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GOBIERNO REGIONAL DEL CALLAO
HOSPITAL NACIONAL DANIEL ALCIDES CARRION
“Decenio de Igualdad de Oportunidad para mujeres y hombres”
“Afio del Fortalecimiento de la Soberania Nacional”

WECION CALLag

ESPECIFICACIONES TECNICAS PARA LA ADQUISICION DE LECHE MATERNIZADA PARA LOS NINQS EXPUESTOS, HIJOS
DE MADRE CON VIH DE PACIENTES DEL HOSPITAL NACIONAL DANIEL ALCIDES CARRION

AREA SOLICITANTE: DEPARTAMENTO DE FARMACIA DEL HOSPITAL NACIONAL DANIEL ALCIDES CARRION.

DENOMINACION  : ADQUISICION DE LECHE MATERNIZADA PARA LOS NINOS EXPUESTOS, HIJOS DE MADRE CON VIH
DE PACIENTES DEL HOSPITAL NACIONAL DANIEL ALCIDES CARRION.

I.FINALIDAD PUBLICA

Brindar a través de los-sucedaneos de leche materna los requerimientos nutricionales necesarios para los lactantes del Hospital Nacional Daniel
Alcides Carrion, ya que esta contraindicado la leche materna por trasmision del VIH, asi como también proteger la salud nutricional del paciente
hospitalizado y ambulatorio.

1. OBJETIVOS DE LA CONTRATACION

Objetivo General: Proporcionar el Producto Farmacéutico con calidad garantizada y en forma oportuna a los lactantes del Hospital Nacional
Daniel Alcides Carrion del Callao.

Objetivo Especifi'co:
«\ *  Contar con el suministro de manera oportuna y eficiente.
Brindar atencion a los pacientes con los més altos estandares de calidad.
*  Garantizar la calidad de productos suministrados.
Garantizar el oportuno suministro de Medicamentos para abastecer los diversos servicios del Hospital Nacional Daniel Alcides Carrion.

Iil. CARACTERISTICAS DEL BIEN

= Descripcion y cantidades de los bienes:

e COoDIGO : UNIDAD DE
G\ SISMED CODIGO SIGA DESCRIPCION CANTIDAD MEDIDA
40191 097900150034 SUCEDANEO DE LA LECHE MATERNA CON HIERRO (DE 0 A 6 MESES) 2500 UNIDAD
= 30687 097900050393 FORMULA LACTEA DE CONTINUACION (6-12 MESES) 1200 UNIDAD

= Caracteristicas técnicas:

Ne DENOMINACION : DESCRIPCION UNIDAD DE MEDIDA

o  Peso por lata: 400 a 500 gramos.
o  Formula lactea de inicio y continuacion lactea en
( ‘ polvo con hierro, DHA, ARA colina y una mezcla de

‘ prebiéticos para lactantes de 0 a 6 meses.

SUCEDANEO DE LA LECHE MATERNA | o Composicion: Contenido de prebitticos, probidticos, UNIDAD

CON HIERRO (DE 0 A 6 MESES) acidos grasos de cadena larga como 4cido
decohexanoico (DHA), acido araquirénico (ARA) y
micronutrientes en proporciones sugeridas por la
OMS. :

e  El producto debe contar con Registro Samtano

o Peso por lata: 400 a 500 gramos.

o Formula lactea de inicio y continuacion lactea en
polvo con hierro, DHA, ARA colina y una mezcla de
prebidticos.

