conclinsin i arbieie. £a dicho caso & plazp de
Caducitad €9 Cormputa & pantr de 1 confoeminad nlrgada por la Eniddag basta benta 130y dias hibles posterioess ol
vengimiento 4ol plare de respansadilda el contralisls previsio en ol conkrato. e N 173, del Raglemanto de s Loy IN°
35225, DS NP HAADRER

St curatly ol acto e 180ep0itn te ks bisnes s atvitiers mermas yoproductos deledorados 3 Gansecusnsia del barsperte,
ol conlrelisie daverd procatsr 2 sepover ¢ carea ios bienvs que so hayan delectatio e e situasiones desoritas on on
pazt manimy de dos (02) dias Calendare & notfcads of hatho por poete ds be Entidag {99 sea por comed slectiving ¢
Sos midios 46 pomunicadtn tazabie).

Bl plaze adinimo de resporsabiidad gel contratists as de dos {02 aitos, contrde a partir do 1a conformidad alorgada por b
Ensdset, .

NOTA:  Se indican los siguientes anexos, deben formar parts do las Bases del procedimients da selsceidn:

¥ At - A Cuntiro rferenidl de requedmients mansusl por ierms,
ST A - 8 Cumdrs de dstrbissin e tloms por Redes Asistencises
/ [ Ao O Froductos farmactutioos cuyos Reglstros Sanitarics s encuentian on process do
/ winsercion, suants oomresponds,
[/ e Madeo Cart ¢ Compromiso de Canje vio Repusicion pot Vencimienlo
{sa00n lo exlipalado e & numera 82)
yd ¢ fnexp £ Cranugrams de Conlrdd do Calidag
e ¥ fnexo B Acia de Wussten,
T N vt & Directaria g6 puntas de enrega de destino {Abnacunes).
4
s
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“Dusenio et byesiad de Cporiridades pan Mupons y Momixay # xwa:%’?w f‘&,&;”;‘,f vl
Adn g Hioestanaen, ia b eoractidutitn da nunsha Indoosndands, v S cormpmptnibn de s horitos bollng e Jon

Rene 3 ?ME WADES P80

ANEXNO-C
Productos fatmacéutices cuyos Registros Sanllarlos
se encuentran on procese de relnseripelén,

Sefores

Comité de Salectitnl Grgano Encargado de fas contrataciones

Tipo de provedindento de selecoibn ¥ Donsionar nomendlaius del provadiiento]
Brasentn, -

e mi consideracion,

Mediane of presente dediaranos queios ;}mdwm ggrmafzﬁméws que oleriamos, deleiados en la prasents i, s5 encienten
cumprendidos e los sloatees digpuesios por Te DIGERY

N* deBegistrss | Nimero de Expedients

G REELT
A fem Qa.:%a%i del em Sanitarios prosentado 2 DIGERD

[CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]

KOTA: La DIGEMID hizo de conocimiento piblico (05.ENE.2017) que la vigencia de lus Regislros Sanilarios
se enlenderd prorrogada hasta el pronunclamicnto de la Institucion, siempre que las selicitudes de
reinscripeidn de producios farmacéuticos, dispositives médicos yo productos sanitarios hayan sido
presentadas dentro del plazo de vigencla del registro sanitario a reinsoribie

/ Firma, Nombres y &milidos del postor o
Renrenentante legal, seudn corresponda
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“Datenia 4¢ 1 gusidad dv Oportunidadon s Masess v Homtiees' ?
Ao del Birertonaris, de fa cansolidacitn de nuests Independencie, y e I cunmeoreckin de las heraicas vatites o8 awl B

ANEXO-D

MODELQ DE CARTA DE CONMPROMISO DE CANJE Y/O REPOSICION POR VENCIMIENTO
{Aplicacion exceprions!, segln lo eslablece € numeral 8.2 ¥ sobo para ) mements d fa erirepa de ser sl caso)

Sefiores .

Comité de Seleceion/ Organo Encargado de las contrataciones

Tipe de procedimiento de seleccion N° [Consignar nomenciatura del provadimisnio]
Presents, -

De mi consideracion:

vencimiento” en representacion g8l .......c.ccmiiorciorinns PV SENHORPICIE- SN {Razén social de la
empresa o consorcio) por los productos que se nos adjudiquen de nuestra propuesta presentada a la
st s oo (GONSIGNAT nomenclatura del procedimiento de seleccion),

El canje serd efectuado sdlo para los siguientes producios, en cumplimiento de las especificaciones de vida
i

El canje se efectuard a solo requerimiento de ustedes, en un plazo no mayor a 60 dias calendarios, y no
gensrard gastos adicionales a los pactados con vuestra entidad.

Es grato hacer llegar 2 usted, Iz presente "Declaracidn Jurada de Compromiso de Canje v/o Reposicion por

- Alenlamente,

" [CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA

‘‘‘‘‘‘‘

Flrma, Nombres y Apollidos del pestor o
Representante legal, segiin corresponda
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“Davenie de e fruabdes G Dporunisdes pate Mijums ¥ Hurbes® m&gﬁ;@ s R

Al 6 Bieantenatio, ty &2 coreciidyvon ot nussya ingaponcendt, ¥ do lo stnmamoroiion o fg Rersicss batalnd do i ¥ Aymioshe
ANEXO ~F

Acta de Muestrao N i

Procadimionto de seloccién N° [consignar nomanclatura del proceso)

Fatha, Hog NUMBro e 8olega; . oo e

,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,

Parficipantes {nombre y representacion):

PRI

S ng g L AL AR 5 2 HR Fysgasineaticy Eig et veaans

Nombre. concentiasion y forma farmaséutica;

Forma de Prosentazion; ... : :
Fabrivante: O , - rseras
PEIS! . rvcpivrsseos A : :

K" de Regisiro Sanitedo o CRS: e

Datas del Muestres:

Lugar dol enuesteo {direcoiin); ..

