BASES CONTRATACION DIRECTA

PARA LA CONTRATAC ION DE BIENES




SIMBOLOGIA UTILIZADA:

N° | Simbolo Descripcion
1 [ABC] / [ ] La informacién solicitada dentro de los corchetes sombreados debe ser
- RS completada por la Entidad durante la elaboracion de las bases.
Es una indicacién, o informacién que deberd ser completada por la Entidad
2 con posterioridad al otorgamiento de la buena pro para el caso especifico
de la elaboracién de la PROFORMA DEL CONTRATO; o por los
proveedores, en el caso de los ANEXOS de la oferta.
3 Se refiere a consideracianes importantes a tener en cuenta por el comité de
seleccion y por los proveedores.
yp p
Advertencia " . Ll ‘e
4 Se refiere a advertencias a tener en cuenta por el comité de seleccién y por
+ Abc los proveedores.
mpbrtanfe bél;ar‘la.‘E..rlt‘idaa“ Se refiere a consideraciones importantes a tener en cuenta por el comité de
5 - | seleccion y deben ser eliminadas una vez culminada la elaboraciéon de las

Xyz

bases.

CARACTERISTICAS DEL DOCUMENTO:

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

N° | Caracteristicas Pardmetros
1 Mdrgenes Superior : 2.5 cm Inferior: 2.5 cm
9 lzquierda: 2.5 cm Derecha: 2.5 cm
2 Fuente Arial
Normal: Para el contenido en general
3 Estilo de Fuente Cursiva: Para el encabezado y pie de pdgina
Para las Consideraciones importantes (item 3 del cuadro anterior)
Automdtico: Para el contenido en general
d i .
. ) 4 Color de Fuente Azul :+ Para las Consideraciones importantes (item 3 del cuadro anterior)
16 : Para las dos primeras hojas de las Secciones General y Especifica
; {3/ 11 : Para el nombre de los Capitulos.
N R\ :
LESSALY. 5 Tamafio de Letra 10 : Para el cuerpo del docur‘nenfo el'\ genercl
9 : Para el encabezado y pie de pdgina
Para el contenido de los cuadros, pudiendo variar, segin la necesidad
8 : Para las Notas al pie
LN Justificada: Para el contenido en general y notas al pie.
AL Alineacién Centrada : Para la primera pdging, los titulos de las Secciones y nombres
..... = de los Capitulos)
ESPEJO ,%;7 Interlineado Sencillo
1 X[/ -
2 N i Anterior : 0
S °SAL\;“) /] 8 Espaciado Posterior : O
9 Subrayado Para los nombres de las Secciones y para resaltar o hacer hincapié en algin
cancepto
INSTRUCCIONES DE USO:
1. Una vez registrada la informacién solicitada dentro de los corchetes sombreados en gris, el texto deberd
quedar en letra tamafio 10, con estilo normal, sin formato de negrita y sin sombrear.
2. La nota IMPORTANTE no puede ser modificada ni eliminada en la Seccidn General. En el caso de la Seccidn

Especifica debe seguirse la instruccién que se indica en dicha nota.

Elaboradas en enero de 2019

Modificadas en junio 2019, diciembre 2019, julio 2020, julio y diciembre 2021
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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 actuacion conforme a los principios previstos en la Ley de
Contrataciones del Estado.

En este contexto, se encuentran obligados a prestar su colaboracién al OSCE y a la Secretaria
Técnica de la Comision de Defensa de la Libre Competencia del INDECOPI, en todo momento
segun corresponda a sus competencias, a fin de comunicar presuntos casos de fraude, 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 INDECOPI los indicios de conductas anticompetitivas
que se presenten durante el proceso de contratacion, en los términos del Decreto Legislativo N°
1034, "Ley de Represién de Conductas Anticompetitivas", o norma que Ia 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 absolucién de posiciones
que se requieran, entre otras formas de colaboracion.
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SECCION ESPECIFICA

CONDICIONES ESPECIALES DEL PROCEDIMIENTO DE
SELECCION

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

11.

1.2.

1.3.

1.4.

1.5.

1.8.

1.9.

ENTIDAD CONVOCANTE

Nombre - SEGURO SOCIAL DE SALUD

RUC N° 1 20131257750

Domicilio legal : Av. Grau 800 — La Victoria - Lima
Teléfono: . 01-324 2986

Correo electrénico; . procesos1.adq.rpa@essalud.gob.pe

OBJETO DE LA CONVOCATORIA

El presente procedimiento de seleccion tiene por objeto la contratacién de ADQUISICION DE
MEDICAMENTO FUERA DE PETITORIO FARMACOLOGICO PEMBROLIZUMAB 100 MG -
AM PARA PACIENTE DEL SERVICIO DE ONCOLOGIA MEDICA DEL HNGAI - ESSALUD.
EXPEDIENTE DE CONTRATACION

El expediente de contratacion fue aprobado mediante Formato N°02 Solicitud y Aprobacion de
Expediente de Contratacion el 28.03.2025.

FUENTE DE FINANCIAMIENTO
Recursos Directamente Recaudados.
SISTEMA DE CONTRATACION

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

ALCANCES DEL REQUERIMIENTO
El alcance de la prestacion esta definido en el Capitulo Il de la presente seccién de las bases.
PLAZO DE ENTREGA

El cronograma de entregas para los productos farmacéuticos es el siguiente;

£/ "Se realizada en una UNICA Entrega por la cantidad total requerida detallada en el (anexo B).

Debe realizarse como maximo a los 10 dias calendario contados a partir del dia siguiente de
notificada la orden de compra.

COSTO DE REPRODUCCION Y ENTREGA DE BASES

Los participantes registrados tienen el derecho de recabar un ejemplar de las bases, para cuyo
efecto deberan cancelar S/ 8.00 (Ocho con 00/100 soles) en caja de la Entidad. Y se entregara
en la Oficina de Abastecimiento y Control Patrimonial de la RPA, sitio en Av. Grau 800, sexto
piso B — la Victoria — Lima.

BASE LEGAL
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Ley 32185 - Ley del Presupuesto del Sector Publico para el Aio Fiscal 2025

Ley 32186 - Ley de Equilibrio Financiero del Presupuesto del Sector Publico para el Afio Fiscal
2025

Ley 32187 - Ley de Endeudamiento del Sector Publico para el Afio Fiscal 2025

Ley N° 27058, Ley de Creacién del Seguro Social de Salud y su Reglamento aprobado con
Decreto Supremo N° 002-99-TR y modificado con Decreto Supremo N° 002-2004-TR y 025-
2007-TR

Decreto Supremo N.° 082-2019-EF que Aprueba el Texto Unico Ordenado de la Ley N° 30225
— Ley de Contrataciones del Estado y sus modificatorias.

Ley N° 29973 - Ley General de la Persona con Discapacidad.

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

Cadigo Civil.

Directivas, Pronunciamientos y Opiniones del OSCE.

Resoluciones emitidas por el Tribunal de Contrataciones del Estado.

Texto Unico Ordenado de la Ley N° 27444, Ley del Procedimiento Administrativo General.

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

Ley N° 26790, Ley de Modernizacion de la Seguridad Social.

Ley N° 29344, Ley Marco de Aseguramiento Universal en Salud.

Decreto supremo N° 08-2010-SA, Decreto Supremo que aprueba el “Reglamento de la Ley N°
29344, Ley marco de Aseguramiento Universal en Salud.

Ley N° 26842, Ley General de Salud.

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

Decreto  Supremo N° 013-2002-TR, Aprueban el Texto Unico de Procedimientos
Administrativos del Seguro Social de Salud - ESSALUD.

Directiva N° 001-2001/FONAFE, Directiva de Gestién de las Entidades bajo el ambito del Fondo
Nacional de Financiamiento de la Actividad Empresarial del Estado — FONAFE.

Directiva de Gestion y Proceso Presupuestario de las Empresas bajo el ambito de FONAFE,
aprobada mediante Acuerdo de Directorio N° 003-2005/01 8-FONAFE y sus modificatorias.

EL Decreto Supremo N° 016-2011-S.A-DIGEMID.

Decreto Legislativo 1278 que aprueba la Ley de Gestion Integral de Residuos Sélidos.

DS 014 2017 MINAM que aprueba el Reglamento de la Ley de Gestidn Integral de Residuos
Sélidos.

Decreto legislativo N° 1158, que dispone medidas destinadas al fortalecimiento y cambio de
denominacién de la Superintendencia Nacional de Aseguramiento en Salud. 05 .12.2013.
Decreto supremo N° 020-2014-SA , Decreto que aprueba el Texto Unico Ordenado de ia Ley
N° 29344 , Ley Marco de Aseguramiento Universal en Salud.

