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Requerimiento

Especificaciones Técnicas

Organo y/o Unidad Orgéanica Servicio de Centro Quirargico de los Centros
Asistenciales de la Red Asistencial Piura.

Actividad del POI / Accion Estratégica | OEI.O1 Mejorar la seguridad social a través del
PEI: otorgamiento  eficiente 'y equitativo de las
prestaciones de salud, econémicas y sociales para
beneficio de los asegurados.

AEI.01.01 Prestaciones de salud oportunas para los
asegurados

Cdédigo CUBSO y Descripcion: 1214190300024703

NITROGENO LIQUIDO

Denominacién de la contratacion: Adquisicion de Insumo Nitrégeno Liquido/gas para
los Servicios de Centro Quirdrgico de los Centros
Asistenciales de la Red Asistencial Piura.

I. FINALIDAD PUBLICA

previstas en el POl y objetivos estratégicos del PEI de la Red Asistencial Piura.

Garantizar la disponibilidad de Nitrégeno Liquido en condiciones adecuadas para la crio preservacion,
para el almacenamiento de tejidos, células y muestras biolégicas a bajas temperaturas para su
conservacion y posterior uso, como en trasplantes de érganos, indispensable en los Servicios de
Centros Quirargicos de los Centros Asistenciales de la Red Asistencial Piura. conforme a las acciones

[l. OBJETIVO DE LA CONTRATACION

Servicios de Centro Quirargico de la Red Asistencial Piura

Adquirir Nitrégeno Liquido/gas para los Servicios de Centro Quirtrgico de los Centros Asistenciales
de la Red Piura, en una cantidad total de 60 m3. para asegurar su disponibilidad continua en los

lll. CARACTERISTICAS Y CONDICIONES DE LOS BIENES A CONTRATAR

3.1 Descripcion de los bienes a contratar

CODIGO
SAP

1 30102250  NIROGENO LIQUIDO/GAS Me | 60

item Descripcion del bien UM | Cantidad

detallan en el Anexo - A: Cuadro de distribucién mensual

Nota: EIl requerimiento de Oxigeno Nitrdgeno Liquido a requerir por la entidad se
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ITEM N°1 NITROGENO MEDICINAL LIQUIDO

PROPIEDADES FISICAS Y QUIMICAS

FORMULA MOLECULAR N2
PESO MOLECULAR 28.013 g/mol

ESTADO FISICO Liquido criogénico

PUNTO DE FUSION a lam 2100°C

INFLAMABILIDAD No mflamable

DENSIDAD DE VAPOR A 21.1°C y latm 1.160 km/m3

GRAVEDAD ESPECIFICA (Aire=1)a21.1°C 0.967

RELACION DE EXPANSION 126965

COLOR Liquido incoloro

OLOR Inodoro

VALOR pH No aplicable

PUNTO DE EBULLICION a 1 atm 19580°C

LIMITES DE INFLAMABILIDAD EN EL AIRE INFERIOR: no aplicable. SUPERIOR: no aplicable
PRESION DE VAPOR a 20° C No aplicable

GRAVEDAD ESPECIFICA (H20=1) No disponible

TEMPERATURA CRITICA V7S

DENSIDAD RELATIVA DE LIQUIDO: agua=1 0.8

SOLUBILIDAD EN AGUA 20

3.2 Caracteristicas técnicas

Documentos de presentacién obligatoria: (servirdn para acreditar el cumplimiento de las
especificaciones técnicas).
Deben acreditar con copia simple:

I DEL PRODUCTO

a) Registro Sanitario o Certificado de Registro Sanitario vigente,
Otorgado por la ANM (DIGEMID) o DIGESA segun corresponda. Ademas, las Resoluciones de
modificacidn o autorizacidn, en tanto éstas tengan por finalidad acreditar la correspondencia entre
la informacion registrada ante la ANM y el producto farmacéutico ofertado. No se aceptaran
productos cuyo Registro Sanitario este suspendido o cancelado.

La exigencia de la vigencia del Registro Sanitario o Certificado de Registro Sanitario del producto

farmacéutico se aplica para todo el procedimiento de seleccidn y ejecucién contractual.