N* tolal de unidades s entregar s b SEae

I tolal de loies 8 eNegAL. ..owomsrsserirsis Comespontients 8 Bnlrega NIl o iieasimeans rerreronn
N de Lote : Fecha de vencimiento : Cantidad

Nota: €2 el caso que un producto se almacene en un lugar diferenle ala diceceion consignada como lugar 08 muesies, se
deberd precisar o ogar de yhiacin de lus mismos.

s T pe
Lotes muestreados: N* de Lote N*de ynidades
Téanica de muesiren:
Observaciones:
Firma y Sello de! Representante Firma y sello del Quimico Famacéutico Analista
del Provesdor Laboratorio de Conirol de Calidad
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FICHA TECNICA EsSalud
APROBADA ~ §%ﬁﬁw%w;’§am
hgion; S
1. CARACTERISTICAS GENERALES DEL BIEN e et et thth

Denominacion del bien ; NIFEDIPINO, 30 mg, TABLETA DE LIBERACION PROLONGADA. ©
Denominacion téenica ; NIFEDIPINO, 30 mg, TABLETA DE LIBERACION PROLONGADA
Uridad de medida : UNIDAD

Descripoidn general  : Medicamento de uso en seres humanos.

2. CARACTERISTICAS ESPECIFICAS DEL BIEN

21 Del bien

Ingrediente farmacéuti . Registros  sanitarios
activo - [FA NIFEDIPING vigentes, segin  fo
Concentracion 30mg establecido  en el

1 Reglamento pams el
TABLETA DE LIBERACION | o0
PROLONGADA, comprante 3 las gle %‘::S; sﬁﬁ%ﬁ; dg
formas  farmacéuticas  delafladas: Prgduetbs
Forma farmacéutics capsula de liberaciin  prolongada, Farmantuticns
tableta de lberaclon prolongada y Dispositives {:ﬁédéws
tableta  recubieta de liberacion | = o0

y Producios
prolongada. Sanitatios, agrobado
con Decreto Suprems
Via de administracion 1. ORAL N® 018-2011.8A v
; i modificatorias,
El medicamento dobe cumplir con las especificaciones écnicas autorizedas en su registro

sanitaria,

La vigencia minima del medicamanto dobe sor igual o mayor a dieciocho (18) meses al momento
de la entrega en el almacén de la enlidad; asimiemo, para of caso do cuministros poriédicos do
bienes de un mismo lote, seran aceptados hasta con una vigencia minima de quince {15) meses,

Precisién 1: Excapdonalmente, la entidad podra precisar en las bases una Vigensia minima del
bien, inferior & la establecida en el parrafo precedente; solamente en el caso que la indagacién
de mercado evidensie que la referida vigencia minima no pueda ser cumplida por més de un
proveedor en ¢l mercado. Dicha situacion $6r4 evaluads por ls entidad, considerands o finalidad
de la conlratacidn.

2.2 Envase y embalajo
Los envases inmediato y mediato del medicamento dobon cumplir con los especificaciones
tecnicas aulorizadas en su reglsiro sanitarlo, de acuerdo a lo establecido en el Reglamento para
ol Registra, Control y Vigilancia Sanitaria de Produclos Farmacéuticos, Dispositivos Médieos ¥y
Productos Sanitarios, aprobado con Decreto Supremo N° 016-2011-8A y modificatorias.

Envase inmediato: Bilster b folio, de acuerdo a lo autorizada en su registro sanitario,
Envase mediato: El contenido masimo sera hasts 500 unidades,

Embalaje: El madicamento debe embalarse de acuerdo a las sondiciones requeritias para sl
cumplimiento de las Buonas Fracticas de Almacenamiento, establecidas en la normatividad
vigente emitida por la Autoridad Nacional de Praductos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y
Productos Sanitarios » ANM,

23 Rotulado
Debe sorresponder 8l medicamenta, de acuerdo a by autorizade en su registro sanitario,

24 inserto ;
Es obligatoria la inclusion del inserto, con Ia informacion autorizada on su registro sanitario.

Version 08 Paging 1de 1
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FICHA TECHICA .
APROBADA Rl Spr s it 11
e - o . 3. wam%gﬁ;yg;
1, CARACTERISTICAS GENERALES DEL BIEN couln e T

Damnminacton del blen | PIPERACILING « TAZOBACTAM 4 ¢ + 800 myg, INYECTABLE 7
frenominacidn onics | PIPERACILINA + TAZOBACTAW, 4 g + 500 mg, INYECTABLE

Unidad de medits s URIDAD
Dhassripeidn genaral : Medicarmento de use un sores humsnos, Se acepta la denomingobn

Piseraciling {eome sal addica) + weobactom {como apl sédiva) 4 g +
00 my Invesiable,