Decreto supremo N° 1163, Decreto Legislativo que aprueba las "Disposiciones para el
Fortalecimiento del Seguro Integral de Saiud", y su Reglamento aprobado por el Decreto
Supremo N° 030-2014-SA.

Decreto supremo N° 350-2015-EF, Decreto que aprueba el Reglamento de la Ley N° 30225 ,
Ley de Contrataciones del Estado, modificado por el Decreto Supremo N° 278-2024-EF.

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

21. CALENDARIO DEL PROCEDIMIENTO DE SELECCION

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

Importante |

De conformidad con la vigesimosegunda Disposicién Complementaria Final del Reglamento, en
caso la Entidad (Ministerios y sus organismos pdblicos, programas o proyectos adscritos) haya |
difundido el requerimiento a través del SEACE siguiendo el procedimiento establecido en dicha f
disposicion, no procede formular consultas u observaciones al requerimiento. !

2.2, CONTENIDO DE LAS OFERTAS

El participante presentara su oferta de manera electronica a través del siguiente correo:
neill.espejo@essalud.gob.pe; en el dia establecido para el efecto en el cronograma del
procedimiento; adjuntando el archivo digitalizado que contenga los documentos que conforman
la oferta de acuerdo a lo requerido en las bases, y a través de mesa de partes de la Oficina de
Abastecimiento y Control Patrimonial sito en la sitio en Av. Grau 800, sexto piso B — la Victoria —
Lima conforme el siguiente detalle:

Sefores:

SEGURO SOCIAL DE SALUD - ESSALUD
.RED PRESTACIONAL ALMENARA

AV. GRAU 800

Atencién: ORGANO ENCARGADO DE LAS CONTRATACIONES

Contratacion Directa N° 2506D00151
DIRECTA-PROC-15-2025-ESSALUD-RPA-1

Denominacién de la  Convocatoria: ADQUISICION DE
MEDICAMENTO FUERA DE PETITORIO FARMACOLOGICO
PEMBROLIZUMAB 100 MG - AM PARA PACIENTE DEL
SERVICIO DE ONCOLOGIA MEDICA DEL HNGAI - ESSALUD.

OFERTA , ’
[NOMBRE / DENOMINACION O RAZON SOCIAL DEL POSTOR]

La oferta contendra, ademas de un indice de documentos!’, la siguiente documentacion:

Documentacién de presentacion obligatoria

Documentos para la admision de la oferta

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

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

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

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

' La omisién del indice no determina la no admisién de la oferta.
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c)

d)

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.
P e e SO e
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 i
Plataforma de Interoperabilidad del Estado — PIDE? y siempre que el servicio web |
i

se encuentre activo en el Catdlogo 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)

Declaracién jurada de cumplimiento de las Especificaciones Técnicas contenidas
en el numeral 3.1 del Capitulo Il de la presente seccién. (Anexo N° 3)

Documentacion Adicional que el postor debe presentar — copia simple:

« Registro Sanitario o Certificado de Registro Sanitario vigente, conforme lo
dispuesto en el literal a), del numeral 5.1, del numeral 5 del requerimiento,
establecido en el numeral 3.1 del Capitulo Il de la Presente Seccion.

« Certificacién de Buenas Practicas de Manufactura (CBPM) o Certificado
de Producto Farmacéutico (CPP), conforme lo dispuesto en el literal b), del
numeral 5.1, del numeral 5 del requerimiento, establecido en el numeral 3.1 del
Capitulo Ill de la Presente Seccion.

« Certificado de Analisis del Producto Farmacéutico terminado (Protocolo
de Analisis), conforme lo dispuesto en el literal c), del numeral 5.1, del numeral 5
del requerimiento, establecido en el numeral 3.1 del Capitulo lil de la Presente
Seccion.

« Metodologia Analitica Propia (Copia Simple), conforme lo dispuesto en el
literal d), del numeral 5.1, del numeral 5 del requerimiento, establecido en el
numeral 3.1 del Capitulo Il de la Presente Seccion.

« Resolucién de Autorizacién Sanitaria de Funcionamiento, conforme lo
dispuesto en el literal e), del numeral 5.2, del numeral 5 del requerimiento,
establecido en el numeral 3.1 del Capitulo 11l de la Presente Seccion.

« Certificado de Buenas Practicas de Almacenamiento (CBPA), conforme lo
dispuesto en el literal f), del numeral 5.2, del numeral 5 del requerimiento,
establecido en el numeral 3.1 del Capitulo Il de la Presente Seccion.

« Certificado de Buenas Practicas de Distribucion y Transporte de
Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios,
conforme lo dispuesto en el literal g), del numeral 5.2, del numeral 5 del
requerimiento, establecido en el numeral 3.1 del Capitulo lll de la Presente
Seccion.

« Hoja Resumen de presentacion del producto farmacéutico y vigencia.
(Formato N° 2), conforme lo dispuesto en el literal h), del numeral 5.2, del numeral
5 del requerimiento, establecido en el numeral 3.1 del Capitulo [l de |a Presente
Seccion.

2

Para mayor informacion de las Entidades usuarias y del Catalogo de Servicios de la Plataforma de Interoperabilidad del
Estado — PIDE ingresar al siguiente enlace https://www.gobiernodigital.gob. pe/interoperabitidad/
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« Carta de Compromiso de Canje y/o Reposicion por Defectos O Vicios
Ocuitos. (Formato N° 3), conforme lo dispuesto en el literal i), del numeral 5.2,
del numeral 5 del requerimiento, establecido en el numeral 3.1 del Capitulo lil de
la Presente Seccion

f)  Declaracion jurada de plazo de entrega. (Anexo N° 4)

g) Promesa de consorcio con firmas legalizadas, de ser el caso, en la que se
consigne los integrantes, el representante comin, el domicilio comin 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° 5)

h) El precio de la oferta en soles. Adjuntar obligatoriamente el Anexo N° 6.
El precio total de la oferta y los subtotales que lo componen son expresados con

dos (2) decimales. Los precios unitarios pueden ser expresados con mas de dos
(2) decimales.

importante

El érgano encargado de las contrataciones o el comité de seleccién segtin
corresponda, verifica la presentacion de los documentos requeridos. De no cumplir con
lo requerido, la oferta se considera no admitida.

2.2.1.2. Documentos para acreditar los requisitos de calificacion

Incorporar en la oferta los documentos que acreditan los “Requisitos de Calificacion”
que se detallan en el numeral 3.2 del Capitulo Ill de la presente seccién de las bases,
de ser el caso.

Advertencia

El comité de seleccién no podra exigir al postor la presentacién de documentos que no hayan
sido indicados en Jos acépites “Documentos para la admision de la oferta”, “Requisitos de
calificacion” y “Factores de evaluacion”,

REQUISITOS PARA PERFECCIONAR EL CONTRATO

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

Garantia de fiel cumplimiento del contrato, de ser el caso.

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

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

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

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

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, sila Entidad es usuaria de la Plataforma de Interoperabilidad del Estado — PIDE? y

Para mayor informacion de las Entidades usuarias y del Catalogo de Servicios de la Plataforma de Interoperabilidad del
Estado - PIDE ingresar al siguiente enlace https://www.gobiernodigital.gob.pe/interoperabilidad/
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siempre que el servicio web se encuentre activo en el Catalogo de Servicios de dicha
plataforma, no corresponderd exigir los documentos previstos en los literales e) y ).

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

g) Autorizacion de notificacion de la decisién de la Entidad sobre la solicitud de ampliacion de
plazo mediante medios electrénicos de comunicacion 4 (Anexo N° 11).

h) Detalle de los precios unitarios del precio ofertado®.

i)  Carta de Compromiso de Canje y/o reposicion por Vencimiento (Formato N° 1), de ser el
caso.

Importante

s 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 delaleyyen
el articulo 148 del Reglamento, deben consignar expresamente el nombre completo o la
denominacion o razén social de los integrantes del consorcio, en calidad de garantizados, de
lo contrario no podrén ser aceptadas por las Enfidades. No se cumple el requisito antes
indicado si se consigna tinicamente la denominacion del consorcio, conforme lo dispuesto en
la Directiva “Participacion de Proveedores en Consorcio en las Contrataciones del Estado”.

«  Enlos contratos cuyos montos sean iguales o menores a doscientos mil Soles (S/200,000. 00),
no corresponde presentar garantia de fiel cumplimiento de conlrato ni garantia de fiel
cumplimiento por prestaciones accesorias. Dicha excepcion 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.

} 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
correspondan.

« De conformidad con el Reglamento Consular del Pert aprobado mediante Decreto Supremo
N° 076-2005-RE para que los documentos publicos y privados extendidos en el exterior
tengan validez en el Pert, deben estar legalizados por los funcionarios consulares pertanos
y refrendados por el Ministerio de Relaciones Exteriores del Pert, salvo que se lrate de
documentos ptblicos emitidos en paises que formen parte del Convenio de la Apostilla, en
cuyo caso bastaré con que estos cuenten con la Apostilia de la Haya®.