NOTA: La DIGEMID hizo de conocimiento publico (05.ENE.2017) que la vigencia de los
Registros Sanitarios se entendera prorrogada hasta el pronunciamiento de la Institucién, siempre
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b)

c)

gue las solicitudes de reinscripcién de productos farmacéuticos, dispositivos médicos y/o
productos sanitarios hayan sido presentadas dentro del plazo de vigencia del registro sanitario a
reinscribir. Anexo — B

Certificado de Buenas Practicas de Manufactura (CBPM).

La Certificacién de Buenas Practicas de Manufactura (BPM) vigente a nombre del laboratorio
fabricante, debe comprender las areas para la fabricacion del producto farmacéutico 6 tipo de
producto ofertado, emitido por la ANM. En caso de produccion por etapas, cada uno de los
laboratorios que participan en el proceso debe presentar la Certificacién de BPM.

Para productos farmacéuticos nacionales:

El Certificado de Buenas Practicas de Manufactura (BPM), INCLUYE al Certificado de Buenas
Practicas de Almacenamiento (BPA) y al Certificado de Buenas Practicas de Distribucion y
Transporte, en aplicacion a las normas que en esta materia se encuentran vigentes en el territorio
peruano.

Para productos farmacéuticos importados:

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

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

“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 6 tipo de producto
ofertado y que a la fecha de presentacion de su oferta no cuenta con opinion desfavorable de la
ANM, acompafiado de su solicitud de pre-liquidacion para la certificacién de BPM (Anexo — C);
ademas, el laboratorio fabricante debe estar incluido en el Listado de Laboratorios Fabricantes
Extranjeros pendientes de Certificacion en BPM por parte de la ANM”.

“El Certificado de Buenas Practicas de Manufactura vigente o documento equivalente, emitido
por la autoridad competente del pais de origen, que comprenda el area para la fabricacion del
producto farmacéutico o tipo de producto ofertado.

En caso de produccion por etapas, por cada uno de los laboratorios y/o paises que participan en
la fabricacién 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 fecha de vigencia,
la fecha de emisiébn no deberd ser mayor a dos (02) afios, contados a partir de la fecha de
presentacion de su oferta.

Nota: Precision (aplicable a solo inyectables, cuando corresponda)
Para el caso de productos farmacéuticos que se oferten con solvente (o disolvente) de otro
fabricante, deberan adjuntar su correspondiente Certificado de Buenas Practicas de Manufactura.

La exigencia de la Certificacidbn de Buenas Practicas de Manufactura (BPM) vigente se aplica
durante todo el procedimiento de seleccion y ejecucion contractual para productos farmacéuticos
nacionales y extranjeros.

El Certificado de Andlisis del producto farmacéutico terminado (Protocolo de Analisis)
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d)

e)

Es un informe técnico suscrito por el profesional responsable de control de calidad del Laboratorio
Fabricante o por quien encargue su fabricacién, siempre y cuando se trate de un laboratorio
fabricante, cuando se haga mencion a protocolo de analisis se refiere a certificado de analisis.

Los certificados de andlisis deben consignar la edicion de la Farmacopea Oficial vigente o
Farmacopea Oficial vigente a la fecha de fabricacién del producto farmacéutico. En el caso de
certificados de analisis que consignen Farmacopeas no vigentes debido a la fecha de fabricacion
del producto farmacéutico, se aceptarad la propuesta siempre y cuando dichos certificados
contengan las mismas pruebas y/o especificaciones técnicas definidas en la Farmacopea vigente.

El certificado de analisis debe consignar cuando menos la siguiente informacion: nombre del
producto, forma farmacéutica, concentracién de (los) Ingrediente(s) Farmacéutico(s) Activo(s),
nimero de lote, los andlisis realizados en todos sus componentes, los limites y los resultados
obtenidos en dichos andlisis, con arreglo a las exigencias contempladas en la farmacopea o
metodologia declarada por el interesado, fecha de vencimiento, fecha de andlisis, las
especificaciones técnicas y farmacopea(s) o especificaciones técnicas propias del fabricante a la
gue se acoge el fabricante, firma del o los profesionales responsables del control de calidad y
nombre del laboratorio que lo emite.