FORMULA ~ LACTEA DE o Composicion: Contenido de probioticos, prebioticos, UNIDAD

CONTINUACION (6-12 MESES) acidos grasos de cadena larga como acido
decohexanoico (DHA), acido araquirdnico (ARA) y
micronutrientes en proporciones sugeridas por la
OMS.

e Fl producto debe contar con Registro Sanitario

“Establecimianto de Salud amigo de la Madre, la Nifa y ol Nifio”
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GOBIERNO REGIONAL DEL CALLAO
HOSPITAL NACIONAL DANIEL ALCIDES CARRION
“Decenio de Igualdad de Oportunidad para mujeres y hombres”
“Afo del Fortalecimiento de la-Soberania Nacional”

a) Rotulado de los envases mediato e inmediato:

Los rotulados mediatos e inmediatos-¢€ inserto deben corresponder al producto terminado ofertado  de acuerdo alo autorizado ensu
Registro  Sanitario y ser con impresiones - de caracter indeleble, facilmente legible y visible, resistente ala manipulacion.

Tratandose del nimero de lote y fecha de expiracion, éstos podran ser impresos en alto y bajo relieve. Debera cumplir con lo establecido en
el Decreto Supremo N° 016 — 2011-SA y modificatorias y las condiciones minimas de los envases, rotulados y seguridad de los productos, asi
como las mejoras que puedan presentar las ofertas en torno a-dichas condiciones.

Envase Inmediato

Envase segun lo autorizado en el Registro Sanitario, que asegure la conservacion y hermeticidad del producto, el mismo que deberé contener
rotulado impreso y firmemente adherido. Envase debe indicar vigencia.

Envase mediato

Envase seglin lo autorizado en el Registro Sanitario, que permita proteger el producto durante su transporte y almacenamiento.

Importante:
Para el caso de ftems que no estan sujetos a otorgamiento de Reglstro sanitario, el rotulado de sus envases inmediatos debera contener como
minimo la siguiente informacion:

= Nombre o denominacién del producto.

- Pais de fabricacion.

~- Fecha de fabricacion.

- En caso de que el producto, contenga alglin insumo o materia prima que represente algin riesgo para el consumidor o usuario, debe ser
declarado. ‘

~ Nombre y domicilio legal del fabricante y/o del importador o distribuidor responsable, seglin corresponda,

- Registro Unico de Contribuyente (RUC).

b) Inserto:

Es obligatorio la Inclusion del Inserto u hoja de instruccion de uso o manual, segun lo autorizado en su registro sanitario, cuando corresponda.
c) Embalaje:

Los Productos Farmacéuticos deben embalarse de forma que garanticen su integridad, asi como su adecuado almacenamiento, distribucion y
transporte.

El embalaje de los Productos Farmacéuticos debera cumplir con los siguientes requisitos:

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

- Cajas que faciliten su conteo y f4cil apilamiento, precisando el nimero de cajas apilables. Cuyo minimo debera ser seis (06).

- Cajas debidamente rotuladas indicando el nombre del Producto Farmacéutico, presentacion, cantidad, lote, fecha de vencimiento, nombre
del proveedor, especificaciones para su conservacion y el almacenamiento.

- Dicha Informacién podra ser indicada en efiquetas. Aplica para cajas master, es decir a caja completa del bien.

- 'En las caras laterales debe decir FRAGIL, con letras de un tamafio de 5 cm de alto y en tipo negrita e indicar con una flecha el sentido
correcto para la posicion de la caja. Asimismo, se debera consignar el peso bruto de la caja con contenido y sus dimensiones. Para las
dimensiones de la caja de embalaje debe considerarse la paleta (parihuela) estandar definida segin NPT vigente.

= Debe descartarse la utilizacion de cajas de productos comestibles o productos de tocador, entre otros que no corresponden al producto que
contiene.

IV. REGLAMENTOS TECNICOS, NORMAS METROLOGICAS Y/O SANITA_RIAS

- Deberan cumplir con lo establecido en la Ley N° 26842 General de Salud, Ley 29459 de Productos Farmacéuticos, Dispositivos médicos y
Productos Sanitarios, el D.S. N° 016-2011-SA “Reglamento para el Registro, Control y Vigilancia Sanitaria de Productos Farmaceuticos,
Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios’, el D.S. N° 014 Reglamento de establecimientos Farmacéuticos.

- Certificado de Buenas Practicas de Manufactura (BPM) vigente

- Certificado de Buenas Practicas de Almacenamiento (BPA) vigente segtn-RMN® 132 -2015.