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

PERFECCIONAMIENTO DEL CONTRATO

2 R. ESPEJO
AL Jeie(e)

El contrato se perfecciona con la suscripcion del documento que lo contiene. Para dicho efecto
el postor ganador de la buena pro, dentro del plazo previsto en el articulo 141 del Reglamento,
debe presentar la documentacion requerida en la Oficina de Abastecimiento y Control Patrimonial
sito en Av. Grau 800, sexto piso B — la Victoria — Lima.

w
X
7
.

Importante

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

5

Incluir solo en caso de la contratacion bajo el sistema a suma alzada.

&  Segun lo previsto en la Opinion N° 009-2016/DTN.
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. En el caso de procedimientos de seleccién por relacion de items, se puede perfeccionar el contrato
- con la suscripcion del documento o con la recepcién de una orden de compra, cuando el monto del

valor estimado del item no supere los doscientos mil Soles (S/ 200,000. 00).

2.5. FORMA DE PAGO

La Entidad se obliga a pagar la contraprestacion a el Contratista en soles, en pagos mensuales,

luego de la recepcion formal y completa de la documentacién correspondiente, previa emision
de conformidad respectiva.

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

- Cajas de carton nuevas y resistentes que garanticen la integridad, orden, conservacion,
transporte y adecuado almacenamiento.

- Cajas que faciliten su conteo y facil apilamiento, precisando el nimero de cajas apilables.

- Cajas debidamente rotuladas indicando nombre del producto farmacéutico,
concentracion, forma farmacéutica, presentacion, cantidad, lote, fecha de vencimiento,

nombre del proveedor, especificaciones para la conservacion y almacenamiento (en
caso aplique).

Dicha documentacion se debe presentar en Unidad de Almacén ~ Oficina de Abastecimiento y

control Patrimonial de Red Prestacional Almenara ubicado en Av. Grau 800, sexto piso B — la
Victoria — Lima.
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CAPITULO Il
REQUERIMIENTO

Importante

De conformidad con el numeral 29.8 del articulo 29 del Reglamento, el drea usuaria es responsable de la
adecuada formulacién 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.

3.1. ESPECIFICACIONES TECNICAS

“ADQUISICION DE MEDICAMENTO
FUERA DE PETITORIO
FARMACOLOGICO PEMBROLIZUMAB
100 MG AM PARA PACIENTE DEL
SERVICIO DE ONCOLOGIA MEDICA
DEL HNGAI-ESSALUD”

ESSALUD.
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REQUERIMIENTOS TECNICOS MINIMOS Y CONDICIONES GENERALES PARA LA
ADQUISICION DE MEDICAMENTOS

1. DEPENDENCIA QUE REQUIERE EL BIEN:
Servicio de Oncologla Médica del Hospital Nacional Guillermo Almenara Irigoyen

2. FINALIDAD PUBLICA DE LA ADQUISICION DEL BIEN:
El presente procedimiento de seleccion tiene como finalidad plblica garantizar el
suministro y dispensacion de Medicamento especializado para el Servicio de Oncalogia
Médica del Hospital Nacional Guillermo Almenara Irigoyen, necesarios para la atencion y
tratamiento oportuno de nuestros pacientes asegurados y derecho habientes.

3. DENOMINAGION DEL REQUERIMIENTO:

"ADQUISICION DE MEDICAMENTO FUERA DE PETITORIO FARMACOLOGICO
PEMBROLIZUMAB 100 MG AM PARA PACIENTE DEL SERVICIO DE ONCOLOGIA MEDICA DEL
HNGAI-ESSALUD" , de acuerdo al siguiente detalle:

G B PR "‘Urilbj":: e
ITEM | CODIGO. SAP | . -DESCRIPCION - _MEDIDA | CANTIDADTOTAL -
1 10350177 Pembrolizumab 100 mg AM 13

4. SISTEMA DE CONTRATACION:

La presente contratacion se regir4 bajo el sistema de SUMA ALZADA.
5. DOGUMENTOS TECNICOS

Documentos de presentacién obligatoria:

5.1 Del Producto Farmacéutico:
/ a) Registro Sanitario o Certificado de Registro Sanitario vigente
&

Registro Sanitario o Certificado de Registro Sanitario vigente Otorgado por la Autoridad Nacional
de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios - ANM (DIGEMIDY);
ademas, las Resoluciones de modificacién o autorizacion, en tanto estas tengan por finalidad
acreditar la correspondencia entre fa informacion registrada ante la Autoridad Nacional de
Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios (ANM) y el dispositivo
médico ofertado. No se aceptaran productos farmacéuticos cuyo Registro Sanitaric este
suspendido o cancelado,

La exigencia de !a vigencia del Registro Sanitario o Certificado de Registro Sanitario del producto
se aplica para toda el proceso de seleccién y ejecucién contractual,

NOTA 1. La DIGEMID hizo de conocimiento puablico (0S.ENE.2017) que la vigencia de los
" Registros Sanitarios se entendera prorrogada hasta el pronunciamiento de la Institucién, siempre
que las solicitudes de reinscripclén de productos farmacéuticos, dispositivos médicos y/o
productos sanitarios hayan sido presentadas dentro del plazo de vigencia del registro sanitario a
reinscribir. (Formato N° 01).

NOTA 2. En caso algun producto no requiera Registro Sanitario, el postor deberd adjuntar el
Listado publicado por la ANM (DIGEMID) vigente, resaltando el nimero de orden en el que se
encuentra el producto ofertado, o Documento* emitido por la ANM (DIGEMID) en atencién a la
Consulta Técnica realizada por el proveedor.

*Considerar que este docimento no podr4 tener una antlgliedad mayor a un (01) afio.

b) Certificacién de Buenas Practicas de Manufactura (CBPM) o Certificado de Producto
Farmacéutico (CPP)
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Contar con Certificacién de Buenas Practicas de Manufactura (BPM) o Certificado de Producto
Farmacéutico (CPP) vigente a nombre del laboratorio fabricante, debe comprender las &reas para
fa fabricacion del producto farmacéutico o tipo de producto ofertado, emitido por la ANM o caso
contrario documenta emitido por DIGEMID. En caso de praduccién por etapas, cada uno de los
laboratorios que participan en el proceso debe presentar la Certificacion de BPM o Certificado de
Producto Farmacéutico (CPP).

Contar can la Certificacion de Buenas Practicas de Manufactura (BPM) vigente u otro documento
considerado equivalente al Certificado de Buenas Practicas de Manufactura segln RESOLUCION
DIRECTORAL N° 026-2020-DIGEMID-DG-MINSA a nombre del laboratorio fabricante, debe
comprender las areas para la fabricacién dei producto farmaceéutico o tipo de producto ofertado,
emitido por la ANM, En caso de producaion por etapas, cada uno de los laboratorios que participan
en el proceso debe presentar la Certificacion de BPM.

Para productos farmacéuticos naclonales:

El Certificado de Buenas Practicas de Manufactura (BPM) INCLUYE al Certificado de Buenas
Practicas de Almacenamiento (BPA) en aplicacién de los dispositivos que en esta materia se
encuentran vigentes en el territorio peruano.

Para productos farmacéuticos Importados:

La Certificacidn de Buenas Practicas de Manufactura (BPM) emitido por la ANM. Del mismo modo,
se considera valido el Certificado de Buenas Practicas de Manufactura, otorgado por la autoridad o
entidad competente de los palses de Alta Vigilancia Sanitaria o de las Autoridades competentes de
otros palses con quienes se suscribe convenlos de recanocimiento mutuo.

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

«  “Un documento que indique que, se encuentra comprendido en el proceso de certificacion de
BPM, que comprenda el area para la fabricacion del producto farmacéutico o tipo de producto
ofertado y que a la facha de presentacion de su oferta no cuenta con opinién desfavorable de
la ANM, acomparado de su solicitud de pre- liquidacion para la certificacién de BPM (Formato
N° 02); Ademds, el laboratorio fabricante debe estar Incluido en el Listade de Laboratorios
Fabricantes Extranjeros pendientes de Certificacion en BPM por parte de la ANM",

. El Certificado de Buenas Précticas de Manufactura vigente o documento equivalente, emitido
por la autoridad competente del pals de origen, que comprenda el 4rea para la fabricacién del
producto farmacéutico o tipo de producto ofertado.