La presentacion de un certificado de analisis que indique norma técnica propia, se considera
valida cuando la forma farmacéutica del producto terminado ofertado no se encuentre en ninguna
farmacopea oficial de referencia o cuando las especificaciones técnicas del producto terminado
son diferentes a las farmacopeas de referencias siempre y cuando estas sean aprobadas por los
paises de alta vigilancia sanitaria y se encuentra autorizada como tal, luego de haber transcurrido
los plazos de ley para la realizacion de dicho tramite, salvo las situaciones previstas en el Art. 31°
del D.S. N° 016-2011-SA y sus modificatorias

Cuando el producto farmacéutico ofertado se presente con solvente, deberda adjuntar el
correspondiente Certificado de Analisis de dicho solvente (o disolvente); del mismo modo, cuando
dicha forma de presentacién incluya un dispositivo o accesorio, debe presentar el Certificado de
Andlisis respectivo.

Metodologia Analitica (Copia Simple)

Cuando la metodologia de andlisis a la que se acoge el fabricante se encuentra en Farmacopeas
Oficiales u otras normas técnicas, segun corresponda, es facultad del postor adjuntar una
fotocopia de dicha monografia 0 norma técnica de referencia, para facilitar su evaluacién; en
cambio cuando se trate de metodologias o normas técnicas propias del fabricante, el postor esta
obligado a adjuntarlas.

La metodologia propia del fabricante debe contener el desarrollo de todas las pruebas analiticas
a las que hace referencia en el Certificado de Analisis o Protocolo de analisis.

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

Para los literales descritos anteriormente, aplica lo siquiente:

En caso que un documento técnico se presente en idioma distinto al espafiol, se presenta la
respectiva traduccion por traductor publico juramentado o traductor colegiado certificado, segun
corresponda. Salvo el caso de la informacién técnica complementaria contenida en folletos,
instructivos, catalogos o similares, que pueden ser presentadas en idioma original, de acuerdo a
lo establecido en el Reglamento de la Ley de Contrataciones del estado y modificatorias vigentes.
El postor es responsable de la exactitud y veracidad de dichos documentos

Expiracién del Producto

Fecha de expiracion: Maximo (5) cinco afios.

Av. Independencia /N &@@HE _:ié\.!r{f,;’/‘ BICENTENARIO
www.gob.pe/essalud | Urb. Miraflores, Castilla - Piura . = \f{':'_: ZPS';LA
. Peri TN
Tel.: (073) 287970 e G




ﬁffﬁEsSalud

Red Asistencial
PIURA
“Decenio de la Igualdad de Oportunidades para Mujeres y Hombres”

“Afio del Bicentenario, de la consolidacion de nuestra Independencia, y de la conmemoracion
de las heroicas batallas de Junin y Ayacucho”

f)

Hoja Resumen de Presentacién del Producto Farmacéutico, de plazo de entregay vigencia
(Anexo - D)

En este documento se debe consignar toda la informacion relacionada con el producto que se
esta ofertando, la cual debe corresponder al producto requerido.

DEL POSTOR

a) RESOLUCION DE AUTORIZACION SANITARIA DE FUNCIONAMIENTO DE

ESTABLECIMIENTO FARMACEUTICO.

Documento emitido por la ANM o la Autoridad Regional de Salud (ARS), de acuerdo a lo
establecido en el articulo 17° del D.S. 014-2011-SA y su primera disposicion Complementaria
Transitoria; debiendo adjuntar las resoluciones de los cambios y/o modificaciones realizados
segun corresponda.

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

Acreditacion:

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

b) CERTIFICADO DE BUENAS PRACTICAS DE ALMACENAMIENTO (CBPA).

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

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

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

La exigencia de la Certificacion de BPA vigente, se aplica durante todo el procedimiento de
seleccion y ejecucion contractual para los dispositivos médicos nacionales e importados.

Todos los postores que se presenten individualmente o en consorcio (con una 0 mas empresas
tienen la obligacion de presentar los requisitos sefialados en ambos puntos como parte de su
propuesta, de acuerdo a lo establecido en el D.S. N° 014-2011-SA y sus modificatorias, segun
corresponda.

3.3 Seguros

Los bienes patrimoniales de ESSALUD y aquellos que se hallen bajo su administracion y
responsabilidad se encuentra coberturados a través de los respectivos seguros patrimoniales
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3.4

3.5

(pdlizas) los que tienen por finalidad proteger y cautelar los bienes muebles o inmuebles de
ESSALUD frente a diversos hechos que amenacen su integridad interés y/o propiedad.

Entre las pdlizas por seguros patrimoniales que actualmente contrata la institucién con las
campafas de seguros se encuentra la péliza multiriesgo y la péliza de responsabilidad civil
extracontractual.