- Certificado de Buenas Practicas de Distribucion y Transporte BPDT vigente, segin R:M. N°833-2015/MINSA.
- Registro Sanitario o Certificado de Registro Sanitario vigente

- Certificado de Analisis autorizado por la-ANM u otro documento correspondiente
- Declaracion Jurada de presentacion de producto
- Rotulado de los envases inmediatos, mediato y del inserto u hoja de instruccién de uso o manual.

“Establecimiento de Salud amigo-de la Madre, la Nifia y el Nifio”
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GOBIERNO REGIONAL DEL CALLAO
HOSPITAL NACIONAL DANIEL ALCIDES CARRION
“Decenio de Igualdad de Oportunidad para mujeres y hombres”
“Aiio del Fortalecimiento de la Soberania Nacional”

V. DOCUMENTACION DE PRESENTACION OBLIGATORIA (SIRVEN PARA ACREDITAR EL CUMPLIMIENTO DE LAS ESPECIFICACIONES
TECNICAS)

a)

b)

<)

La documentacion de presentacion obligatoria como parte de su oferta (las cuales serviran para acreditar el cumplimiento de las
especificaciones técnicas) deberan ser remitidas por la Oficina de Logistica al comité de seleccion en la etapa de validacién y los
otros procedimientos posteriores.

Copia simple del Certificado de Buenas Practicas de Manufactura (BPM) vigente emitido por la ANM para fabricante nacional y, para
fabricante extranjero, del documento que acredite el cumplimiento de Normas de Calidad especificas al tipo de Producto Farmacéutico,
por ejemplo, Certificado CE de la Comunidad Europea, Norma 1SO 13485, FDA u otros de acuerdo al nivel de riesgo emitido por la
Autoridad o Entidad Competente del pais de origen y autorizado por la ANM, segin normativa vigente.

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

Copia simple del Certificado de Buenas Practicas de Almacenamiento (BPA) vigente, a nombre del Establecimiento Farmacéutico
del proveedor, emitida por la Autoridad Nacional de Productos farmacéuticos, Dispositivos médicos y Productos Sanitarios(ARM) o
Autoridades de Productos farmacéuticos, Dispositivos médicos y Productos Sanitarios a Nivel Regional(ARM), segin corresponda y
cuando corresponda.

. Para el caso que el postor contrate el servicio de-almacenamiento con un tercero, ademéas de presentar la Certificacion de Buenas
Practicas de Almacenamiento (BPA) vigente a nombre del postor, se deberd presentar el Certificado de Buenas Practicas de
Almacenamiento (BPA) vigente de la empresa que presta el servicio de almacenamiento, acompafiando para este caso la documentacion
que acredite el vinculo contractual entre ambas partes (documento de arrendamiento que garantice que esté haciendo uso de los
Almacenes.

Copia simple del Certificado de Buenas Practicas de Distribucién y Transporte BPDT vigente, aplicable a partir de la entrada en
vigencia segun lo establecido en la normativa correspondiente, cuando corresponda. Siendo de caracter obligatorio para Productos
farmacéuticos que necesitan almacenamiento especial de temperatura o humedad.

Copia simple del Registro Sanitario o Certificado de Registro Sanitario vigente, emitido por la Direccion General de Medicamentos,
Insumos y Drogas ~DIGEMID como.Autoridad Nacional de Productos farmacéuticos, Dispositivos medicos y Productos Sanitarios -ANM
del Ministerio de Salud MINSA. Ademas, las Resoluciones de modificacion o ‘autorizacion, en tanto éstas tengan por finalidad la
correspondencia entre la informacion registrada ante:-la ANM y el Dispositivo médico ofertado. No-se aceptaran productos cuyo Registro
Sanitario esté suspendido o cancelado.