En caso de produccion por etapas, por cada uno de los laboratorios y/o palses que participan en la
fabricacion del producto farmacéutico, deben presentar la Certificacion de Buenas Practicas de
Manufactura (BPM),

En el caso que el Certificado de Buenas Practicas de Manufactura no consigne facha de vigencia,
la fecha de emisién no debera ser mayor a dos (02) afos, contados a partir de la fecha de
presentacion de su oferta,

NOTA. Preclisién (aplicable a solo inyectables, cuando corresponda).

Para el caso de productos farmacéuticos que se oferten con solventes (o disolvente) de otro
fabricante, deberan adjuntar su correspondiente Certificado de Buenas Précticas de Manufactura,

‘. la exigencia de la Certificacion de Buenas Précticas de Manufactura (BPM) vigente se aplica

durante tofo el procedimiento de seleccion y ejecucion contractual para productos farmacéuticos
nacionales y extranjeros.

Asimismo, se precisa que mediante RESOLUCION DIRECTORAL N* 026-2020-DIGEMID-DG-

MINSA, se aprueba sl Listado de Documentos Considerados Equivalentes al Certificado de Buenas
Practicas de Manufactura, elaborado tras haberse realizado las respectivas consultas y
coordinaciones con las autoridades y entidades competentes de los diferentes palses,

DOCUMENTO AUTORIDAD O ENTIDAD PAIS DE
COMPETENTE QUE EMITE EL PROCEDENGIA
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DOCUMENTO

Certificado de Producto Farmacéutico
(Indicando el cumplimiento de Busnas
Practicas de Manufactura y sclo avala al
medicamento para el cual fue emitido)

Autoridades de Palses de Alta
Vigilancia Sanitaria,

Eurapean Medicines Agency
(EMA, por sus siglas en ingles)

Palses de Alta Vigilancia
Sanitaria y Palses de la
Unlén Europea,

Oficlo de Certificacion (para productos
farmacéuticos)

Comision Federal para la
Prolecclén cohtra Riesgos
Sanitarlos COFEPRIS,

México

Certificados ISO cuyo alcance esle
referido a la fabricacién de productos
distéticos y edulcorantes

Entldades Certificadoras
acreditadas reconocidas por
organismos de acreditacion
internacional,

Todos los paises,

Certificados HACCP para productos

Entidades Certificadoras

Todos los paises.,

dietéticos y edulcorantes acreditadas reconocidas por
arganismos de acreditacion

Internacional.

Altestation pour " exportation/

Divisién de Segurldad Sanitaria y
Altestation for exportation

Alimentaria.

Ménaco

Atestado para Exporlacion, sola avala
al producto/s dietéticos para el cual
fue emilido; indicando que se vende
libremente y que cuenta con un
sistema de Aseguramiento de fa
Calidad.

Attestation for Exportation

Faderal Food Safety and Suiza

Ateslado para Exportaclon, solo avala Veterinary Offica - FSVO

al produclofs dietéticos para el cuat
fue emitido; indicando que se vende
libremente y que cuenta con uns
Sistema de Aseguramiento de la
Calidad.

Certificate of Manufacture and Free Sale
Certificado de Manutactura y Libre
Venta, solo avala al producto/s
dietéticos o edulcorantes para al cual
fue emitido,

Department for Enviroment, Food
and Rural Affairs (DEFRA)

Reino Unido

¢) Certificado de Andlisis del Producto Farmacéutico terminado (Protocalo de Analisis)

Es un informe técnico suscrito por el profesional responsable de control de calidad, en el que se
seffala los analisis realizados en todos sus componentes, los limites y los resultados abtenidos en
dichos andlisis, con arreglo a las exigencias contempladas en las normas especlficas de calidad
de reconocimiento internacional. Cuando se haga mencién a protocolo de anélisis se refiere a
certiticado de anélisis.

El Certificado de Analisis debe consignar la edicién de la Farmacopea Oficial vigente. En el caso
de certificados de andlisis que consignen Farmacopeas no vigentes debido a la fecha de
fabricacion del producto farmacéutico, se aceptard la propuesta slempre y cuando dichos
grificados contengan las mismas pruebas ylo especificaciones ltécnicas definidas en la
armacopea vigente,

&

certificado de andlisls debe consignar cuando menos la siguiente informacidn: nombre del ,
oducto, forma farmacéutica, concentracién de (los) Ingrediente(s) Farmacéutico(s) Activo(s),
mero de lote, los analisis realizados en todos sus compoenentes, los limites y los resultados
tenidos en dichos anélisis, con arreglo a las exigencias contempladas en la farmacopea o
metodologfa declarada por el interesado, fecha de vencimiento, fecha de andlisis, las
especificaciones técnicas y farmacopea(s) o espedificaciones técnicas propias del fabricante a la
que se acoge el fabricante, firma del o los profesionales responsables del contral de calldad y
nombre del laboratorio que lo emite.

= L

o
o

Cuando las técnicas analiticas del producto terminado no se encuentren en ninguna de las narmas
de calidad internacional de referencia, se aceptara las técnicas analfticas propias del fabricante que
se encuentren autorizadas como tal. {Art.31° del D.S. N°016-2011-SA).
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Cuando el producto farmacéutico ofertado se presente con solvente, deberd adjuntar el
correspondlente Certificado de Analisis de dicho solvente (o disolvente).

Para el caso de productos derivados de plasma (hemoderivados), ademas de cumplir con los
requisitos para productos biologicos deberd acreditar el cumplimiento de la Negatividad de HIV vy
Hepatitis B y C; asimismo, para el caso de los productos derivados de ganado boving, ovinoy caprino,
debera acreditar la negatividad de encefalopat(a espongiforme bovina.

Para los productos No Estériles, el Certificado de Analicis deberd Incluir la "Prueba del Limite
Microblano”

E} Certificado de Analisis, por ser un documento técnico deber4 ser refrendado (nombre, firma y sello)
por el director técnico Responsable de la empresa postora,

d) Metodologia Analitica Propia {Copia Simple)

Cuando la metodologla de analisis a la que se acoge el fabricante se encuentra en Farmacopeas
Oficlales u otras normas técnicas, seglin corresponda, es facultad del postor adjuntar una fotocopia
de dicha monografia o norma técnica de referencia, para facilitar su evaluacién; en cambio cuando
se trate de metodologlas o normas técnicas proplas del fabricante, el postor esté obligado a
adjuntarlas.

La metodologla propia del fabricante debe contener el desarrollo de todas las pruebas analiticas a
las que hace referencia en el protocolo de analisis.

La Metodologla de Analisis, por ser un documento técnico debe ser refrendado (nombre, firma y sello)
por el director técnico Responsable de la empresa postora,

. 5.2 Del Postor;
8) Resolucién de Autorizacién Sanitaria de Funcionamiento

Emitido por la Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos
Sanitarios (ANM) o la Autoridad regional de Salud (ARS), de acuerdo a lo establecido en el articulo
17° del D.S. N° 014-2011-SA vy su primera disposicién complementaria transitoria.

Todos los postores, que se presenten individuaimente o en consorcio (con una o mas empresas),
tienen la obligacion de presentar la copia simple de la Resolucion de Autorizacién Sanitada de
Funclonamiento como parte de su propuesta, de acuerdo a lo establecido en el Decreto Supremo N°
014-2011-SA. Sin embargo, para el caso de empresas consorciadas con empresas domiciliadas en
el extranjero, se establece que dicha Autorizaclon Sanitaria de Funclonamiento no sera de obligatoria
presentacion; es decir, solamente es de cumplimiento obligatorio para las empresas instaladas en el
pals como establecimiento farmacéutico.

f) Certificado de Buenas Practicas de Almacenamiento (CBPA)

Vigente, a nombre del postor, emitido por la ANM o ARM, segtn correspenda, Para e| caso que el
postor contrate el serviclo de almacenamiento con un tercero, ademas debera presentar el
Certificado BPA de la empresa que presta el serviclo de almacenamiento, acompafiado de la
documentacién que acredite el vinculo contractual entre ambas partes (documento de
arrendamiento que garantice que esta haciendo uso de los almacenes).

8o gAsimismo, cuando se presenten en consorcio, estén obligadas a presentar dicho documento todas
{50 @ |ag empresas consorcladas; salvo que se trate de una empresa extranjera no instalada en el territorio
‘; g§ naclonal, en cuyo caso se encuentra fuera del alcance de las normas sanitarias.

_ Tratdndose de un Laboratario Nacional sl Gertificado de BPA se encuentra incluido en la Certificacion
S de Buenas Practicas de Manufactura (BPM) en aplicacion de la normativa vigente en el territario
S peruano,

3

“ | a exigencia de la Certificacion de BPA vigente, se aplica durante todo e pracedimiento de seleccion

¥ ejecucidn contractual para los productos farmacéuticos nacicnales e importados,

Certificado de Buenas Practicas de Distribucion y Transporte de Productos Farmacéuticos,
Disposltivos Médicos y Productos Sanitarios. De conformidad con la normativa vigente.