La Directiva N° 05-GG-ESSALUD-2013 “Norma para tramitar la indemnizacion y/o reposicion de
los bienes patrimoniales siniestrados de ESSALUD, aprobada mediante resolucion de gerencia
general N° 540-GG-ESSALUD-2013, de fecha 16 de abril 2013; donde se encuentran los
procedimientos internos.

Garantia comercial

Alcance de la garantia: Contra defectos de disefio y/o fabricaciéon, averias o fallas de
funcionamiento, o pérdida total de los bienes contratados, entre otros supuestos que deben ser
especificados, ajenos al uso normal o habitual de los bienes y no detectables al momento que se
otorg6 la conformidad.

Condiciones de la garantia: Indicar el procedimiento a utilizar para hacer efectiva la garantia y la
prestacion a la que se obliga el contratista de hacerse esta efectiva.

Periodo de garantia: Por tiempo doce (12) meses o0 en virtud a una condicion particular de uso del
bien.

Inicio del cdmputo del periodo de garantia: A partir de la fecha en la que se otorgé la conformidad
al bien u otra aplicable al objeto de la contratacion.

Lugar y plazo de ejecucion de la prestacién

3.5.1 Lugar
Las entregas de los productos, recursos e insumos se realizaran en el Hospital Ill Cayetano Heredia
de la Red Asistencial Piura sito en AV. Independencia S/N de la Urbanizacion Miraflores- Distrito de
Castilla-Provincia, Departamento de Piura, en el horario de 8:00 am a 4:00 pm.

3.5.2 Plazo

a) 1ra. entrega: El plazo maximo ser& a los (7) dias calendario después de la notificacion de la
Orden de Compra.

La compra se realizara considerando el 100% de la cantidad total consignada segun Cuadro
de Distribuciéon (Anexo - A).

Sin perjuicio de ello, si la Entidad lo considera conveniente podra efectuar la reduccién de las
prestaciones de acuerdo a lo dispuesto en la normatividad de Contrataciones del Estado

IV. OTRAS CONSIDERACIONES PARA LA EJECUCION DE LA PRESTACION

4.1.Confidencialidad
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El contratista, no tendra ningudn titulo, patente u otros derechos de propiedad sobre ninguno de los
documentos preparados con el fondo de EsSalud, tales derechos pasaran a ser propiedad de
EsSalud.

4.2.Adelantos

No se otorga adelantos

4.3.Sub Contratacion
No permitida
4.4.Medidas de control durante la ejecucién contractual
a) Control de calidad

EsSalud a través de terceros esta facultado a realizar dentro del plazo de ejecucion y cuantas
veces lo considere necesario, el analisis de Control de Calidad de los productos
farmacéuticos, los que seran evaluados de acuerdo a la metodologia de andlisis autorizada
en su Registro Sanitario que obra en DIGEMID siempre y cuando exista una queja
fundamental relacionada a la calidad del producto.

En caso de un control de calidad posterior con resultado No Conforme, el proveedor podra
solicitar su apelacion o derecho de réplica (Prueba de Dirimencia) dentro de los siete primeros
dias habiles posteriores a la recepcién de la comunicacién por parte de EsSalud, el cual
indicara la informacién técnica sustentatoria de la misma. La respuesta del proveedor no
enmarcara en una solicitud de Dirimencia, sera interpretada como una negacién a su derecho
de réplica o Dirimencia.

Cuando los resultados del Control de Calidad sean NO CONFORMES, el proveedor se obliga
a solventar todos los costos (incluido el costo de las muestras tomas de nuestros almacenes).

4.5.Conformidad de los bienes
45.1. Areaque recepcionaray brindara la conformidad

La conformidad de la adquisicién del bien se regula por lo dispuesto en el articulo 144 del
Reglamento de la Ley N° 32069, Ley General de Contrataciones Publicas, aprobado
mediante Decreto Supremo N° 009-2025. La conformidad es otorgada por el Jefe de
Farmacia (0 quien haga sus veces) y por el Jefe de Mantenimiento del Hospital Ill José
Cayetano Heredia(o quien haga sus veces), en el plazo maximo de siete (07) dias
computados desde el dia siguiente de recibido el entregable, salvo que se requiera
efectuar pruebas que permitan verificar el cumplimiento de la obligacion, en cuyo caso la
conformidad se emite en un plazo maximo de veinte (20) dias, computados desde el dia
siguiente de producida la recepcion.