2, CARACTERIZTICAS ESPECIFICAS DEL BIEN CONMUN

2.4 Dol blen

ingrediente farmacéulion | PIPERACGILING DE 80DIO + TAZOBACTAM | Registos aandtaros
aptivo - IFA DE 50DI0 vigentes, sogin I
Congentracon dge0Sg645g sutablocids a0 al

Raglamenio ] @l
INVECTABLE, comprende @ fas formas | Regiowe, . Conral v

Forma farmacética farmacéuticns  detallades:  polve  pam | vigiancia  Ssalsds e

soleitn Iyettable y polvo perg soludidn | prodiane  Pannecdulicos,

para purfusiGn, Dispositves  Médicos v

1, INTRAVEHOEA ¢ Brodiuedos Banitarios,

e et 2. INTRAVENGSA, WFUSION | aprobade son Decsis

Via de sdminisiracion INTRAVENOSA o Supremp N° 015-207 154 y
3. FERPUSION INTRAVENOSA smodiicaingas,

B madicaments debe cumplir con tes especificacionss onioas sulotzadas en sp reglsio sanitaro,

L2 vigantia minima del medicamento debs 61 lgud o mayor a dieddocho (16) mases al noments de
ta gritrega en ol aimacén ds la entidad; asimismo, para el caso de suministros perédicos de bienes de
un mismo fote, sorsn acoptados hasla con una vigencia minima de quinee {15) mesas,

Pracigién 1: Excapcionaimants, iz ontitod podrd pracisar on los bases una vigenca mintma dal bien,
miferlor o ha esiablecida en ol pdrralo pracedente; solamenies en e case que fa indagaciin de mercado
evidencie que la referida vigencia minima no pueda ssr cumplida por més de un proveedor en ¢l
rapreads, Diche siivacion cers avaluads por i antidad, considerande la fnalldad de a contrelacion.

Envase

Los anvasst Inmediato v madiato del medicamanto doben cumplir con las especificaciones teenlees
asutorizadas en su regisho sanitarin, de souerds 2 1o establecido en ol Reglamenio para &l Registro,
Contral v Vigilancie Sonitarin de Produslos Farmactulicos, Dispositives Médieos y Froductos
Aanflarios, aprobado con Denelo Supramn N* 018-2091-84 vy nrodificatorias,

Envase inmediato: $o acepta fo auiorizade en su registro sanitario,
Envase mediato: Bl conlenido maximo sera haata 100 unidates,
Precislén 2: NMinguna,

23 Embulaje

£l madicamenlo debe ambalarse de sousrdn con las condiciones requerides para el cumplimisnto de
fas Buonas Pracicas do Almaconamionto, ostablocidas on la normatividad vigerte emitda por ia
Autorided Nacions! de Produstos Farmacéulicos, Dispositives Médices y Producios Sanitatios - ANM,

Precision & Ninguna,

Z4 HRotulado
Debs cormspondar al medicarents, ds acuardo con lo autorizado en 4 registro sanilany,

Preclsitn 4; Kinguna,

2.5 EBllquetado
Ho aplivs, ~
Prociuion 5: No aplica.

24 Inserio
Es obligatoria la inclusidn del insarto, con Ia informacion autonzada an su rogistro sanitario,

Precisién & Ninguna,

B
%
g
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CAPITULO IV )
REQUISITOS DE HABILITACION®

4.1 Requisitos de habilitacion segtin los documentos de informacién complementaria

Registro Sanitarlo ¢ Certificado de Registro Sanitario vigente,

Otorgado por la Autoridad Sanitarla competente (DIGEMID). Ademds, se debe presantar las Rascluciones de
madificacidn o autorizacidn, en tanto éstas tengan por finalidad acreditar la correspondencia anire ja Informacion
registrada ante la ANM y 8l producto farmacéutico ofertado.

La exigencia de ia vigencia del Reglstro Sanitario o Certificado de Registro Sanitario del producio farmacéutico se
aplica para todo el procedimiento de seleccion y elecucion contractual,

NOTA: La DIGEMID hizo de conocimiento plblico (D5.ENE.2017) que la vigencia de los Repistros Sanitarios se
entenders prorrogada hasta el pronunglamianto de la Insfitucion, slempre qus las solicitudes de reinscripoion
de productos farmacéuticos, dispositives médicos yio productos sanitarios hayan sido presentadas dantro dal
plazo de vigencla del registro sanitario a reinseribir, Anexe - €

El Certificado de Andlisis del producto farmacéutico tarminado (Protocolo de Andlisis)

Copia simple del cerlificado de analisls o protocolo de analisis dal bien ofertado, conforme a lo autorizado en su registro
sanltario, de acuerdo con el marco normativo vigente, v

Es un informe téenico suscrito por of profesional responsable de control de calidad del Laboratorin Fabricants o por
quien ancargus su fabricacién, siempre y.cuando, éste Gllimo, se trats de un laboratorio fabricante, segin DS 018-
2011-54 Anexo 1 literal 12,