En el caso que el registro sanitario de los Productos Farmacéuticos ofertado haya vencido, el postor debera presentar una declaracion
jurada emitida por el Titular del Registro Sanitario o Titular del Certificado de Registro Sanitario que indique que el Productos
farmacéuticos ofertado se encuentra en proceso de reinscripcion, segin Anexo N° 03.

Importante:

En el caso de Items que no estan sujetos a otorgamiento de registro sanitario, el postor debe adjuntar el-Anexo N° 01, sefialando que
dicho producto no requiere registro Sanitario de acuerdo al Listado publicado por la ANM (DIGEMID, indicando su nimero de orden que
se encuentra en €l Listado o en su defecto adjuntar otro documento emitido por la direccion general de Medicamentos, Insumos y drogas
-DIGEMID que mencione que el bien ofertado no esta sujeto a otorgamiento de Registro sanitario.

Copia simple del Certificado de Analisis autorizado por la ANM u otro documento correspondiente del ftem ofertado, segun lo
autorizado por el registro sanitario para aquellos items que estén sujetos a Registro Sanitario o por el fabricante cuando el item no esté
sujeto a otorgamiento de Registro Sanitario porla ANM.

La presentacion del certificado de analisis u otro documento correspondiente del tem ofertado, es obligatorio, independientemente si el
bien esté sujeto 0 no a otorgamiento de Registro Sanitario.

Declaracion Jurada de presentacién de producto, segin Anexo N° 03. Podra también indicarse cualquier informacién distintiva del
item Ofertado. De ser necesario, se utilizara una hoja adicional.

Copia simple del rotulado de los envases inmediatos, mediato y del inserto u hoja de instruccién de uso o manual, cuando
corresponda, segtn lo autorizado en su Registro Sanitario para aquellos ltems que eslan sujeto a otorgamiento de Registro Sanitario o
por el fabricante cuando el item no esté sujeto a otorgamiento de Registro Sanitario por fa ANM.

VI. GARANTIA COMERCIAL

a)

Compromiso de Canje

En el Anexo'N° 02 se establece el modelo de Declaracion Jurada del canje ylo reposicion, en caso el bien haya suffido alguna alteracion
de sus caracteristicas fisico — quimicas sin causa atribuible a la Entidad o cualquier ofro defecto o vicio oculto antes de su fecha de
expiracion, o antes de una NO CONFORMIDAD de un control de Calidad.
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El canje se efectuara a solo requerimiento del Hospital Nacional Daniel Alcides Carrion, en un plazo no mayor a 10 dias, y no generara
gastos adicionales a los pactados con el Hospital Nacional Daniel Alcides Carrion.

V1. REQUISITOS DE CALIFICACION

A. | CAPACIDAD LEGAL
HABILITACION

Requisitos:

- Resolucion de Autorizacion Sanitaria de Funcionamiento y sus modificatorias otorgadas al establecimiento farmacéutico, emitida
por la Direccion General de Medicamentos, Insumos y Drogas — DIGEMID, como autoridad Nacional de Products Farmacéuticos,
Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios — ANM o por la Autoridad Regional de Medicamentos — ARM del Ministerio de Salud
~ MINSA, segun corresponde.. ’ : '

Acreditacion:

- Resolucion de Autorizacion Sanitaria de Funcionamiento y sus modificatorias otorgadas al establecimiento farmacéutico, emitida
por la Direccion General de Medicamentos, Insumos y Drogas — DIGEMID, como autoridad Nacional de Products Farmacéuticos,
Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios — ANM 0 por la Autoridad Regional de Medicamentos — ARM del Ministerio de Salud
- MINSA, segun corresponde.

B. EXPERIENCIA DEL POSTOR EN LA ESPECIALIDAD
Requisitos:

El postor debe acreditar un monto facturado acumulado equivalente a DOSCIENTOS SESENTA MIL (S/. 260,000.00) por la venta de
bienes iguales o similares al objeto de la convocatoria, durante los ocho (8) afios anteriores a la fecha de la presentacion de ofertas
que se computaran desde la fecha de la conformidad o emision del comprobante de-pago, segln corresponda.

