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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 colaboracion al OSCE y a la Secretaria WV
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 Represion de Conductas Anticompetitivas", o norma que la
sustituya, asi como las demas normas de la materia.

La Entidad y todo proveedor que se someta a las presentes Bases, sea como participante,
postor y/o contratista del proceso de contratacién deben permitir al OSCE o a la Secretaria
Técnica de la Comision de Defensa de la Libre Competencia del INDECOPI el acceso a la
informacion referida a las contrataciones del Estado que sea requerida, prestar testimonio o
absolucion de posiciones que se requieran, entre otras formas de colaboracion.
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CAPITULO |
GENERALIDADES

1.1. ENTIDAD CONVOCANTE

Centro Nacional de Abastecimiento de Recursos Estratégicos en

AT " Salud - CENARES.

RUC N° : 20538298485

Domicilio legal . Jr. Nazca N° 548 — JesUs Maria.
Teléfono/Fax: © 748-3030 Anexo 6196

Correo electrénico: . ups-espprocseleccion04@cenares.gob.pe

1.2. OBJETO DE LA CONVOCATORIA

La convocatoria de la presente Contratacion Directa, aprobada mediante Resolucién de la
Oficina de Administracion N° 973-2024-OA-CENARES-MINSA de fecha 24 de setiembre de
2024 que tiene por objeto la “ADQUISICION DE PRODUCTOS FARMACEUTICOS —
COMPRA CENTRALIZADA PARA EL ABASTECIMIENTO POR UN PERIODO DE DOCE (12)
MESES — BUPRENORFINA 35 uG/H (20 MG COMO BASE) PARCHE?”, bajo el supuesto de
Proveedor Unico, por lo que resulta viable la adquisicion, de acuerdo a las Especificaciones
Técnicas contenidas en el Capitulo Il y demas anexos que forman parte de la presente
Contratacion Directa.

DESCRIPCION DEL PRODUCTO CANTIDAD

BUPRENORFINA 35 pg/h (20 mg COMO BASE) PARCHE 98,115

1.3. EXPEDIENTE DE CONTRATACION

El expediente de contratacion fue aprobado mediante Anexo N° 01 — Formato de solicitud y
aprobacion del expediente de contratacion N° 104-2024-CENARES-MINSA . de fecha 04 de
setiembre de 2024.

1.4. FUENTE DE FINANCIAMIENTO

Recursos Ordinarios.

1.5. SISTEMA DE CONTRATACION

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

1.6. MODALIDAD DE EJECUCION
No Aplica.
1.7. ALCANCES DEL REQUERIMIENTO

/ /Ek)al(l;@e de la prestacion esta definido en el Capitulo Il de la presente seccion de las bases.
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1.8. CRONOGRAMA, PLAZO Y LUGAR DE ENTREGA
Plazos de entrega

El plazo de ejecucién cuenta con doce (12) entregas considerando las cantidades estimadas
detalladas en los Anexos N° 03 y N° 04 de las Bases Administrativas, el plazo de entrega de
los bienes y/o ejecucién de la prestacion se iniciara a partir del dia siguiente de la suscripcion
del contrato y culminara con la entrega del mes doce (12) o hasta agotar el monto contratado,
conforme lo establecido en el numeral 4.3.2 de las Especificaciones Técnicas.

PRIMERA ENTREGA:

Se entiende como primera entrega, la correspondiente al Mes 1 descrito en el Anexo N° 04 del
cronograma general establecido.

La primera entrega (1ra entrega) se efectuara hasta los ciento veinte (120) dias calendario,
contados a partir del dia siguiente de la suscripcion del contrato. Este plazo incluye el plazo de
PN las pruebas de Control de Calidad.

La orden de compra para la primera entrega sera notificada por la Entidad, como maximo hasta
los 15 dias calendario luego de suscrito el contrato. La notificacién de las o6rdenes de compra
se realizara a través de un documento o correo electronico consignado en el contrato. Ello no
exime la responsabilidad del contratista en la entrega de los bienes en el plazo antes sefialado.