Tratandese de un Laboratorio Nacional el Certificado de BPDT se encuentra incluido en la
Certificacion de Buenas Practicas de Manufactura (BPM), en aplicaclén de la normativa vigente en el
territorio peruano.

h) Hoja Resumen de presentacién del producto farmacéutico y vigencia. (Formato N° 2)
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En este documento se debe consignar toda fa informacién relacionada con el producto que se esta
ofertando, la cual debe corresponder al produsto requerido,

Carta de Compromiso de Canje y/o Reposicién por Defectos O Vicios Ocultos. (Formato N° 3).
Para los literales descritos anteriormente en el punto 8, aplica o siguiente:

Los documentos que acomparian a las expresiones de Interés, las ofertas y cotizaciones, segtn
corresponda, se presentan en Idioma espariol. Cuando los documentos no figuren en idioma espafiol,
se presenta la respectiva traduccién por traductor ptiblico juramentado o traductor colegiado
cetificado, segtn corresponda, salvo el caso de la informacién técnica complementaria contenida en
folletos, instructivos, catélogos o similares, que puede ser presentada en el idioma original, El postor
es responsable de la exactitud y veracidad de dichos documentos de acuerdo a lo establecido en el
artfculo N° 69°, Inciso 59.1 del Reglamento de la Ley de Contrataciones.

VIGENCIA MINIMA DEL PRODUCTO

La vigencia minima del producto farmacéutico debera ser igual o mayar a dieciocho (18) meses al
momento de su(s) fecha(s) de entrega en los almacenes de la Entidad adquiriente; No obstante, en
caso da suministros periodicos de un mismo lote este podra ser aceptado hasta una vigencia minima

de QUINCE (15) meses para las entregas sucesivas, siempre y cuando la primera entrega haya sido
de 18 meses,

Cabe sefalar que el periodo de vencimiento de 18 meses se aplica también para cada componente
del ftem, los cuales se encuentran detallados en las especificaciones técnicas.

Excepcionalmente, de no presentarse ninguna oferta que cumpla con lo sefalado en el parrafo
anterior, se aceptara productos farmacéuticos que por sus propiedades biolégicas, fisicas y quimicas
no pueden cumplir con la vigencia minima establecida, podran presentar vigencias menores, siempre,
que estas no sean inferlores al 60% del tiempo de vida Gtil especificado para el producto y declarado
por el fabricante, Esta situacién deberd encontrarse debidamente sustentada en la propuesta técnica,
lo que ser4 evaluado por el comité de seleccidn o el érganc encargado de las contrataciones. Para
este caso, se debera adjuntar Carta de Compromiso de Canje y/o reposicién por Vencimiento
(Formato N° 1) el cual se requerira para el perfecclonamiento del contrato

ENVASE Y CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO
Logotipo

- -Cuando el producto corresponda a cadena de frio y alta manipulacién, implicarfa un alto riesgo a la
+ calidad del producto, se acepta con el sellado de fabrica, sin logotipos mediato e inmediatos.

El envase mediato y/o inmediato (en caso que el producto sélo cuente con envase inmediato) del
producto farmacéutico a adquirirse, debe llevar el logotipo solicitado por la Entidad, con letras visibles
y tinta indeleble, preferentemente de color negro:

» Consignar la frase : “Estado Peruano”
> Nombre de la Entidad : "EsSalud”
> Consignar la frase : “Prohibido su venta"

» Nomenclatura del proceso de seleccién (aplicable solo al envase mediato).

Es obligatorio para el contratista imprimir los rétulos indicados en e} presente numeral, en el
100% de los envases de las cantidades a entregar. EsSalud no esta obligado a recibir el
raducto farmacéutico que no se encuentre de acuerdo a las normas legales vigentes.

« Cajas de cart6n nuevas y resistentes que garanticen la integridad, orden, conservacion,
transporte y adecuado almacenamiento.

+ Cajas que faclliten su contea y facil apilamiento, precisando el nimero de cajas apilables,

= Cajas debidamente rotuladas indicando nombre del producto farmacéutico,
concentracidn, forma farmacéutica, presentacidn, cantidad, lote, fecha de
vencimiento, nombre del proveedor, especificaciones para la conservactén y
almacenamiento (en caso aplique).
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Debe descartarse la utilizaci6n de cajas de productos comestibles o productos de tocador, entre otros.

£ las caras laterales debe decir "FRAGIL", con letras de un tamario minimo de & cm de alto
y en tipo negrita e Indicar con una flecha el sentido correcto para la posicién de la caja.

Para las dimensiones de la caja de embalaje debe considerarse la paleta (parihuela) estandar
¢ definida segln NTP vigente.

Rotulada: Mediato del producto terminado

E! rotulado (mediato) debe correspander al producto terminade ofertado de acuerdo a lo
autorizado en su Registro Sanitarlo segtn la norma vigente.

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

- Envase primario que proteja al producto farmacéutico de la luz, 6
- Envase primarlo protegido de la luz por un envase mediato individual, &
- Envase mltiple que contiene 2 o mas envases primarios que cumplan con la condicion a) 6 b).

El producto farmacéutico al momento de la evaluacién técnica, se verificard que los
envases estén rotulados segin lo establece el D.S. N° 016-2011-SAy sus modificatorias.

8. DE LA CONFORMIDAD Y RECEPCION

La conformidad y recepcion se sujeta a fo dispuesto en la Normatividad de Contrataciones del

Estado; la recepcién la efectia el Jefe de Aimacén (o qulen haga sus veces) en el almaceén

de destino y la conformidad de la adquisicion ser4 realizada por el encargado del Servicio de

ONCOLOGIA MEDICA de! Hospital Nacional Guillermo Almenara Irigoyen, considerando el
, cumplimiento de lo siguiente:

»  Copla Simple del Registro Sanitario o del Certificado de Registro Sanitario vigente, cuando se
entregue el producto Y sus actualizaciones cuando corresponda.

+  Copia del Certificado o Protocolo de Anélisis emitido por el fabricante o quien encarga su
fabricacion, por cada lote entregado.

Copia del certificado de BPM y del certificado BPA, vigentes al momento de la entrega, y sus
actualizaciones cuando corresponda.

+  Copia de carta de Compromiso de Canjs y/o reposicion por Defectos o Vicios Ocultos, por
(inica vez, en la primera vez que se efectle la entrega en cada almacén de la entidad. Es
preciso indicar que esta Carta de compromiso de canje es de aplicacion para cualquiera de
las entregas,

El medicamento que se entreguen en los almacenes de la entidad, debe corresponder a las

especificaciones técnicas requeridas y estar de acuerdo con las condiciones del requerimiento
debiendo presentar un adecuado estado de conservacion.

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

La entrega del producto farmacéutico es fa siguiente:
~"Se realizada en una UNICA Entrega por la cantidad total requerida detallada en el (anexo B).

Debe realizarse como maximo a los 10 dias calendario contados a partir del dfa sigulente de
notificada {a orden de compra.

En caso de ser estas fechas no habiles para el sector piblico, se entregara al dia siguiente habil

10. LUGAR DE ENTREGA!

«..,7&{ La entrega del producto farmacéutico se realizara en la Unidad de Almacén y Distribucion del
5/ . Hospital Nacional Guillermo Almenara lrigoyen de la Red Prestacional Aimenara de EsSalud,
7 situado en Av. Grau N° 800 — La Victoria, {(S6tano Pabelién B ceste)
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El horario para la recepcion del producto farmacéutico en el almacén del HNGAI de la RPA de
EsSalud es de lunes a viernes 8:00 a 13:00 horas y de 14:00 a 16:00 horas,

11. VICIOS OCULTOS

La recepcion conforme de LA ENTIDAD no enerva su derecha a reclamar posteriormente por

defectos o vicias ocultos u otras situaciones anémalas no detectables o verificables durante la

recepcidn del producto farmacéutico, por causales atribuibles al contratista, debiendo proceder

a la reposicion o canje total def lote de los bienes que se hayan detectado en las situaciones B
descritas.