De existir observaciones, LA ENTIDAD CONTRATANTE las comunica al CONTRATISTA,
indicando claramente el sentido de estas, otorgandole un plazo para subsanar. Si pese al
plazo otorgado, EL CONTRATISTA no cumpliese a cabalidad con la subsanacion, LA
ENTIDAD CONTRATANTE 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 sin considerar los dias en los que pudiera
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incurrir la entidad contratante para efectuar las revisiones y notificar las observaciones
correspondientes.

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

4.6.Forma de pago

El pago por la presente contratacion se realizara bajo forma de pago Unico, previa conformidad de la
prestacion y envio de comprobante de pago.

LA ENTIDAD CONTRATANTE se obliga a pagar la contraprestacion a EL CONTRATISTA, luego de
la recepcién formal y completa de la documentacion correspondiente, segun lo establecido en el
articulo 144 del Reglamento de la Ley N° 32069, Ley General de Contrataciones Publicas, aprobado
por Decreto Supremo N° 009-2025EF.

Para tal efecto, el responsable de otorgar la conformidad de la prestacion debe hacerlo en un plazo
que no excedera de los siete (7) dias contabilizados desde el dia siguiente de recibido el bien, salvo
gue se requiera efectuar pruebas que permitan verificar el cumplimiento de la obligacién, en cuyo caso

la conformidad se emite en un plazo maximo de veinte (20) dias, bajo responsabilidad de dicho
servidor.

Para efectos del pago de las contraprestaciones ejecutadas por el contratista, la entidad contratante
debe contar con la siguiente documentacion:

- Documento de recepcion y verificacion del Jefe de Almacén y/o quien haga sus veces.

- Documento en el que conste la conformidad de la prestacion efectuada suscrita por el
servidor responsable del Servicio de Dermatologia del Hospital Cayetano Heredia.

- Comprobante de pago.

- Copia de Orden de compra.

- Guia de remision itinerante y/o Comprobante de entrega con sello y firma de recepcion.

- Documentos Técnicos
LA ENTIDAD CONTRATANTE debe efectuar el pago dentro de los diez (10) dias habiles siguientes
de otorgada la conformidad de los servicios, siempre que se verifiquen las condiciones establecidas
en el contrato para ello, bajo responsabilidad del servidor competente.
En caso de retraso en el pago por parte de LA ENTIDAD CONTRATANTE, salvo que se deba a caso
fortuito o fuerza mayor, EL CONTRATISTA tiene derecho al pago de intereses legales conforme a lo
establecido en el articulo 67 de la Ley N° 32069, Ley General de Contrataciones Publicas.
El comprobante de pago y la informacion requerida para gestionar el pago deberé ser presentado via
Mesa de Partes de ESSALUD, virtual http:// https://mpv.essalud.gob.pe/, en el horario desde las 8:30
a 16:30 horas

4.7.Modalidad de Pago

Precios Unitarios
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4.8.Penalidad Por Mora

Si EL CONTRATISTA incurre en retraso injustificado en la ejecucién de las prestaciones objeto
del contrato, LA ENTIDAD CONTRATANTE le aplica autométicamente una penalidad por mora
por cada dia de atraso, de acuerdo a la siguiente formula prevista en el Art. 120 del RLGCP:

0.10 x monto
F x plazo

Penalidad Diaria =

Donde:

F =0.40

El retraso se justifica a través de la solicitud de ampliacién 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 CONTRATANTE no da lugar al pago de gastos generales ni costos
directos de ningun tipo, conforme el numeral 120.4 del articulo 120 del Reglamento de la Ley N°
32069, Ley General de Contrataciones Publicas, aprobado mediante Decreto Supremo N°
0092025-EF.

La suma de la aplicacion de las penalidades por mora y de otras penalidades no debe exceder el
10% del monto vigente del contrato o, de ser el caso, del item correspondiente.

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

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 CONTRATANTE puede resolver el contrato por
incumplimiento.

4.9.Responsabilidad por vicios ocultos

La recepcion conforme de la prestacion por parte de LA ENTIDAD CONTRATANTE no enerva su
derecho a reclamar posteriormente por defectos o vicios ocultos, conforme a lo dispuesto en el
literal ¢) del numeral 69.2 del articulo 69 de la Ley N° 32069, Ley General de Contrataciones
Puablicas y 144 de su Reglamento aprobado por Decreto Supremo N° 009-2025-EF.