En el caso, el vencimiento del plazo de la primera entrega recaiga hasta el siguiente periodo
fiscal. La Entidad podra sustituir la Orden de Compra (OC) por un documento notificando al
correo electronico del El Contratista fijado en el contrato, en el mismo plazo establecido en el
parrafo precedente

ENTREGAS SUCESIVAS
A partir del Mes 2 del cronograma, se considera como entregas sucesivas.

Para las entregas sucesivas, a partir de la entrega del mes 2 del cronograma, el plazo de
entrega vencera ultimo dia del mes correspondiente a dicha entrega.

Las ordenes de compra de las entregas sucesivas seran notificadas por la Entidad, con una
anticipacion minima de sesenta (60) dias calendario, antes del vencimiento del plazo que
corresponda dicha entrega. En el caso de cambio de periodo fiscal y el plazo de entrega
culmine en enero o febrero préximo, la Entidad podra sustituir la orden de compra (OC) por otro
documento y notificarlo al correo electronico del contratista fijado en el contrato, en el mismo
plazo establecido.

A partir de la segunda entrega, el CENARES podra emitir las ordenes de compra con una
variacién del +/- 25% de las cantidades sefialadas en el Anexo N° 04. De manera excepcional
la entidad podra incrementar o disminuir el porcentaje antes sefialado previa coordinacion con
el contratista: de ser el caso, la Ultima prestacion se entregara el saldo independientemente de
la cantidad programada.

PEDIDO EXCEPCIONAL DE ADELANTO DE ENTREGA

— Durante la ejecucion del contrato y por causa de necesidad de salud publica, la Entidad podra
solicitar el adelanto de entrega de los productos contratados, de forma total o parcial, de una o
mas entregas, pudiendo ser aceptado con “acta de muestreo” debiendo remitir el “Informe de
Ensayo’ a la fecha de emision. Sin perjuicio de lo antes mencionado, se precisa que el
/ internarhiento del adelanto, no exime al contratista del cumplimiento de sus demas obligaciones
‘ s condiciones establecidos en el contrato.
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1.9.

1.10.

1.11.

|

Esta solicitud de adelanto de entrega serd previamente coordinada y aceptada por el
contratista, los cuales deberan ser atendidos en un plazo no mayor de veinte (20) dias
calendario computados a partir del dia siguiente de notificada la orden de compra.

La notificacion de la orden de compra del pedido excepcional se realizara a través de un
documento o correo electronico consignado en el contrato. Ello no exime la responsabilidad del
contratista en la entrega de los bienes en el plazo antes sefialado.

Horario y Lugar de entrega

Los productos farmacéuticos adjudicados deberan ser entregados por el contratista en el area
de recepcion en los almacenes de productos farmacéuticos segun los puntos de destino
registrados por las Unidades Ejecutoras participantes (Anexo N° 06).

Horario de atencion de lunes a viernes de 8:00 a 13:00 horas y de 14:00 a 16:00 horas.

Durante la ejecucion del contrato, el CENARES podra solicitar la entrega (del mes que
corresponda), en su Almacén Central o variar uno de los destinos que formen parte de los
destinos descritos en el Anexo N° 04 del Contrato, previa coordinacion y aprobacion de EL
CONTRATISTA.

INVITACION

La invitacion se realizara por medio escrito y/o a través de correo electronico, al proveedor que
cumplié con las Especificaciones Técnicas.

COSTO DE REPRODUCCION Y ENTREGA DE BASES

Las bases se entregaran de forma gratuita. La entrega de las Bases podra efectuarse de forma
electronica, mediante el correo: ups-espprocseleccion04@cenares.gob.pe, en el horario de
08:30 horas a 16:30 horas.

BASE LEGAL

- Ley 31953, que aprueba el presupuesto del sector pablico para el afio fiscal 2024.

- Ley 31954. Ley de Equilibrio Financiero del Presupuesto del Sector Publico para el Afo Fiscal
2024.

- Decreto Legislativo N°1440. Decreto Legislativo del Sistema Nacional de Presupuesto
Publico.