Las discrepancias referidas a defectos o vicios deben ser sometidas a concillacién ylo arbltraje,
en dicho caso el plazo de caducidad se computa a partir de la canformidad otorgada por la
Entidad hasta treinta (30) dfas hébiles posteriores al vencimiento del plazo de responsabilidad
del contratista previsto en el contrato (Art. 173 del Reglamento del Ley N° 30225)

. Si durante el acto de recepcion de los bienes se advirtiera mermas ylo productos deteriorados a
consecuencia del transporte, el contratista debera proceder a reponer o canjear los bienes que
se hayan detactado en las situaciones descritas en un plazo maximo de dos (02) dlas calendario
de notificado el hecho por parte de la entidad (va sea por correo electronico U otro medio técnico),

El plazo méximo de responsabilidad del contratista es de un (1) afto, contabllizado a partir
de la emisién de la conformidad

12, SUBCONTRATAGION

El contratista ser4 el Unico responsable ante EsSalud de cumplir con (a entrega del producto, en
las condiciones establecidas en las bases, no pudiendo transterir esas responsabilidades a los
transportistas, sub contratistas, otras entidades o terceros en general,

13. PENALIDADES

Si el Proveedor incurre en retraso injustificado en la ejecucion de las prestaciones objeto del
contrato, LA ENTIDAD le aplicara automaticamente una penalidad por mora por cada dla de
atraso, conforme el articulo 162 del Reglamento de la Ley de Contrataciones del Estado, Ley
N® 30225, D.S. N° 344-2018-EF.

14. FORMA DE PAGO

LA ENTIDAD se obliga a pagar la contraprestacion a EL CONTRATISTA en Soles, en UN PAGO

UNICO luego de la recepcién formal y completa de la documentacién correspondiente, segun lo

establecido en el articulo 171 del Reglamento de [a Ley de Contrataciones del Estado, Ley N°
' 30226, D.S. N° 344-2018-EF.

15, Se adjuntan Jos siguientes anexos y formatos, que forman parte del requerimiento:
Anexo N° A : Especificaciones Téchicas

Anexo N° B: Cronograma de cantidades y Relacién de Paclentes
Formate N° 1 : Carta de Compromiso de Canje yfo Reposicién por vencimiento

Formato N° 2: Carta de Presentacién del Producto y Vigencia
Minima

Farmato N* 3 : Declaracién Jurada de Compromiso de Canje ylo reposicion por
Defectos o Vicios Ocultos
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16. REQUISITOS DE CALIFICACION:

A| CAPACIDAD LEGAL

HABILITACION

Requsios:

+ Resolucién de Autorizacién Sanltarla de Funcionamiento de Establecimiento Farmacéutico.
Docummento emitido par la Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productas
Sanitarios (ANM) o par la Autoridad Regional de Safud (ARS), de acuerdo a lo establecido en el articulo 17° del
D.S. 014-2011-SA y su primera disposicién Complementaria Transitoria; deblendo adjuntar las resoluciones de
los cambios y/o modificaciones realizadas en el Establecimiento Farmacéutico segin corresponda.
Obligatorio para todas las empresas que se prasenten en consorcio, salvo el caso da ser empres a extranjera no
Instalada en el territorio nacional.

importante ‘

De conformidad con a Opintén N° 186-2016/DTN, la habilllacidn de un postor, esté relaclonada con cierta atribuclén con
fa cual debe contar el proveedor para poder llevar a cabo la actividad maleria de contratacion, este es el casode las
acfividades reguladas por normas en las cuales se establecen deferminados requisites que fas empresas deben curmplir
a efeclos de estar habilitadas para la ejecucion de determinado servicio a estar aulorizadas para la comercializacién
de clertos bienss en el mercado.

Acreditacion:

. Copla simple de la Resolucidn de Autorizacion Sanitaria de Funcionamiento de Establecimlento Farmacéutico,

Importante
En el caso de consorcios, cada intagranta del copsorcio que se hublera comprometido a ejecular las obllgaclones
vinculadas directamente al objeto de /a convocatoria debe acreditar este requisito,

AIEr
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Anexo N° A

Especificaciones Técnicas

CTEML| eo

 DESCRIPCION -

10350177

Pembrolizumab 100 mg
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b Anexo N° B . Cronograma de cantidades y Relacién de Pacientes

T CANTIDAD
ITEM | coDIGOSAP | \ \ TOTAL
Y SR DESCR!PC;QN REQUERIDA
Pembrolizumab 100 m
1| 10350177 yih 4 13
 RELACION PACIENTES QUE REQUIEREN
N NOMBRE DEL PACIENTE ool iiaciy

TVA

13
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Formato N° 1
Carta de Compromiso de Canje y/o Reposicién por Vencimiento

(Aplicacion excepcional, segtin lo establecldo en el numeral 6)

Sefiores
Comité de Seleccldn/ Organo Encargado de las Contrataciones

Tipo de procedimiento de seleccién N° (Consignar nomenclatura del procedimiento)

Presente. -

De mi consideraci6n:

,

Nos es grato hacer llegar a usted, la presente “Declaracién Jurada de Compromisa de Canje y/o Reposicién por
vencimiento" en representacién del................... s '

(Razén social de fa empresa o consorcio) por los productos que se adjudiquen de nuestra propuesta presentada a la
arenee e o - (CONSIgnar nomenclatura del procedimiento de seleccién)

El canje sera efectuado para los siguientes productos, en cumplimiento de las especificaciones de vida (til, ;

El canje se efectuard a solo requerimiento de ja entidad en un plazo no mayor a tres (03) dlas calendario y no generara
gastos adicionales a los pactados con vuestra entidad.

Atentamente,

(CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]

Firma, Nombres y Apellidos del postor o
Representante legal, sagtn corresponda
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Formato N°2

Declaracion Jurada de Presentacién del Producto y Vigencla Minima

NOMBRE O RAZON SOCIAL DEL POSYOR

NOMBRE Y DESCRIPCION DEL PRODUCTO
SEGUN CUADRO DE REQUERIMIENTO "A"
) DEL CAPITULO I

Codige SAP: ccmmniann f e e TIPS

Denominacién y Descripelon: .....vciveiciaons vor .

REGISTRO SANITARIO (marque con X segun
corresponda)

) N° Registro Sanftarfo:

NOMBRE COMERCIAUQUE FIGURA EN
REGISTRO SANITARIO

NOMBRE COMERCIAL DEL PRODUCTUO EN
CASQ DE NO TENER REGISTRO SANITARIO

MARCA

FABRICANTE

DISTRIBUIOOR

PAIS DE CRIGEN

FORMA INDIVIDUAL DE PRESENTACION

TMA DE DESPACHT
(PRESENTACION HOSPITALARIA)

VIGENCIA MINIMA DEL PRODUCTO:

............... meses (de acuerdo a lo establecido en el
Requerimianto Técnico Minimo y Condiclones Generales,
numeral 8).

ABITAMENTO O ACCESORIOS {marque con
X seglin coresponda)

1. Noaplica: ()

2. Cumple con proporcionar a EsSalud, los Aditamentos y/o
accesorios que se necesitan para la Correcta ulilizacién del
producto ()

EQUIPO EN CEGION OF USO (marque con X
segun corresponda)

No aplica: ()

Cumple con proporclonar a EsSalud, los equipos necesarlos,
en calidad de cesion de uso, los cuales reclbiran el
mantenimiento correspondiente segtin cronograma
establecido por EsSalud, los cuales deben ser devueltos por
la Institucién al término del contrato, en el estado en que se
encuentren ( )

Sl cumple, indicar nombre de equipo en sesién de uso:

N~

@

Firma sello del Director Técnico

]
VB /%

Bl
B
E)
=
kS

=

=

N

Flrma y sello del Postor o Representante Legal

-
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Formato N°3

Carta de Compromiso de Canje y/o reposicién por Defectos o Vicios Ocultos

Sefiores
Comité de Seleccion/Organo Encargado de la Contrataciones

. Tipo de procedimiento de seleccién N® Consignar Nomenclatura del
procedimiento} Presente. -

De mi consideracidn:

Nos es grato hacer llegar a usted, la presente "Declaracién Jurada de Compromiso de Canje y/o Reposlcién por
defectos o Vicios Ocultos” en representacion del

................................ (Razén social de Ja empresa o consorcla) por los materlales radioactivos que se nos adjudiquen
de nuestra propuesta presentada ala ...... ..

(Conslignar nomenclatura del procedimiento de seleccién).

El canje ser4 efectuado en el caso que el producte haya sufrido alteracién de sus caracterislicas flsicas sin causa
atribuible af usuatio o cualquier otro defecto o vicio oculto durante la vida (tit del material médico. El material

médico canjeado tendr4 fecha de expiracién igual o mayor a la ofertada en ef procedimiento de seleccién, contada a
partir de la fecha de entrega de canje,

El canje se efectuara a solo requerimiento de la entidad en un plazo no mayor a tres (03) dias calendario y no
generara gastos adiclonales a los pactados con vuestra entidad.

Atentamente,

[CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]

/ Firma, Nombres y Apellidas del
postor o Representante lsgal,
segun corresponda,

O "ot »
H R ESPEIO
Jefagad

5L
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Para determinar que los postores cuentan con las capacidades necesarias para ejecutar el contrato, el
érgano encargado de las contrataciones o el comité de seleccion, segun corresponda, incorpora los
requisitos de calificacién previstos por el érea usuaria en el requerimiento, no pudiendo incluirse requisitos
adicionales, ni distintos a los siguientes:

3.2. REQUISITOS DE CALIFICACION

A. | CAPACIDAD LEGAL

HABILITACION

Requisitos:
Resolucion de Autorizacion Sanitaria de Funcionamiento de Establecimiento Farmacéutico.