El plazo maximo de responsabilidad del contratista es de un (01) afio contado a partir de la
conformidad otorgada por LA ENTIDAD CONTRATANTE.

V. CLAUSULA DE ANTICORRUPCION Y ANTISOBORNO
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A la suscripcion de este contrato, EL CONTRATISTA declara y garantiza no haber ofrecido,
negociado, prometido o efectuado ningln pago o entrega de cualquier beneficio o incentivo ilegal, de
manera directa o indirecta, a los evaluadores del proceso de contratacién o cualquier servidor de la
entidad contratante.

Asimismo, EL CONTRATISTA se obliga a mantener una conducta proba e integra durante la vigencia
del contrato, y después de culminado el mismo en caso existan controversias pendientes de resolver,
lo que supone actuar con probidad, sin cometer actos ilicitos, directa o indirectamente.

Aunado a ello, EL CONTRATISTA se obliga a abstenerse de ofrecer, negociar, prometer o dar regalos,
cortesias, invitaciones, donativos o cualquier beneficio o incentivo ilegal, directa o indirectamente, a
funcionarios publicos, servidores publicos, locadores de servicios 0 proveedores de servicios del area
usuaria, de la dependencia encargada de la contratacion, actores del proceso de contratacion y/o
cualquier servidor de la entidad contratante, con la finalidad de obtener alguna ventaja indebida o
beneficio ilicito. En esa linea, se obliga a adoptar las medidas técnicas, organizativas y/o de personal
necesarias para asegurar que no se practiquen los actos previamente sefialados.

Adicionalmente, EL CONTRATISTA se compromete a denunciar oportunamente ante las autoridades
competentes los actos de corrupcion o de inconducta funcional de los cuales tuviera conocimiento
durante la ejecucion del contrato con LA ENTIDAD CONTRATANTE.

Tratandose de una persona juridica, lo anterior se extiende a sus accionistas, participacionistas,
integrantes de los 6rganos de administracion, apoderados, representantes legales, funcionarios,
asesores 0 cualquier persona vinculada a la persona juridica que representa; comprometiéndose a
informarles sobre los alcances de las obligaciones asumidas en virtud del presente contrato.

Finalmente, el incumplimiento de las obligaciones establecidas en esta clausula, durante la ejecucioén
contractual, otorga a LA ENTIDAD CONTRATANTE el derecho de resolver total o parcialmente el
contrato. Cuando lo anterior se produzca por parte de un proveedor adjudicatario de los catalogos
electrénicos de acuerdo marco, el incumplimiento de la presente clausula conllevara que sea excluido
de los Catélogos Electrénicos de Acuerdo Marco. En ningln caso, dichas medidas impiden el inicio
de las acciones civiles, penales y administrativas a que hubiera lugar.

VI. GESTION DEL RIESGO

LAS PARTES realizan la gestion de riesgos de acuerdo con lo establecido en el presente contrato y
los documentos que lo conforman, a fin de tomar decisiones informadas, aprovechando el impacto de
riesgos positivos y disminuyendo la probabilidad de los riesgos negativos y su impacto durante la
ejecucién contractual, considerando la finalidad publica de la contratacion.

VIL.

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 N° 32069, Ley General de Contrataciones Publicas y su
Reglamento, aprobado por Decreto Supremo N° 009-2025-EF.

Cualquiera de las partes tiene el derecho a solicitar una conciliaciéon dentro del plazo de caducidad
correspondiente, segun lo sefialado en el articulo 82 de la Ley N° 32069, Ley General de
Contrataciones Publicas, sin perjuicio de recurrir al arbitraje, en caso no se llegue a un acuerdo entre
ambas partes o se llegue a un acuerdo parcial. Las controversias sobre nulidad del contrato solo
pueden ser sometidas a arbitraje

El Laudo arbitral emitido es inapelable, definitivo y obligatorio para las partes desde el momento de su
notificacién, segun lo previsto en el numeral 84.9 del articulo 84 de la Ley N° 32069, Ley General de
Contrataciones Publicas.

"
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VIIl. RESOLUCION DE CONTRATO

"Cualquiera de las partes puede resolver el contrato, de conformidad con el numeral 68.1 del articulo 68
de la Ley N° 32069, Ley General de Contrataciones Publicas.