Los certificades de anélisls deben consignar la “Melodologia de Referencia”; es decir, deben consignar, a qué
Farmacopea Oficial de referencia se acogen, indicando la *Edicion” o simplamante “vigenie™ 1a Farmacopes Oficial
de referentia ulilizada deberd corresponder a 1a fecha de fabricacion del producto farmacéutico. También as valido
consignar farmacopeas de ediciones anietiores a la fecha de fabricacion, slempre y cuando no exista ningln cambio
respacto a la Farmacopes de edicion vigente; asimismo, si ¢l producto farmacéulico que se oferla, no es farmacopeico,
entonces el Cerificado de Andlisls deberd indicar como Metodologla de Referencla a *Metodologia Propla” del
fabricante. ‘ '
- Ei certificado de andlisls debe consignar cuando menos la sigulente informacion: Nombre del producto, forma
farmacéutica, concentracion de {los} Ingrediente(s) Farmacsutico(s) Activo(s), namero de Iota, 103 analisis realizados
en todos sus componentes, los Himites y los resultados oblenides en dichos andlisis, con arreglo a las exigencias

contempladas en la farmagapea o metodologia declarada por el interesado, fecha de vencimiento, facha de analisis,
las especificaciones técnicas segin farmacopea(s) o especificaciones écnicas propias, a la que s8.agoge el
fabricante, firma del o los profesionales responsables del laboratorio tyue lo emite.

« Cuando el producto farmacéutico ofertado se presente con solvente, deberd adjuntar el correspondiente Certificado
fie Andlisis de dicho solvenle (o disclvente); asimismo, cuando 2 forma de presentacion del producto ofertado
incluya un dispositivo o accesorio, debe presentar el Cerlificado de Andlisis respeclivo. si lo tuviera & las
espacificaciones técnicas corespondientes a dicho disposilivo o accesorio, segln DS 016-2011-8A Articulo N® 39
y modificalorias

- Para el caso de produclos dervados de plasma humano {hemodenvados), ademés de cumplir con los Tequisitos
para productos bioldgicos, debera acreditar el cumplimiento de la Negatividad de HIV y Hepatitis By C; asimismo,
para el caso de los productos derivados de ganado bovino, ovino y ¢aprino, deberd acrediar la negatividad de
encefalopatia espongiforme bovina, segin DS 016-2071-SA Articulo N° 24.

/ . » Guando el producto ofertado no se acoge a Farmacopeas Oficiales de referenc €l postor esta obligado a adjuntar

fotocopia simple de la metpdologia ¢ normas técnicas proplas del fabricante y, ésta debe contener &l desarrollo de
todas las pruebas analilicas a las que hace referencia el Certificado de Analisis o Protocolo de andlisis, seglin lo
sefialado en ¢! DS 016-2011-SA (Ardiculo N* 31); asimismo, cabe resaltar que euando el praducte incluya un solvente
{disolvente), se entiende que todo forma parte del Producio Farmacéutico; por lo que, est4 obligado a presentar

- también la metodologia de andlisis del respectivo solvente. Sila forma da presentacion def praducto farmacéutico

incluye algim dispositivo médico 6 accesorio, no est obligado 2 presentar la metodologla analitica dal dispositive
médico o accesorio que lo acompafia.

NOTA: En 0850 el documento no cuente con fecha de analisis, podra considerarse como equivalente la facha de
liberacion o fecha de aprobacion o fecha de emision del documento,

¢ Los requisitos de habilitacién son fijados por el 4rea usuaria en el requerimiento.
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ROTULADOS: Mediato, inmediato e Inserte (copla simple}

El poslor deberd presentar en su propuesia téenica, los rotulados mediato, inmediato e inserto, del producto terminade
que oferls, segin lo avtorizado en su Registro Sanitario y de acuerdo a las normas sanitarias vigentes.

i en el Registro Sanitario se autoriza varias formas de presenlacian del producto, 6l postor deberd indicar 3 iravés
de una NOTA, cudl de las formas de presentacion oferta, For ejemplo: “con 6 sin dosificador”; “con caja 6 sin caja™
“won solvente O sin solvente” enlre olras diversas formas de presentacidn aulorizadas,

Cusndo la f@fm,é‘aﬁ{za@éuiigﬁ‘s& trate de: tabletas, comprimidos, grageas, o capsulas, preferentemente se acepiard
que el envase primario (inmediato), corresponda a un envase miltiple individuelizado, bajo la forma de blister o Tolio,

Para el caso que el produclo farmacéutico consigne en su rolulado la adveriencia: “Proteger de fa Luz” de acuerda & la
AbImMa que se acoge o determine el fabricante, la forma de presentacion del producto debe cumplir con alguna de las
tres condicionas sigulentes:

a} Envase primario que proleja al producto farmacéutico de fa luz, 6
b} Envase primario protegide de la luz por un envase mediato individual, &
¢} Envase mulliple qus confiens 2 o més envases primarios que cumplan con fa condicion a) 6 b).

Para productos Tarmacéuticos nacionales:

La Certificacion de Buenas Préclicas de Manufactura {BPM) vigente a nombre del (aboratorio fabricants, debe
comprender las areas para la fabricacin del producto farmacéutico o tipe dé producto oferdado, emilido por la ANM,
En caso de produccin por elapas, cada uno de los laboratorios que participan en ¢f proceso debe presentar Ja
Cerlificacidn de BPM, "

Para productes farmacéuticoes importados:

La Certificacion de Buenas Practicas de Manufaclura (BPM) emitido por la AN, Del mismo modo, se considera valido
el Cerlificado de Buenas Practicas de Manufactura, otorgado por la autoridad o entidad compatente de los paises de
Alta Vigilancia Sanitaria o de las Auloridades compatentes de ofros paises con quienes se suscribe convenios de
reconctimiento mutu,