Documento emitido par la Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos. Dispositivos Médicos y
Productos Sanitarios (ANM) o por la Autoridad Regional de Salud (ARS), de acuerdo a lo establecido en
el articulo 17° del D.S. 014-2011-SA y su primera disposicién Complementaria Transitoria; debiendo
adjuntar las resoluciones de los cambios y/o modificaciones realizadas en el Establecimiento Farmaceutico
seguln corresponda.

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

Importante

De conformidad con la Opinion N° 186-2016/DTN, la habilitacién de un postor, esta relacionada
con cierta atribucién con la cual debe contar el proveedor para poder llevar a cabo la actividad
materia de contratacion, este es el caso de las actividades reguladas por normas en las cuales
se establecen determinados requisitos que las empresas deben cumplir a efectos de estar
habilitadas para la ejecucién de determinado servicio o estar autorizadas para la
comercializacién de ciertos bienes en el mercado.

Acreditacion:

Copia simple de la Resolucién de Autorizacion Sanitaria de Funcionamiento de Establecimiento
Farmacéutico.

Importante

En el caso de consorcios, cada integrante del consorcio que se hubiera comprometido a
ejecutar las obligaciones vinculadas directamente al objeto de la convocatoria debe acreditar
este requisito.
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CAPITULO V
PROFORMA DEL CONTRATO

Importante

Dependiendo del objeto del contrato, de resultar indispensable, puede incluirse clédusulas adicionales
o la adecuacion de las propuestas en el presente documento, las que en ningin casc pueden
contemplar disposiciones contrarias a la normativa vigente ni a lo sefialado en este capitulo.

Conste por el presente documento, la contratacion de [CONSIGNAR LA DENOMINACION DE LA
CONVOCATORIA], que celebra de una parte [CONSIGNAR EL NOMBRE DE LA ENTIDAD], en

adelante LA ENTIDAD, con RUC N° [... ...], con domicilio legal en [.........], representada por
[ooeeiins ], identificado con DNIN°[......... ] ydeotraparte [..................cooii, ], con RUC
N [, ], con domicilio legal en [.............oooiiiiiiii, ], inscrita en la Ficha N°
[, ] Asiento N° [................ ] del Registro de Personas Juridicas de la ciudad de
[, 1, debidamente representado por su Representante Legal,
[ ], con DNIN® [, ], seguin poder inscrito en la Ficha N°
[ ], Asiento N° [............ ] del Registro de Personas Juridicas de la ciudad de [............ IR

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

CLAUSULA PRIMERA: ANTECEDENTES

Confecha [.....c..oooeis ], el 6rgano encargado de las contrataciones o el comité de seleccién,
segun corresponda, adjudicé la buena pro de la Contratacién Directa N° [CONSIGNAR
NOMENCLATURA DEL PROCEDIMIENTO DE SELECCION] para la contratacion de
[CONSIGNAR LA DENOMINACION DE LA CONVOCATORIA], a [INDICAR NOMBRE DEL
GANADOR DE LA BUENA PRO], cuyos detalles e importe constan en los documentos integrantes
del presente contrato.

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

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

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

A ENTIDAD se obhga a pagar la contraprestacion a EL CONTRATISTA en [INDICAR MONEDA],
n [INDICAR EL DETALLE DEL PAGO UNICO O PAGOS A CUENTA, SEGUN CORRESPONDA],
uego de la recepcion formal y completa de la documentacion correspondiente, segtn lo establecido
en el articulo 171 del Reglamento de la Ley de Contrataciones del Estado.

Para tal efecto, el responsable de otorgar la conformidad de la prestacion debera hacerlo en un
plazo que no excedera de los siete (7) dias de producida la recepcién, salvo que se requiera
efectuar pruebas que permitan verificar el cumplimiento de la obligacién, en cuyo caso la
conformidad se emite en un plazo maximo de quince (15) dias, bajo responsabilidad de dicho
funcionario.

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

En caso de retraso en el pago por parte de LA ENTIDAD, salvo que se deba a caso fortuito o fuerza
mayor, EL CONTRATISTA tendra derecho al pago de intereses legales conforme a lo establecido

7

En cada caso concreto, dependiendo de la naturaieza del contrato, podra adicionarse la informacion que resuite pertinente a
efectos de generar el pago.




/7 SEGURO SOCIAL DE SALUD — ESSALUD
CONTRATACION DIRECTA N° 15-2025-ESSALUD/RPA-1

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 debit 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, EN LA MODALIDAD
DE LLAVE EN MANO DETALLAR EL PLAZO DE ENTREGA, SU INSTALACION Y PUESTA EN
FUNCIONAMIENTO].

CLAUSULA SEXTA: PARTES INTEGRANTES DEL CONTRATO

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

CLAUSULA SETIMA: GARANTIAS

EL CONTRATISTA entreg6 al perfeccionamiento del contrato la respectiva garantia incondicional,
solidaria, irrevocable, y de realizacion automatica en el pafs al solo requerimiento, a favor de LA
ENTIDAD, por los conceptos, montos y vigencias siguientes:

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

En el caso que corresponda, consignar lo siguiente:

«  Garantia fiel cumplimiento por prestaciones accesorias: [CONSIGNAR EL MONTO], a traves
de la [INDICAR EL TIPO DE GARANTIA PRESENTADA] N° [INDICAR NUMERQ DEL
DOCUMENTO] emitida por [SENALAR EMPRESA QUE LA EMITE], la misma que debe
mantenerse vigente hasta el cumplimiento total de fas obligaciones garantizadas.

Importante ﬁ

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

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

CLAUSULA DECIMA: RECEPCION Y CONFORMIDAD DE LA PRESTACION

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

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

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

CLAUSULA UNDECIMA: DECLARACION JURADA DEL CONTRATISTA

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

CLAUSULA DUODECIMA: RESPONSABILIDAD POR VICIOS OCULTOS

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

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

CLAUSULA DECIMA TERCERA: PENALIDADES

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

0.10 x monto vigente
F x plazo vigente en dias

Penalidad Diaria =

Donde:

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

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

Importante

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

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

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

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

CLAUSULA DECIMA CUARTA: RESOLUCION DEL CONTRATO

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

CLAUSULA DECIMA QUINTA: RESPONSABILIDAD DE LAS PARTES

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

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

CLAUSULA DECIMA SEXTA: ANTICORRUPCION

EL CONTRATISTA declara y garantiza no haber, directa o indirectamente, o 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 relacion al contrato.

Asimismo, el CONTRATISTA se obliga a conducirse en todo momento, durante la ejecucién 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, accicnistas, 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 i) adoptar medidas técnicas, organizativas y/o de personal apropiadas para evitar
los referidos actos o practicas.

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

CLAUSULA DECIMA SETIMA: MARCO LEGAL DEL CONTRATO

Sélo en lo no previsto en este contrato, en la Ley de Contrataciones del Estado y su Reglamento,
en las directivas que emita el OSCE y demés 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 OCTAVA: SOLUCION DE CONTROVERSIAS®
Las controversias que surjan entre las partes durante la ejecucién del contrato se resuelven
mediante conciliacion o arbitraje, segun el acuerdo de las partes.

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

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

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

CLAUSULA DECIMA NOVENA: FACULTAD DE ELEVAR A ESCRITURA PUBLICA

8

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 seleccidn cuyo valor estimado sea menor o igual a cinco millones con 00/100
soles (S/ 5 000 000,00).
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Cualquiera de las partes puede elevar el presente contrato a Escritura Publica corriendo con todos
los gastos que demande esta formalidad.

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

DOMICILIO DE LA ENTIDAD: [..oovoveveeicniinn]

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

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

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

lo firman por duplicado en sefial de conformidad en la ciudad de [................ ] al [CONSIGNAR
FECHA].
“LA ENTIDAD" “EL CONTRATISTA"
ilmpo[rtante S e e [

Y

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

(o]

y

“ESPENG Y
fer (g1 e
)AL‘-’O

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

https://iwww.indecopi.gob. pefweb/firmas-digitales/firmar-y-certificados-digitales
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ANEXO N° 1

DECLARACION JURADA DE DATOS DEL POSTOR

Sefiores
ORGANO ENCARGADO DE LAS CONTRATACIONES
CONTRATACION DIRECTA N°

Presente.-

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

Nombre, Denominacién o

Raz6n Social :

Domicilio Legal :

RUC : | Teléfono(s) : [
Correo electronico :

Autorizacién de notificacion por correo electrénico:

. [CONSIGNAR Si O NOJ autorizo que se notifiquen al correo electrénico indicado las siguientes
actuaciones:
1. Solicitud de la descripcion a detalle de todos los elementos constitutivos de la oferta.
2. Solicitud de subsanacion de los requisitos para perfeccionar el contrato.
3. Solicitud al postor que ocupé el segundo lugar en el orden de prelacion para presentar los
documentos para perfeccionar el contrato.