En el caso de postores que declaren en el Anexo N° 1 tener la condicion de micro y pequefia empresa, se acreditara una experiencia

de TREINTA MIL (S/. 30,000.00), por la venta de bienes iguales-o similares al objeto de la convocatoria; durante los ocho (8) afos
/] anteriores a la fecha de |a presentacion de ofertas que se computaran desde la fecha de la conformidad o emision del comprobante
O§ de pago, segun corresponda. En el caso de consorcios, todos los integrantes deben contar con la condicién de micro y pequefia

empresa.
Se consideran bienes iguales o similares a SUCEDANEO DE LECHE MATERNA
Acreditacién:
La experiencia del postor en la especialidad se acreditara con copia simple. de (i) contratos u érdenes-de compra, y su respectiva
conformidad o constancia de prestacion; o (i) comprobantes de pago cuya cancelacion se acredite documental y fehacientemente
_ con voucher de depdsito, nota de abono, reporte de estado de cuenta, cualquier otro documento emitido por Entidad del sistema
\ financiero que acredite el abono o mediante cancelacion en el mismo comprobante de pago', correspondientes a un méximo de
‘ veinte (20) contrataciones.

En caso los postores presenten varios comprobantes de pago para acreditar una sola contratacion, se debe acreditar que
corresponden a dicha contratacion; de lo contrario, se asumira que los comprobantes acreditan contrataciones independientes, en
“cuyo caso solo se considerara, para la evaluacion, las veinte (20) primeras contrataciones indicadas en el Anexo N° 8 referido a la
Experiencia del Postor en la Especialidad.

! Cabe precisar que, de acuerdo con la Resolucién N° 0065-2018-TCE-S1 del Tribunal de Contrataciones del
Estado:

“ .. el solo sello de cancelado en el comprobante, cuando -ha sido colocado por el propio postor, no puede ser
considerado como una acreditacion que produzca fehaciencia en relacién a que se encuentra cancelado. Admitir
ello equivaldria a considerar como vélida la sola declaracion del postor afirmando que el comprobante de pago

ha sido cancelado”

()

“Situacion diferente se suscita ante el sello colocado por el cliente del postor [sea utilizando el término
“cancelado” o “pagado”] supuesto en el cual si se contaria con la declaracion de un tercero que brinde certeza,
ante la cual debiera reconocerse la validez de la experiencia”.

“Establecimignto de Salud amigo de la Madre, la Nifa y el Nifio”
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En el caso de suministro, solo se considera como experiencia la parte del contrato que haya sido ejecutada durante los ocho (8) afios
anteriores a la fecha de presentacion de ofertas, debiendo adjuntarse copia de las conformidades correspondientes a tal parte o los
respectivos comprobantes de pago cancelados.

En los casos que se acredite experiencia adquirida en consorcio, debe presentarse la promesa de consorcio o el contrato de
consorcio del cual se desprenda fehacientemente el porcentaje de las obligaciones que se asumié en el contrato presentado; de lo
contrario, no se computara la experiencia proveniente de dicho contrato.

Asimismo, cuando se presenten contratos derivados de procesos de seleccion convocados antes del 20.09.2012, la calificacion se
cefiira-al método descrito en la Directiva “Participacion de Proveedores en Consorcio en las Contrataciones del Estado’, debiendo
presumirse que el porcentaje de las obligaciones equivale al porcentaje de participacién de la promesa de consorcio o del contrato de
consorcio. En caso que en dichos documentos no se consigne el porcentaje de participacion se presumira que las obligaciones se
ejecutaron en partes iguales.

Si el titular de la experiencia no és el postor, consignar si dicha experiencia corresponde a la matriz en caso que el postor sea
sucursal, o fue transmitida por reorganizacion societaria, debiendo acompafiar la documentacion sustentatoria correspondiente.

Si el postor acredita experiencia de una persona absorbida como consecuencia de una reorganizacion societaria, debe presentar
adicionalmente el Anexo N° 9.