De encontrarse en alguno de los supuestos de resolucion del contrato, LAS PARTES proceden de
acuerdo a lo establecido en el articulo 122 del Reglamento de la Ley N° 32069, Ley General de
Contrataciones Publicas, aprobado por Decreto Supremo N° 009-2025-EF."

Ademas de las establecidas en la normatividad de contrataciones del Estado, se debe incluir en las Bases
como una causal de resolucién de contrato cualquiera de las siguientes situaciones que se produzca
durante la ejecucion de éste:

a) Lacancelacién de los certificados de las Buenas Practicas de Manufactura, Buenas Practicas de
Almacenamiento.

b) La no renovacion de los certificados de las Buenas Practicas de Manufactura (BPM) o de las
Buenas Précticas de Almacenamiento (BPA).

c) Para los productos farmacéuticos importados, no estar comprendido en el proceso de
certificacién de BPM de acuerdo a lo establecido por la ANM o habiéndose inscrito, tener un
pronunciamiento negativo por parte de la ANM respecto de su solicitud de certificacién de BPM.

d) La cancelacién del Registro Sanitario o Certificado de Registro Sanitario.

e) Mantener la suspensién del Registro Sanitario o Certificado de Registro Sanitario, por un periodo
mayor a 2 meses.

f)  La suspension o cancelacion del Registro Sanitario por medida de seguridad.

Cierre temporal o definitivo del Laboratorio o Drogueria por medida de seguridad.
No haber solicitado su certificacion en BPDT, de acuerdo a lo establecido por la ANM o ARM, segln
corresponda.

IX. ANEXOS

Anexo - A: Cuadro de requerimiento por items.

Anexo — B: Productos farmacéuticos cuyos Registros Sanitarios se encuentran en proceso de

reinscripcion, cuando corresponda.

v Anexo - C: Presentacion de solicitud de certificacion de BPM (aplicable sélo para productos
farmacéuticos importados).

v Anexo - D: Hoja Resumen de Presentacion del Producto Farmacéutico, de Plazo de Entrega y

Vigencia

AN
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Anexo-A:

Requerimiento

30102250 |NITROGENO LIQUIDO/GAS NITROGENO LIQUIDO/GAS
1 M3 60
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Anexo N° B
Productos farmacéuticos cuyos Registros Sanitarios

se encuentra en proceso de reinscripcion.

Sefiores
Comité de Seleccion/ Organo Encargado de las contrataciones

Tipo de procedimiento de seleccién N° [Consignar nomenclatura del procedimiento]

Presente. -

De mi consideracion:

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

N° de Registros | NUmero de

N°item | Descripcion del item ae _
Sanitarios Expediente

[CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]

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

Firma, Nombres y Apellidos del postor o

Representante legal, segun corresponda
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Anexo -C

Presentacion de solicitud de certificacion de BPM

(Aplicable solo para productos farmacéuticos importados)

Sefiores
Comité de Seleccion / Organo Encargado de las contrataciones

Tipo de procedimiento de selecciéon N° [CONSIGNAR NOMENCLATURA DEL PROCESO]

Presente. -

De mi consideracion:

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

presentado a DIGEMID

Laboratorio Fabricante

[CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]

Firma, Nombres y Apellidos del postor o

Representante legal, segun corresponda
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ANEXO -D

HOJA RESUMEN DE PRESENTACION DEL PRODUCTO FARMACEUTICO, DE COMPROMISO DE PLAZO DE ENTREGA Y VIGENCIA

El que se suscribe, don ... , identificado con DNI N°......ccoooiiiiiiiinnnnnnn. Representante Legal de
............................................................. ,conR.IU.C.N°..................... manifiesto que, el bien que oferto cumple con lo solicitado en las presentes Bases:
Descripcion del Medicamento eDr(]ajacsrlé)uon del Vigencia
minima
NO deVigencia del _
ITEM Forma delLaboratorio [Pais de e del producto Ur,uFJad Cantidad
N° - ) ConcentraForma Nombre de_Presentacién Fabricante [Fabricacion _ ) Sanitario Registro |(en Minima de(Ofertada
Principio Activo | Earmacéutica Marca  (si Mediato [nmediato Sanitario |numero [FarMacop despacho
cion tuviera) de g de
meses) Referenci
a

Y me comprometo a cumplir con el cronograma de plazos de entregas, segun lo establecido en las bases administrativas.

Fecha

(Firmay Sello del Representante Legal)
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