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

~ 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 fa comunicacion.

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

Importante

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

0 Consignar en el caso de procedimientos de seleccion por relacion de items, cuando el monto del valor estimado del item no

supere los doscientos mil Soles (S/ 200 000.00), cuando 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: g

ANEXO N° 1
DECLARACION JURADA DE DATOS DEL POSTOR

Sefiores
ORGANO ENCARGADO DE LAS CONTRATACIONES
CONTRATACION DIRECTA N°

Presente.-

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

Datos del consorciado 1

Nombre, Denominacién o

Razon Social :

Domicilio Legal :

RUC : | Teléfono(s) : |
Correo electrénico : :

Datos del consorciado 2

Nombre, Denominacién o

Razoén Social :

Domicilio Legal :

RUC : | Telefono(s) : [
Correo electrénico :

Datos del consorciado ...

Nombre, Denominacién o

Razoén Social :

Domicilio Legal :

RUC : | Teléfono(s) : |
Correo electronico :

Autorizacion de notificacién por correo electrénico:

[ Correo electrénico del consorcio: |

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

1. Solicitud de la descripcién a detalie de todos los elementos constitutivos de la oferta.

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

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

Respuesta a la solicitud de acceso al expediente de contratacion.

Notificacion de la orden de compra'?

o>

Asimismo, me comprometo a remitir la confirmacién de recepcion, en el plazo maximo de dos (2) dias
habiles de recibida la comunicacion.
[CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]

I Consignar en el caso de procedimientos de seleccion por relacion de ftems, cuando el monto del valor estimado del item no

supere los doscientos mil Soles (S/ 200 000.00), cuando se haya optado por perfeccionar el contrato con una orden de
compra.
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Firma, Nombres y Apellidos del representante
comtn del consorcio

Importante

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

i Jefa(e)

Lhsan®
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ANEXO N° 2

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

Sefiores
ORGANO ENCARGADO DE LAS CONTRATACIONES
CONTRATACION DIRECTA N°

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 corrupcién, asi como a respetar el
principio de integridad.

i.  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,
asi como las disposiciones aplicables de la Ley N° 27444, Ley del Procedimiento Administrativo
General.

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

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

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

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

[CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]

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

! lmportahte

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

DECLARACION JURADA DE CUMPLIMIENTO DE LAS ESPECIFICACIONES TECNICAS

Sefiores
ORGANO ENCARGADO DE LAS CONTRATACIONES
CONTRATACION DIRECTA N°

Presente.-

Es grato dirigirme a usted, para hacer de su conocimiento que luego de haber examinado las bases y
demas documentos del procedimiento de la referencia y, conociendo todos los alcances y las
condiciones detalladas en dichos documentos, el postor que suscribe ofrece la ADQUISICION DE
MEDICAMENTO FUERA DE PETITORIO FARMACOLOGICO ALECTINIB 150 MG-TB PARA
PACIENTES DEL SERVICIO DE ONCOLOGIA MEDICA DEL HNGAI-ESSALUD, de conformidad con
las Especificaciones Técnicas que se indican en el numeral 3.1 del Capitulo Il de la seccién especifica
de las bases y los documentos del procedimiento.

[CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]

Firma, Nombres y Apellidos del postor o
Representante legal o comtin, seg(n corresponda

Importante

Adicionalmente, puede requerirse la presentacién de documentacion que acredite el cumplimiento
de las especificaciones técnicas, conforme a lo indicado en el acépite relacionado al contenido de
las ofertas de la presente seccion de las bases.
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ANEXO N° 4

DECLARACION JURADA DE PLAZO DE ENTREGA

Sefiores
ORGANO ENCARGADO DE LAS CONTRATACIONES
CONTRATACION DIRECTA N°

Presente.-

Mediante el presente, con pleno conocimiento de las condiciones que se exigen en las bases del
procedimiento de la referencia, me comprometo a entregar los bienes objeto del presente procedimiento
de seleccion en el plazo de [CONSIGNAR EL PLAZO OFERTADO. EN CASO DE LA MODALIDAD DE
LLAVE EN MANO DETALLAR EL PLAZO DE ENTREGA, SU INSTALACION Y PUESTA EN
FUNCIONAMIENTO].

[CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]

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

PROMESA DE CONSORCIO
(S6lo para el caso en que un consorcio se presente como postor)

Sefiores
ORGANO ENCARGADO DE LAS CONTRATACIONES
CONTRATACION DIRECTA N°

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 CONTRATACION
DIRECTA N° [CONSIGNAR NOMENCLATURA DEL PROCEDIMIENTO].

Asimismo, en caso de obtener fa 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, DENOMINAGION O RAZON SOCIAL DEL CONSORCIADO 2].

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

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

< / ,,,,,,,,,,,,,,, ~3) Fijamos nuestro domicilio legal comin en [o.......ccooveevevnnnn., 1
Z,

‘SSM\)@ d) Las obligaciones que corresponden a cada uno de los integrantes del consorcio son las siguientes:
s e

OBLIGACIONES DE [NOMBRE, DENOMINACION O RAZON SOCIAL DEL [%]
CONSORCIADO 1] ’

[DESCRIBIR LAS OBLIGACIONES DEL CONSORCIADO 1]

OBLIGACIONES DE [NOMBRE, DENOMINACION O RAZON SOCIAL DEL (%11
CONSORCIADO 2] ’

[DESCRIBIR LAS OBLIGACIONES DEL CONSORCIADO 2]

or 14 -
TOTAL OBLIGACIONES 100%

*2 Consignar Unicamente el porcentaje total de las obligaciones, el cual debe ser expresado en nimero entero, sin decimales.
'3 Consignar Gnicamente el porcentaje total de las obligaciones, el cual debe ser expresado en nimero entero, sin decimales.

' Este porcentaje corresponde a la sumatoria de los porcentajes de las obligaciones de cada uno de los integrantes del consorcio.
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[CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]

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

)
¢

Importante

De conformidad con el articulo 52 del Reglamento, las firmas de los integrantes del consorcio §
deben ser legalizadas. %

L
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ANEXO N° 6

PRECIO DE LA OFERTA

Sefiores
ORGANO ENCARGADO DE LAS CONTRATACIONES
CONTRATACION DIRECTA N°

Presente.-

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

CONCEPTO E |  PRECIOTOTAL

TOTAL

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

[CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]

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

Importante

s El postor debe consignar el precio total de la oferta, sin perjuicio que, de resultar favorecido con
la buena pro, presente el detalle de precios unitarios para el perfeccionamiento del contrato.

» El postor que goce de alguna exoneracién 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]'.
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ANEXO N° 9

DECLARACION JURADA
(NUMERAL 49.4 DEL ARTICULO 49 DEL REGLAMENTO)

Sefores
ORGANO ENCARGADO DE LAS CONTRATACIONES
CONTRATACION DIRECTA N°

Presente.-

Mediante el presente el suscrito, postor y/o Representante Legal de [CONSIGNAR EN CASO DE SER
PERSONA JURIDICA], declaro que la experiencia que acredito de la empresa [CONSIGNAR LA
DENOMINACION DE LA PERSONA JURIDICA] como consecuencia de una reorganizacion societaria,
no se encuentra en el supuesto establecido en el numeral 49.4 del articulo 49 del Reglamento.

[CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]

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

Importante

A efectos de cautelar la veracidad de esta declaracién, el postor puede verificar la informacion de la
Relacién de Proveedores Sancionados por el Tribunal de Contrataciones del Estado con Sancion
Vigente en hn‘p://porfal.osce,gob,pe/rnp/content/reIacién—de-proveedores—sancionados,

También le asiste dicha facultad al érgano encargado de las contrataciones o al érgano de la Entidad
al que se le haya asignado la funcién de verificacion de la oferta presentada por el postor ganador de
la buena pro.
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ANEXO N° 11

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
CONTRATACION DIRECTA N°

Presente.-

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

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

v Notificacién de la decision de la Entidad respecto a la solicitud de ampliacion de plazo.

[CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]

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

Importante

La notificacion de la decision de la Entidad respecto a la solicitud de ampliacién de plazo se
efectda por medios electrénicos de comunicacion, siempre que se cuente con la autorizacion
correspondiente y sea posible obtener un acuse de recibo a través del mecanismo utilizado.