Cuando en los contratos, 6rdenes de compra o comprobantes de pago el monto facturado se encuentre expresado en moneda
extranjera, debe indicarse el tipo de cambio venta publicado por la Superintendencia de Banca, Seguros y AFP correspondiente a la
fecha de suscripcién del contrato, de emision de la orden de compra o de cancelacion del comprobante de pago, segin corresponda.

Sin perjuicio de lo anterior, los postores deben llenar y presentar el Anexo N° 8 referido a la Experiencia del Postor en la
A Especialidad. '

Importante

- Enel caso de consorcios, solo se considera la experiencia de aquellos integrantes que se hayan comprometido, segun
la promesa de consorcio, a ejecutar. el.objeto materia de la convocatoria, conforme a la Directiva ‘Participacion de
Proveedores en Consorcio en las Contrataciones del Estado”.

d\ VIl CONDICIONES DE ENTREGA

a) Especificaciones de vigencia del bien
La vigencia minima de los Productos Farmacéuticos deberd ser igual o mayor a veinticuatro (24) meses el cual se contabilizara a partir del
dia de.la recepcion por parte del almacén del Hospital Daniel Alcides Carrion.

Asimismo, para el caso-de suministros periodicos de un mismo lote, los bienes. podrén ser aceptados hasta con una vigencia minima de
] (15) meses, previa presentacion de una Declaracion Jurada del Proveedor de Compromiso de canje del producto por fecha de vencimiento
/ menor a-18 meses”, el cual sera presentado al internamiento del producto.

b)  Control de calidad

o Los items a adquirir estaran sujetos al control de calidad previo y posterior a su entrega en el lugar de destino final lo cual se
certificara con la copia del protocolo de analisis de cada lote mediante el quimico farmacéutico responsable de la recepcion en el
Almacén Especializado SISMED.

e Los controles de calidad se realizaran de acuerdo a la legislacion y normatividad vigente y a lo establecido por el Centro Nacional de
Control de Calidad — CNCC del Instituto Nacional de Salud - INS del Ministerio de Salud-MINSA, que aprueba el Listado General de
Pruebas criticas de cantidades de Muestras ‘para el Control de calidad, como Autoridad de los laboratorios autorizados que
conforman la'Red de Laboratorios Oficiales de Control de Calidad.

e En caso de presentarse alguna queja u observacion por parte del usuario o reporte relacionado a la calidad del producto durante su
periodo de almacenamiento en el almacén especializado SISMED, la entidad procedera a comunicar al contratista lo ocurrido para
que se proceda con el canje del producto correspondiente, asimismo; el contratista deber realizar el canje en un plazo no mayor a
15 (quince) dias calendarios, en caso persista el problema la entidad podra solicitar el control posterior a la entrega del lote en
cuestion, a un laboratorio acreditado.de la Red de Laboratorios de Control de calidad y el contratista sera el responsable de asumir
los costos que son derivados por el analisis, en caso de salir “no conforme” la entidad podra reservar los derechos a proceder con la
resolucion del contrato.

“Establecimiento de Salud amigo de la Madre, la Nifia y el Nifo”
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VIIl. LUGAR Y PLAZO DE EJECUCION

Lugar: Los Productos Farmacéuticos adjudicados deben entregarse en el Av. Guardia Chalaca 2176, Bellavista — Callao, en el Almacén
Especializado SISMED del Hospital Nacional Daniel Alcides Carrion, de 8:00 am a 12:30 pm. De lunes a viernes.