- Decreto Supremo N° 082-2019-EF. TUO de la Ley N° 30225, Ley de Contrataciones del
Estado, en adelante La Ley y sus modificatorias.

- Decreto Supremo N° 344-2018-EF. Reglamento de la Ley de Contrataciones del Estado, en
adelante el Reglamento y sus modificatorias.

- Decreto Supremo N° 004-2019-JUS. TUO de la Ley N° 27444, Ley del Procedimiento
Administrativo General.

- Directivas del OSCE.

- Decreto Supremo N° 021-2019-JUS. que aprueba el Texto Unico Ordenado de la Ley N°
27806, Ley de Transparencia y Acceso a la Informacion Publica.

- Decreto Legislativo N° 295. Codigo Civil.

- Ley N°26842. Ley General de Salud.

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

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

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

- D;e’cT\eto Supremo N° 016-2013-SA. Modifican Articulos del Reglamento para el Registro,

anifarios.
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- Decreto Supremo N° 014-2011-SA. Aprueban Reglamento de Establecimientos
Farmaceéuticos.

- Resolucién Ministerial N° 1361-2018/MINSA. Aprueba el Petitorio Nacional Unico de
Medicamentos Esenciales para el Sector Salud.

- Decreto Supremo N° 021-2018-SA. Decreto Supremo que modifica el Reglamento para el
Registro, Control y Vigilancia Sanitaria de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y
Productos Sanitarios y aprueba el Manual de Buenas Practicas de Manufactura de Productos
Farmacéuticos.

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

- Decreto Supremo N° 034-2017-SA. Modifican Reglamento para el Registro, Control y
Vigilancia Sanitaria de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios
y Reglamento de Establecimientos Farmacéuticos a efecto de incluir a Irlanda como pais de
alta vigilancia sanitaria.

- Decreto Supremo 029-2015-SA, Modifican Reglamento para el Registro, Control y Vigilancia
Sanitaria de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios.

- Resolucion Ministerial N° 132-2015/MINSA. Aprueban Documento Técnico: Manual de
Buenas Practicas de Almacenamiento de Productos Farmaceuticos, Dispositivos Médicos y
Productos Sanitarios en Laboratorio, Drogueria, Almacenes Especializados y Almacenes
Aduaneros.

- Resolucion Directoral N° 124-2024-CENARES-MINSA, delega facultades a el/la Ejecutivo/a
Adjunto/a | de la Oficina de Administracion del Centro Nacional de Abastecimiento de
Recursos Estrategicos en Salud (CENARES) para el afio fiscal 2024, dentro de las cuales se
encuentra los literales a), b), c), d), f), h) e i) del numeral 27.1 del articulo 27 del TUO de la
Ley.

- Resolucion Ministerial N° 491-2024/MINSA, que aprueba el Manual de Operaciones Centro
Nacional de Abastecimiento de Recursos Estratégicos en Salud (CENARES), mediante el
cual se delega facultades en materia de contratacion publica.

- Resolucion de la Oficina de Administraciéon N° 973-2024-OA-CENARES-MINSA que
aprueba la Contratacion Directa, bajo el supuesto del Proveedor Unico para la
“ADQUISICION DE PRODUCTOS FARMACEUTICOS — COMPRA CENTRALIZADA PARA
EL ABASTECIMIENTO POR UN PERIODO DE DOCE (12) MESES — BUPRENORFINA 35
UG/H (20 MG COMO BASE) PARCHE™.

- Demas normas complementarias y conexas con el objeto del presente procedimiento de
seleccion.