En &l caso que no apliquen las situaciones mencionadas en el parralo anterior y el laboralorio se encuentre
comprendido en ¢} proceso de Cerlificecion de Busnas Practicas de Manufacturs {BPM) de acuerds a lo dispusste
por la ANM, el postor debe presentar:

e Fi Cerlificado de Buenas Préciicas de Manufactura vigenle o documento equivalente, emilido por la autoridad
competente del pals de origen, que comprenda el area para la fabricacion del produclo farmacéulico o lipo de
producto ofertado.

cual se evidencie al Laboratorio fabricante extranjero y que comprenda e drea para la fabricacion del producto |

s FlListado de Laboratorios Fabricantes Extranjeros pendientes de Cartificacion en BPM emitide por la ANM, en ¢l /
farmacéutico ofertado. / f

En caso de producsion por efapas, por cada uno de los laboraterios ylo palses que parlicipan en la fabricacién del g;‘;//
producto farmacéutico, deben presentar la Certificacion de Buenas Practicas de Manufactura (BPM). N
Asimismo, cuando el Certificado de Buenas Practicas de Manufactura no consigne fecha de vigencia, entonces la

fecha de emisién no deberd ser mayor a dos (02) affos, contados a partir de Ja fecha de presentacidn de su oferta.

Nota; En caso de inyectables, cuando coresponda, se aplicara el siguiente requisito;
) Para el caso de productos farmacéuticos que se oferien con solvente (o disolvente) de otro fabricante, deberdn
,% adjuniar su correspondiente Cerlificado de Buenas Practicas de Manufactura,

La exigencia de la Cerificacion de Buenas Practicas de Manufectura (BPM) vigenie, se aplica durante todo 6l
procedimiento de seleccién y elscucién contractual para productos farmacéuticos nacionales y extranjeros.

Para los literales descrites anterlormenta, aplica lo siquisnte;

En caso que un documento écnico se presente en idioma distinto al espafiol, se debe presentar la respectiva
fraduceion por traductor pablico juramentado o traducior colegiado cerificado, segin corresponda, Para el caso de la
informacion técnica complementaria contenida en folletos, insfructives, catalogos o similares, pueden ser presentadas
en Idioma original, de acuerdo a lo establecido en el Reglamento de la Ley de Conirataciones del Estado y
modificatoriag vigentes. El postor es responsable de la exactitud y veracidad de dichos documentos.
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Certificado de Buenas Practicas de Almacenamiento (BPA),

Copia simple del Certificado de Buenas Practicas de Almacenamisnto (BPA) vigente, emitida por la ANM o ARM,
segln corrasponda, a nombre de! establacimiento farmacéutico del postor {drogueria o laboratorio) de acuerdo con el
marco normativo vigents y, en el caso que un tercero brinde los servicios de almacenamiento al postor, este ademas
debe presentar la copia simple del Certificado de BPA vigente del tercaro y del documento que acredite el vinculo
contractual vigente entre ambas partes, En el caso que el postor sea sl laboratorio nacional fabricante del bien, solo
debse presentar Ia copia simple del cerlificado de Buenas Practicas de Manufactura (BPM),

Certificado de Buenas Practicas de Distribucién y Transporte (BPDT)

Copia sampie de} Certificado de Buenas Précticas de Distribucién y Transporte (BPDT) vigente, emitida por la ANM ©
ARM, seglin corresponda, a nombre del establecimiento farmacéutico da! postor (droguerfa o laboratorio) de acuerdo
con el marco normativo vigente y, en el caso gue un tercero brinde servicios de distribucién y transporte al postor, este
ademés debe prasentar la copia simple del Cerfificado de BPDT vigente del tercero y del documento que acredite &l
vineulo contractual vigente entre ambas partes, En 8l caso que el proveedor sea al laboratorio nacional fabricante del
bien, solo debe presentar la copia simple del cerlificado de Busnas Practicas de Manufactura (BPM).

NOTA: La exigencia del Cerlificado de Buenas Practicas de Manufactura (BPM), Cerlificado de Buenas Practicas de
Almacenemiento (BPA) y Cerlificacion de Buenas Practicas ﬁa Distribucidn y Transporte (BPDT), se aplica durante todo el
procedimisnto de seleccion yeienucién confractual; asi mismo, no 56 aceplard documentacion en iramite,

Cuando se presenten en consorclo, estdn obligadas a presentar los documentos antes sefalados a exception de una
empresa extranjera no instalada en el temitorio nacional 0 de una empresa nacional que no esté reconocida como
eslablecimiento farmacéutico o establecimientos farmacéuticos sin particlpacién acliva en cuslquiera de las elapas de
comercializacion del producto farmacéutico (importacion, Fabricacion, Almacenamiento, Distribucion y Transporte),

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

-Electrodomésticos, productos electronicos, enseres, ropa de cama, toallas y otros accesorios

;https://www. perucompras.gob.pe/userfiles/misc/documento-orientacion-aprobado-009-2016.pdf

/ Equipos, accesorios y suministros médicos

y ( https./fwww.perucompras.qob.pe/userfiles/misc/documento-orientacion-aprobado-011-2016.pdf

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
efecutar la actividad econdmica materia de contratacién.

No debe exigirse la presentacién de documentos para acreditar requisitos que no deriven de
alguna norma que resulte apllcable especificamente al objefo materia de la contratacién, como
la inscripcion en el Registro Unico de Contribuyentes, en el Registro Nacional de Proveedores,
vigencia de poder, entre otros documentos.
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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 ningtin caso pueden
. contemplar disposiciones contrarias a la normativa vigente ni a lo sefialado en este capitulo.