Plazo:
Las entregas deberan realizarse de acuerdo al cronograma de entregas que contempla las cantidades referenciales detalladas en el siguiente
cuadro: : ,
ews | SODGO | CODGO. | pegapeonfUpe dEmA | 2A | g | ST
] | R PG i st O L el A MEDIDA| = i i REQUERIDA
SUCEDANEQ DE LA LECHE MATERNA CON
1 40191 | 097900150034 HIERRO (DE 0 A 6 MESES) UNIDAD 840 840 820 2500
2 | 30687 | 097900050393 | FORMULA "ACTEAMEI’EESSS)NT'NUAC'ON 612 | ynpap | 408 408 384 1200

El plazo contractual seré seglin entregas programadas:

" - La primera‘ entrega seré hasta los cinco (05) dias calendario contados a partir del dia siguiente de la notificacion de la Orden de
Compra.
- Lasegunda entrega sera hasta los-35 dias después previa notificacion de la orden de compra y realizada la primera entrega.
- Latercera entrega sera hasta los 65 dias después previa notificacion de la orden de compra y realizada la segunda entrega.

IX. 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 se dara por parte del Almacén SISMED; en el Acto de Recepcion de bienes que formaran parte de la entrega, el proveedor debera
entregar en el Almacén los siguientes documentos:

- Guiade Remision Original y 6 copias
- Orden de Compra (5 copias)
- Protocolo y/o Certificado de Analisis (02 copias)
- Resolucion Directoral de Registro Sanitario vigente (02 copias)
- Resolucion de Autorizacion Sanitaria de Funcionamiento, a nombre del postor, asi como los cambios, modificaciones o ampliaciones
P otorgadas al Establecimiento farmacéutico proveedor.
' [ - Certificacion de Buenas Practicas de Manufactura (BPM) 02 copias, cuando corresponda.
CS\ - Certificacion de Buenas Practicas de Almacenamiento (BPA) 02 copias.
- Certificado de Buenas Préacticas de-Distribuciony Transporte (BPDT) 02 copias, cuando corresponda
- Carta de Compromiso de canje (si la fecha de vencimiento es menor a lo estipulado en el contrato de compra, previa coordinacion con el
| Jefe de ‘Almacén Especializado de Medicamentos)
- Formulario Oficial de Pedido de Estupefaciente (FOPE), para estupefacientes de la lista llA.
- Registro, Reinscripcion y/o Renovacion en VUCE.
- Actade Verificacion Cuali-Cuantitativa. (5 copias)

El Protocolo de analisis y la Resolucién Directoral de Registro Sanitario debe estar visado por el Quimico Farmacéutico Director Técnico de la
empresa.

Para el acto de conformidad de los bienes sera otorgada por la Jefatura del Departamento de Farmacia del Hospital Nacional Daniel Alcides
Carrion, en plazo maximo de siete (7_) dias calendario:de producida la recepcion.

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

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

“Establecimiento de Salud amigo de.la Madre, la Nifia y el Nifio”
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X. FORMA Y CONDICIONES DE PAGO

LA ENTIDAD se obliga a pagar la contraprestacion a EL CONTRATISTA en Soles, en pagos por entrega realizada, luego de la recepcion formal

y completa de la documentacion correspondiente, segin lo establecido en el articulo 171 del Reglamento de la Ley de Contrataciones del
Estado los cuales son:

e Factura,

Copia de la Guia de Remision Remitente (con sello de recepcion del Almacén SISMED),

Acta de Conformidad de Bienes, emitido por el la Jefatura del Departamento de Farmacia del Hospital Nacional Daniel Alcides Carrion,
Carta de compromiso de canje por vencimiento con las mismas condiciones que oferta el producto,

Carta de Autorizacion (Deposito en Cuenta Interbancaria).

La entrega correspondiente al Mes 1 debera efectuarse segun la programacion y cantidades establecidas en las presentes bases.

Los bienes deberan ser entregados de acuerdo a las caracteristicas técnicas y condiciones definidas por el presente documento.

La entidad debe pagar las contraprestaciones pactadas a favor del contratista dentro de los diez (10) dias calendarios siguiente a la
conformidad de los bienes, siempre que se verifiquen las condiciones establecidas en el contrato para ello.