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

2.1. CALENDARIO DEL PROCEDIMIENTO DE SELECCION

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

Importante

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

2.2. CONTENIDO DE LAS OFERTAS

La oferta se presenta en un (1) sobre cerrado en original, dirigido a la Direccién de
Adquisiciones, en la Mesa de Partes del CENARES, sito en Jr. Pachacutec N° 900, Jesus
Maria en el horario de 8:30 a 16:30 horas; conforme al siguiente detalle:

Sefiores W
Centro Nacional de Abastecimiento de Recursos Estratégicos en Salud
Jr. Pachacutec N° 900- Jesus Maria

Att.: Direccion de Adquisiciones

CONTRATACION DIRECTA N° 47-2024-CENARES-MINSA

ADQUISICION DE PRODUCTOS FARMACEUTICOS — COMPRA
CENTRALIZADA PARA EL ABASTECIMIENTO POR UN PERIODO DE DOCE
(12) MESES — BUPRENORFINA 35 uG/H (20 MG COMO BASE) PARCHE
[NOMBRE / RAZON SOCIAL DEL

POSTOR]

2.2.1. Documentacion de presentacidén obligatoria

2211, Documentos para la admision de la oferta
a) Declaracién jurada de datos del postor. (Anexo N° 14)

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, del apoderado o mandatario, segun corresponda.

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

Advertencia

De acuerdo con el articulo 4 del Decreto Legislativo N° 1246, las Entidades estan
prohibidas de exigir a los administrados o usuarios la informacion que puedan obtener
directamente mediante la interoperabilidad a que se refieren los articulos 2 y 3 de dicho
== Decreto Legislativo. En esa medida, si la Entidad es usuaria de la Plataforma de
Interoperabilidad del Estado — PIDE" y siempre que el servicio web se encuentre activo en

i ! Para/@o in}ormacién de las Entidades usuarias y del Catalogo de Servicios de la Plataforma de Interoperabilidad del

Est?do ;f’PIP ingresar al siguiente enlace https://www.gobiernodigital.gob.pe/interoperabilidad/
[
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el Catalogo de Servicios de dicha plataforma, no correspondera exigir el certificado de
vigencia de poder y/o documento nacional de identidad.

c) Declaracion jurada de acuerdo con el literal b) del articulo 52 del Reglamento.
(Anexo N° 015)

d) Declaracion jurada de plazo de entrega. (Anexo N° 16).

e) El precio de la oferta en soles adjuntar obligatoriamente. (Anexo N° 18). El
precio total de la oferta es expresado con dos (2) decimales.

f)  Declaracion jurada cumplimiento de las Especificaciones Técnicas. (Anexo N°
19).

g) Promesa de consorcio con firmas legalizadas, de ser el caso, en la que se
consigne los integrantes, el representante comun, el domicilio comun y las
obligaciones a las que se compromete cada uno de los integrantes del consorcio,
asi como el porcentaje equivalente a dichas obligaciones (Anexo N° 17).

h) Copia simple de la Certificacion de Buenas Practicas de Manufactura (BPM) -
vigente, que comprenda las areas para la fabricacion del producto farmacéutico
ofertado, emitido por la ANM, o por la autoridad sanitaria o entidad competente
de los paises de alta vigilancia sanitaria o de los paises con los cuales exista
reconocimiento mutuo, segun legislacion y normativa vigente.

Para el caso de productos farmacéuticos fabricados en el extranjero, en el marco
de lo establecido en el Decreto Supremo N° 012-2016-SA, el postor debera
presentar Declaracion Jurada de presentacion de solicitud de certificacion de
BPM y estar comprendido en el listado de Laboratorios Extranjeros pendientes
de certificacion en BPM emitido por la ANM. (Anexo N° 07).

Para el caso de los Certificados emitidos en el extranjero que no consignen fecha
de vigencia, éstos deben tener una antigiedad no mayor de dos (2) arios
contados a partir de la fecha de su emisién

iy Copia simple del Certificado de Buenas Practicas de Almacenamiento
(BPA) vigente, a nombre del proveedor, emitida por la ANM o ARM, segun
corresponda.

) Para el caso que el postor contrate el servicio de almacenamiento con un
tercero, ademas de presentar el Certificado de Buenas Practicas de
Almacenamiento (BPA) vigente a nombre del postor, se debera 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 esta haciendo uso de los
Almacenes).