Conste por el presente documento, la CONTRATACION DEL SUMINISTRO DE PRODUCTOS
FARMACEUTICOS, PARA LOS ESTABLECIMIENTOS DE SALUD DE LAS REDES DE
ESSALUD, - 02 items, que celebra de una parte [CONSIGNAR EL NOMBRE DE LA ENTIDAD],

en adelante LA ENTIDAD, con RUC N° [.........1, con domicilio legal en [......... ], representada por
[ ], identificado con DNIN°[......... ] y deotraparte]......cccooi i ], con RUC
M T, 1, con domicilio legal en [ ... ..............lJ inscrita en la Ficha N°
TR ] Asiento N° [................ ] del Registro de Personas Juridicas de la ciudad de
[ooeeein, 1. debidamente representado por sU Representante Legal,
[ ], con DN N® ... 1, segdn poder inscrito en la Ficha N°
[ 1, Asiento N° [............] del Registro de Personas Juridicas de la ciudad de [............],

a quien en adelante se le denominard EL CONTRATISTA en los términos y condiciones siguientes:

CLAUSULA PRIMERA: ANTECEDENTES

Confechal...... ...], el Comité de Seleccion adjudicé la buena pro de la SUBASTA INVERSA
ELECTRONICA N" 30-2024-ESSALUD/CEABE-1 - para la CONTRATACION DEL
SUMINISTRO DE PRODUCTOS FARMACEUTICOS, PARA LOS ESTABLECIMIENTOS
DE SALUD DE LAS REDES DE ESSALUD, - 02 items, a [INDICAR NOMBRE DEL
GANADOR DE LA BUENA PROJ), cuyos detalles e importe constan en los documentos integrantes
del presente conirato.

CLAUSULA SEGUNDA; OBJETO
El presente contraio tiene por objeto la CONTRATACION DEL SUMINISTRO DE PRODUCTOS
FARMACEUTICOS, PARA LOS ESTABLECIMIENTOS DE SALUD DE LAS REDES ,B’E
ESSALUD, - 02 items

CLAUSULA TERCERA: MONTO CONTRACTUAL 1
El monto total del presente contrato asciende a [CONSIGNAR MONEDA'Y MONTO},}“gy,e/m\ ye
todos los impuestos de Ley.
Este monto comprende el costo del bien, todos los tributos, seguros, transporte, inspecciones,
pruebas, asi como cualquier otro concepto que pueda tener incidencia sobre la ejecucion de la
prestacion materia del presente contrato.

CLAUSULA CUARTA: DEL PAGO’

LA ENTIDAD se obliga a pagar la contraprestacion a EL CONTRATISTA en [INDICAR MONEDA],
en [INDICAR EL DETALLE DEL PAGO UNICO O PAGOS A CUENTA O PAGOS PERIODICOS,
SEGUN CORRESPON DA], 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 prestacién 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 obligacién, en cuyo caso la

conformidad se emite en un plazo maximo de quince (15) dias, bajo responsabilidad de dicho
funcionario.

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

7

En cada caso concreto, dependiendo de la naturaleza del contrato, podra adicionarse la informacion que resulte pertinente a
efectos de generar el pago.
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para ello, bajo responsabilidad del funcionario competente.

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

CLAUSULA QUINTA: DEL PLAZO DE LA EJECUCION DE LA PRESTACION

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

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

CLAUSULA SETIMA: GARANTIAS

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

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

recepcion de la prestacion.

Importante

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

]

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

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

CLAUSULA OCTAVA: EJECUCION DE GARANTIAS POR FALTA DE RENOVACION

LA ENTIDAD puede solicitar la ejecucion de las garantias cuando EL CONTRATISTA no las hubiere

renovado antes de la fecha de su vencimiento, conforme a lo dispuesto en el literal a) del numeral
) 1565.1 del articulo 155 del Reglamento de la Ley de Contrataciones del Estado.

SN

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

|~ ELAREAO UNIDAD ORGANICA DE ALMACEN O LA QUE HAGA SUS VECES] y la conformidad
A sera otorgada por [CONSIGNAR EL AREA O UNIDAD ORGANICA QUE OTORGARA LA

CONFORMIDAD] en el plazo maximo de [CONSIGNAR SIETE (7) DIAS O MAXIMO QUINCE (15)
DIAS, EN CASO SE REQUIERA EFECTUAR PRUEBAS QUE PERMITAN VERIFICAR EL
CUMPLIMIENTO DE LA OBLIGACION] dias de producida la recepcion.

De existir observaciones, LA ENTIDAD las comunica al CONTRATISTA, indicando claramente el
sentido de estas, otorgandole un plazo para subsanar no menor de dos (2) ni mayor de ocho (8)

4

o)




//

SEGURO SOCIAL DE SALUD . L
SUBASTA INVERSA ELECTRONICA N° 30-2024-ESSALUD/CEABE-1

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 efectia la recepcion o no
otorga la conformidad, seglin 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 sancién de quedar inhabilitado para contratar con el Estado
en caso de incumplimiento.