XI. RESPONSABILIDAD DEL CONTRATISTA

El contratista es el responsable por la calidad- ofrecida y por los vicios ocultos del servicio ofertado por un plazo no menor de un (01) afo,
contado a partir de |a conformidad otorgada por la Entidad.

La recepcion conforme del Hospital Nacional Daniel Alcides Carrion Callao no enerva su derecho a reclamar posteriormente por efectos o vicios
ocultos u otras situaciones anémalas no detectables o no verificables durante la recepcion de los dispositivos médicos, por causales atribuibles
Q>\ al contratista, debiendo proceder a la recepcion de canje total del lote de los bienes que se hayan detectado en las situaciones descritas.

XIl. PENALIDADES

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.

La penalidad se aplica y se calcula de acuerdo a la siguiente formula:

@i\ Penalidad Diaria = 0.10 x monto vigente

F x plazo vigente en dias

Donde F tiene los siguientes valores:

- a) Paralos plazos menores o iguales a sesenta (60) dias, para bienes, servicios en general,
b) Para plazos mayores a sesenta (60) dias:
b.1. Para bienes, servicios y consultorias: F 0.25
b.2 Para obras: F=0.15

Tanto el monto como el plazo se refieren, seglin corresponda, a la ejecucion total del servicio o a la obligacion parcial, de ser el caso, que fuera
materia de retraso.

Se considera justificado el retraso, cuando el contratista acredite, de modo objetivamente sustentado, que el mayor tiempo transcurrido no le
\ resulta imputable.

Esta calificacion del retraso como justificado no da lugar al pago de gastos generales de ningun tipo.

Xlil. RESPONSABILIDAD POR VICIOS OCULTOS

El contratista es el respondable por la calidad ofrecida y. por-los vicios ocultos de los bienes ofertados por un plazo de un (01) afio contado a
partir de la conformidad otorgada por la entidad.

‘Establecimiento de Salud amigo de la Madre, la Nifia y el Nifio”
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IANEXO N° 01

Declaracion jurada para productos que no estan sujetos a otorgamientos de Registro
Sanitario

Sefiores
COMITE DE SELECCION (consignar nomenclatura del proceso)

Presente.-

Mediante el presente declaramos que los productos descritos a continuacién no estan sujetos a
otorgamiento de Registro Sanitario, de acuerdo al Listado publicado por la ANM (DIGEMID).

N° de Orden en el
N° Item Descripcion del item Listado de
DIGEMID

(Consignar ciudad y fecha)

“Establecimiento de Salud amigo de la Madre, la Nifia y el Nifio"
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ANEXO N° 02

Declaracion Jurada de compromiso de Canje y/o Reposicion por vicios ocultos

PROCEDIMIENTO DE SELECCION (consignar nomenclatura del proceso)

Senores

COMITE DE SELECCION ,
PROCEDIMIENTO DE SELECCION (consignar nomenclatura del proceso)

Presente.-

Nos es grato hacer llegar a usted, Ia presente “Declaracion Jurada de Compromiso de Canje y/o Reposicion
por vicios ocultos” en representacion del.............ccccooeiiiiiiiiiiiii (Razén social del
contratista) por el producto que se nos adjudique de nuestra propuesta presentada al Procedimiento de
Seleccion (consignar nomenclatura del proceso).

El canje sera efectuado en el caso de que el producto haya sufrido alteracion de sus caracteristicas fisico.
Quimicas sin causa atribuible al usuario o cualquier otro defecto o vicio oculto antes de su fecha de
expiracion. El producto canjeado tendra fecha de expiracion mayor o igual a la ofertada en el proceso de
seleccién, contada a partir de la fecha de entrega de canje.

El canje se efectuara a sélo requerimiento de ustedes, en un plazo no mayor a 10 dias calendario, y no
generara gastos adicionales a los pactados con vuestra entidad.

Atentamente,
(Consignar ciudad y fecha)

"Fimay sello del Representante Legal
Nombre / Razon Social del Contratista. |

“Establecimiento de Salud amigo de la Madre, la Nifia y el Nifio”
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