En el caso que el proveedor sea el laboratorio nacional fabricante del bien, solo
debe presentar la copia simple del certificado de Buenas Préacticas de
Manufactura (BPM).

j) Copia simple del Certificado de Buenas Practicas de Distribuciony
Transporte - BPDT vigente, aplicable a partir de la entrada en vigencia
/) segun lo establecido en la normativa correspondiente. Emitida por la ANM o
/ ARM, segun corresponda, a nombre del establecimiento farmaceéutico del
proveedor (drogueria o laboratorio) de acuerdo con el marco normativo vigente y,
en el caso de que un tercero brinde servicios de distribucion y transporte al
proveedor, este ademas debe presentar la copia simple del Certificado de BPDT




/ CENTRO NACIONAL DE ABASTECIMIENTO DE RECURSOS ESTRATEGICOS EN SALUD - CENARES

CONTRATACION DIRECTA N° 47-2024-CENARES/MINSA

vigente del tercero y del documento que acredite el vinculo contractual vigente
entre ambas partes.

En caso de que el proveedor sea el laboratorio nacional fabricante del bien, solo
debe presentar la copia simple del certificado de Buenas Practicas de
Manufactura (BMP).

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 Medicamentos — ANM del Ministerio de
Salud — MINSA, segln legislacion y normatividad vigente.

Ademas, las Resoluciones de modificacion o autorizacion, en tanto estas tengan
por finalidad la correspondencia entre la informacion registrada ante la ANM y el
producto farmacéutico ofertado. No se aceptaran productos cuyo Registro
sanitario esté suspendido o cancelado.

La vigencia de los registros sanitarios se entendera prorrogada hasta el
pronunciamiento de la ANM, siempre que las solicitudes de reinscripcion de los
productos farmacéuticos, dispositivos médicos y/o productos sanitarios hayan
sido presentadas dentro del plazo de vigencia del registro sanitario a reinscribir.

Nota: como parte de los documentos de la oferta, para la validacion de la
Resolucion Directoral de Autorizacion del Registro Sanitario en tramite de
reinscripcion, el postor debera presentar copia de la solicitud de reinscripcion y
copia de la Resolucién Directoral de Autorizacion de Registro Sanitario del
producto farmacéutico.

Copia simple del Certificado de Analisis o Protocolo de Analisis, del bien
ofertado de acuerdo a la farmacopea vigente o metodologia declarada en el
Registro Sanitario de Producto farmacéutico ofertado, conforme a lo autorizado
en su registro sanitario, de acuerdo con el marco normativo vigente.

Copia simple del rotulado de los envases inmediato, mediato y del inserto,
segun lo autorizado en su Registro Sanitario.

La exigencia de la vigencia de las certificaciones se aplica durante todo el
procedimiento de seleccion y ejecucion contractual para productos farmacéuticos
nacionales e importados.

Para el caso de los productos farmacéuticos inyectables con solvente, ademas
de la documentacion solicitada para el producto, se debera adjuntar la
documentacion correspondiente al solvente, segun lo definido en los Requisitos
de habilitacion de las presentes Especificaciones Técnicas.

Los documentos se presentan en idioma espafiol. En caso que un documento
técnico se presente en idioma distinto al espariol, se presenta la respectiva
traduccion por traductor publico juramentado o traductor colegiado certificado.

Copia simple de la Resolucion de Autorizacion Sanitaria de
Funcionamiento, a nombre del postor, asi como los cambios, modificaciones o
ampliaciones otorgadas al Establecimiento farmacéutico proveedor, emitida por
la Direccion General de Medicamentos, Insumos y Drogas - DIGEMID, como
Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y
Productos Sanitarios - ANM o por la Autoridad Regional de Medicamentos - ARM
del Ministerio de Salud - MINSA, segun corresponda.

\
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Importante

EI Organo encargado de contrataciones verifica la presentacién de los documentos
requeridos. De no cumplir con lo requerido, la oferta se considera no admitida.

Advertencia

El Organo encargado de contrataciones no podré exigir al postor la presentacién de
documentos que no hayan sido indicados en los acéapites “Documentos para la admision de

la oferta”, “Requisitos de calificacion” y “Factores de evaluacion”.