CLAUSULA UNDECIMA: RESPONSABILIDAD POR VICIOS OCULTOS

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

El plazo maximo de responsabilidad del contratista es de DOS (02) 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 formula:

0.10 x monto vigenie
F x plazo vigente en dias

Penalidad Diaria =
Donde:

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

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

Importante

De haberse previsto establecer penalidades distintas a la penalidad por mora, incluir dichas
penalidades, los supuestos de aplicacion de penalidad, la forma de célculo de la penalidad para cada
supuesto y el procedimiento mediante el cual se verifica el supuesto a penalizar, conforme el articulo
163 del Reglamento de la Ley de Contrataciones del Estado. 3:

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

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

Cuando se liegue 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.
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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 administracion, apoderados,
representantes legales, funcionarios, asesores o personas vinculadas a las que se refiere el articulo
7 del Reglamento de la Ley de Contrataciones del Estado, ofrecido, negociado o efectuado,
cualquier pago o, en general, cualquier beneficio o incentivo ilegal en relacién al contrato.

Asimismo, el CONTRATISTA se obliga a conducirse en todo momento, durante la ejecucion del
contrato, con honestidad, probidad, veracidad e integridad y de no cometer actos ilegales o de
corrupcion, directa o indirectamente o a través de sus socios, accionistas, participacionistas,
integrantes de los 6rganos de administracion, apoderados, representantes legales, funcionarios,
asesores y personas vinculadas a las que se refiere el articulo 7 del Reglamento de la Ley de
Contrataciones del Estado.

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

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

o,
.
R
~

CLAUSULA DECIMA SEXTA: MARCO LEGAL DEL CONTRATO

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

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

4
J,:” . Cualquiera de las partes tiene derecho a iniciar el arbitraje a fin de resolver dichas controversias
//7 dentro del plazo de caducidad previsto en la Ley de Contrataciones del Estado y su Reglamento.
f; El arbitraje sera institucional y ambas partes podran recurrir a los siguientes centros:
}&/ Centro de Arbitraje de la Camara de Comercio de Lima.
g

Centro de Arbitraje Latinoamericano e Investigaciones Juridicas S.A.C.
Centro de Arbitraje del CARDA del Comercio

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

Facultativamente, cualquiera de las partes tiene el derecho a solicitar una conciliacion dentro del
plazo de caducidad correspondiente, segun lo sefialado en el articulo 224 del Reglamento de la
Ley de Conirataciones 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 confroversias sobre nulidad del
contrato solo pueden ser sometidas a arbitraje.

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

CLAUSULA DECIMA OCTAVA: FACULTAD DE ELEVAR A ESCRITURA PUBLICA
Cualquiera de las paries podra elevar el presente contrato a Escritura Pablica 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 coniraio:

DOMICILIO DE LA ENTIDAD: [0, ]

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, formaimente y por escrito, con una anticipacion no menor de quince (15) dias calendario.

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

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

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

® Para mayor informacion sobre la normativa de firmas y cerificados digitales ingresar a:

hitps://iwww.indecopi.gob.pe/web/firmas-digitales/firmar-y-certificados-digitales
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ANEXO N° 1

DECLARACION JURADA DE DATOS DEL POSTOR

Sefiores .

COMITE DE SELECCION ]

SUBASTA INVERSA ELECTRONICA N° 30-2024-ESSALUD/CEABE-1

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, Denominacion o
Razon Social:

Domicilio Legal :

RUC : Teléfono(s) : |
MYPE0 |si | No
Correo electronico :

Autorizacién de notificacion por correo electronico:
Autorizo que se notifiquen al correo electronico 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, segun orden de prelacion,
de conformidad con lo previsto en el ariiculo 141 del Reglamenio.

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 “’*é:;;{/
Representante legal, segtin corresponda B
Importante
/ . La notificacién dirigida a la direccién de correo electrénico consignada se entendera validamente
// efectuada cuando la Entidad reciba acuse de recepcion.
/
?["/”@ /
/*m 3’
@/
/ X
/ 10 Esta informacion sera verificada por la Entidad en la pagina web del Ministerio de Trabajo y Promocién del Empleo en la

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

Seﬁore§ )

COMITE DE SELECCION .

SUBASTA INVERSA ELECTRONICA N° 30-2024-ESSALUD/CEABE-1
Presente. -

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

siguiente informacion se sujeta a la verdad:

Datos del consorciado 1

Nombre, Denominacion o
Razén Social :

Domicilio Legal :

RUC : | Teléfono(s) :

MYPE*2 Si

No

Correo electrénico :

Datos del consorciado 2

Nombre, Denominacién o
Razoén Social :

Domicilio Legal :

RUC: | Teléfono(s) :

MYPE™3 Si

No

Carreo electronico :
!

-~ |-Datos del consorciado ...

_{Nombre, Denominacion o
Razon Social :

Domicilio Legal :

RUC : | Teléfono(s) :

MYPE™ Si

No

Correo electronico :

Autorizacion de notificacion por correo electronico:

[ Correo electronico del consorcio:

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

12 Esta informacion sera verificada por la Entidad en la pagina web del Ministerio de Trabajo y Promocién del Empleo en la
seccion consulta de empresas acreditadas en el REMYPE en el link hitp://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 de! diez por ciento (10%) del
monto del contrato original, en calidad de garantia de fiel cumplimiento, en los contratos peri6dicos de suministro de bienes,
segun lo sefialado en el articulo 149 del Reglamento. Para dicho efecto, todos los integrantes del consorcio deben acreditar

la condicién de micro o pequefia empresa.
3 Ibidem.