2.3. REQUISITOS PARA PERFECCIONAR EL CONTRATO

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

a) Garantia de fiel cumplimiento del contrato; del mismo modo el postor adjudicatario
calificado como mype, tendra la facultad de optar por la retencién del monto total de la
garantia correspondiente como medio alternativo a la obligacién de presentar las garantias
de fiel cumplimiento y de fiel cumplimiento por prestaciones accesorias, de conformidad
con lo dispuesto en el numeral 3.1 del articulo 3 de la Ley N° 32077 y siempre que se
cumplan con las condiciones establecidas en el numeral 3.3 de la referida Ley.

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

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

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

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

f)  Domicilio, correo electrénico y teléfono para efectos de la notificacion durante la ejecucion
del contrato.

g) Detalle de los precios unitarios del precio ofertado.

h)  Autorizacién de notificacion de la decision de la Entidad sobre la solicitud de ampliacion de
plazo mediante medios electrénicos de comunicacion 2 (Anexo N° 20).

i) Informacién del contenido, peso y volumen de cada caja master; la cual debe ser
estandarizada por producto y fabricante para todas las entregas, teniendo en
consideracion lo detallado en el Anexo N° 04.

j)  Declaracién Jurada de informacion del producto ofertado segin Anexo N° 11.

Importante

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

e En los contratos periodicos de suministro de bienes que celebren las Entidades con las

micro y pequefias empresas, estas Ultimas pueden otorgar como garantia de fiel

cumplimiento el diez por ciento (10%) del monto del contrato, porcentaje que es retenido por

~
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la Entidad durante la primera mitad del numero total de pagos a realizarse, de forma
prorrateada en cada pago, con cargo a ser devuelto a la finalizacion del mismo, conforme lo
establece el numeral 149.4 del articulo 149 del Reglamento y numeral 151.2 del articulo 151
del Reglamento. Para dicho efecto los postores deben encontrarse registrados en el
REMYPE, consignando en la Declaracion Jurada de Datos del Postor (Anexo N° 08) o en la
solicitud de retencién de la garantia durante el perfeccionamiento del contrato, que tienen la
condicion de MYPE, Jo cual serda verificado por la Entidad en el link
http.//iwww?2.trabajo.gob.pe/servicios-en-linea-2-2 opcion consulta de empresas acreditadas
en el REMYPE.

e £En los contratos derivados de procedimientos de seleccion por relacion de items, cuando el
monto del item adjudicado o la sumatoria de los montos de los items adjudicados sea igual o
menor a doscientos mil Soles (S/ 200,000.00), no corresponde presentar garantia de fiel
cumplimiento de contrato ni garantia de fiel cumplimiento por prestaciones accesorias,
conforme a lo dispuesto en el literal a) del articulo 152 del Reglamento.

Importante

e 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.

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

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

2.4. PERFECCIONAMIENTO DEL CONTRATO

El contrato se perfecciona con la suscripcion del documento que lo contiene. Para dicho efecto
el postor adjudicado, sin mediar citacion alguna por parte de la Entidad, dentro del plazo de
ocho (8) dias habiles siguientes al registro de la adjudicacién en el SEACE, debe presentar la
documentacion prevista para el perfeccionamiento del contrato, en Mesa de Partes del
CENARES ubicado en Jr. Pachacutec N° 900 — Jesus Maria. (Horario de atencién 08:30 a
16:30 horas).

Importante

En el caso de procedimientos de seleccion por relacion de items, se puede perfeccionar el
contrato con la suscripcion del documento o con la recepcion de una orden de compra, cuando el
monto del valor estimado del item no supere los doscientos mil Soles (S/ 200,000.00).
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2.5,

FORMA DE PAGO

LA ENTIDAD realizara el pago a favor del contratista, en pagos parciales (suministro), de
acuerdo a las cantidades establecidas en la Orden de Compra para cada mes., segun lo
establecido en el articulo 171 del Reglamento de la Ley de Contrataciones del Estado.