14 Ibidem.
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1. Solicitud de reduccion de la oferta economica.

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

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

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

5. Notificacién 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 comunicacién.

JCONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]

Firma, Nombres y Apellidos del representante
comin del consorcio

Importante

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

15 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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SUBASTA INVERSA ELECTRONICA N° 30-2024-ESSALUD/CEABE-1

ANEXO N° 2

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

Seﬁoreg ]

COMITE DE SELECCION ]

SUBASTA INVERSA ELECTRONICA N° 30-2024-ESSALUD/CEABE-1
Presente. -

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

i. No haber incurrido y me obligo a no incurrir en actos de 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.

iii. Conocer las sanciones contenidas en la Ley de Contrataciones del Estado y su Reglamento,
asf 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 ningtn proveedor; y, conocer las disposiciones
del Decreto Legislativo N° 1034, Decreto Legislativo que aprueba la Ley de Represién de
Conductas Anticompetitivas.

f’/Cofnocer, aceptar y someterme a las bases, condiciones y reglas del procedimiento de

;[ seleccion.

/%,/ !

»)fi'/ | Ser responsable de la veracidad de los documentos e informacion que presento en el presente

~_\procedimiento de seleccion.
/N

<

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.
[CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]

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

/ Importante

En el caso de consorcios, cada integrante debe presentar esta declaracién jurada, salvo que sea
presentada por el representante comiin del consorcio.
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SUBASTA INVERSA ELECTRONICA N° 30-2024-ESSALUD/CEABE-1

ANEXO N° 3

DECLARACION JURADA DE CUMPLIMIENTO DE LAS ESPECIFICACIONES TECNICAS

Seﬁoreg .

COMITE DE SELECCION )

SUBASTA INVERSA ELECTRONICA N° 30-2024-ESSALUDICEABE-1
Presente.-

Es grato dirigirme a usted, para hacer de su conocimiento que luego de haber examinado las bases y

demas documentos del procedimiento de la referencia y, conociendo todos los alcances y las
condiciones detalladas en dichos documentos, el postor gue suscribe ofrece el ICONSIGNAR EL

LATILLIL, o Woialiallcs Ol WILIIVSe LUV VeSS S VIHTTLE O e

OBJETO DE LA CONVOCATORIA], de conformidad con las Especificaciones Técnicas que se indican
en el Capitulo 1l de la seccion especifica de las bases.

[CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]

Firma, Nombres y Apellidos del postor o
Representante legal o comiin, segiin corresponda
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ANEXO N° 4

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

Seﬁoreg )

COMITE DE SELECCION .

SUBASTA INVERSA ELECTRONICA N° 30-2024-ESSALUD/CEABE-1
Presente.-

Los suscritos declaramos expresamente que hemos convenido en forma irrevocable, durante el lapso
que dure el procedimiento de seleccion, para presentar una oferta conjunta a la SUBASTA INVERSA
ELECTRONICA N° 30-2024-ESSALUD-/CEABE-1.

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

a) Integrantes del consorcio

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

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

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

c) Fijamos nuestro domicilio legal cominen[..............cccceoeene. ]

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

OBLIGACIONES DE [NOMBRE, DENOMINACION O RAZON SOCIAL DEL

C CONSORCIADO 1] [%17
~" " IDESCRIBIR LAS OBLIGACIONES DEL CONSORGIADO 1]
2. OBLIGACIONES DE [NOMBRE, DENOMINACION © RAZON SOCIAL DEL 1, 11
]
[DESCRIBIR LAS OBLIGACIONES DEL CONSORCIADO 2]
100% ¢

TOTAL, OBLIGACIONES

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

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

\_
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SUBASTA INVERSA ELECTRONICA N° 30-2024-ESSALUD/CEABE-1

[CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]

Consorciado 1 Consorciado 2
Nombres, apellidos y firma del Consorciado 1 Nombres, apellidos y firma del Consorciado 2
o0 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 integranies del consorcio
deben ser legalizadas.
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ANEXO N.° 5

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.° 30-2024-ESSALUD/CEABE-1
Presente.-

El que se suscribe, [... ..], postor adjudicado y/o Representante Legal de [CONSIGNAR EN
CASO DE SER PERSONA JURiD!CA] identificado con [CONSIGNAR TIPO DE DOCUMENTO DE
IDENTIDAD] N° [CONSIGNAR NUMERO DE DOCUMENTO DE IDENTIDAD] autorizo que durante la
ejecucion del contrato se me notifique al correo electronico [INDICAR EL CORREQ ELECTRONICO]
lo siguiente:

v Notificacién de la decision de ia Entidad respecto a la solicitud de ampliacidon de plazo.

[CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]

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

\\“5‘ //.«/

A

'm.__/"//

/
4 " Importante

/ La notificacién de la decisién de la Entidad respecto a la solicitud de ampliacion de plazo se efecttia
/ por medios electronicos 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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SUBASTA INVERSA ELECTRONICA N° 30-2024-ESSALUD/CEABE-1

ANEXO N° 6

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

Seﬁoresz ]

COMITE DE SELECCION )

SUBASTA INVERSA ELECTRONICA N° 30-2024-ESSALUD/CEABE-1
Presente.-

Es grato dirigirme a usted, para hacer de su conocimienio 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, fransporte, 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, segln corresponda

’ Importénte

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

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