Para efectos del pago de las contraprestaciones ejecutadas, el contratista debe presentar la
siguiente documentacion:

- Informe de conformidad de acuerdo a lo establecido en el numeral 5.2. del presente
documento en concordancia con el articulo 168° del RLCE, otorgada a través del Informe
emitido por el Ejecutivo Adjunto de la Direccion de Almacén y Distribucion del CENARES.

- Guia de Remisién (Destinatario + SUNAT), debidamente suscrito detallando la fecha de
recepcion de los bienes.

- Comprobante de pago.

Dicha documentacién se debe presentar en mesa de partes del CENARES, sito en Jiron
Pachacutec N° 900 - JesUs Maria, en el Horario de: lunes a viernes de 8:30 a 16:30 horas.

El pago se efectuara luego de la conformidad de la prestacion y de acuerdo a lo establecido en
el Articulo 171° del RLCE y conforme a lo establecido en las presentes especificaciones
técnicas.

~
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Decenio de la lgualdad de Cportunidzdes para Mujeres y Hombres
“Afio del enario, de la consolidacion de nuestra Independ Y
la conmemoracion de las heroicas batalias de Junin y Ayacucho”

ESPECIFICACIONES TECNICAS

ADQUISICION DE PRODUCTOS FARMACEUTICOS - COMPRA CENTRALIZADA PARA
EL ABASTECIMIENTO POR UN PERIODO DE DOCE (12) MESES — BUPRENORFINA 35
pg/h (20 mg COMO BASE) PARCHE

1. DENOMINACION Y FINALIDAD PUBLICA DE LA CONTRATACION

1.1. Denominacién

Adquisicion de Productos Farmacéuticos — Compra Centralizada para el
abastecimiento por un periodo de doce (12) meses — BUPRENORFINA 35 pg/h (20
mg COMO BASE) PARCHE.

Finalidad publica de la contratacion

El presente requerimiento tiene por finalidad adquirir los productos farmacéuticos
destinados a conservar, mantener, recuperar y rehabilitar la salud de las personas que
reciben prestaciones de salud en las unidades ejecutoras del Ministerio de Salud, que
forman parte de la compra centralizada de productos farmacéuticos.

Dependencia que requiere la contratacion

Las dependencias que requieren los productos farmacéuticos son las unidades
ejecutoras del Ministerio de Salud, que forman parte de la compra centralizada de
productos farmacéuticos, cuyo detalle se precisa en el Anexo N° 04,

Objeto de la Contratacion

Abastecer con productos farmacéuticos a las unidades ejecutoras del Ministerio de
Salud, para brindar tratamiento efectivo y oportunc a las personas a las que brindan
prestaciones de salud las Entidades participantes de la Compra Centralizada de
productos farmacéuticos.

2. CARACTERISTICAS DEL BIEN A CONTRATAR

it 21 Caracteristicas técnicas

Las caracteristicas técnicas deben responder a la Ficha Técnica correspondiente a
cada producto farmacéutico (Anexo N° 13) y documento de informacion
complementaria (Anexo N°12).

Los productos farmacéuticos objetos de la presente contratacién, deben contar con las
siguientes caracteristicas:

- Debe cumplir cada una de las caracteristicas de calidad segln los requisitos

establecidos en la farmacopea vigente a la cual se acoge, acorde a lo autorizado en

£ N su Registro Sanitario. Cuando la forma farmacéutica del producto farmacéutico no
\ se encuentre en las farmacopeas aceptadas por ley, el producto farmacéutico
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“Afc del Bicentena la consolidacion de nuestr

debera cumplir con las especificaciones técnicas de calidad declaradas en la técnica
analitica propia del fabricante de acuerdo a lo aceptado en su Registro Sanitario.

Para verificar la calidad de un producto farmacéutico bajo una forma farmacéutica
definida que no se encuentre comprendida en la farmacopea de referencia, se
aplicaré la metodologia analitica validada del fabricante (Art. 1° del D.S N° 028-
2010-SA o Art. 31 del D.S. N° 016-2011-SA, segun fecha de inscripcion o
reinscripcion).

2.2 Envase, embalaje y rotulado

2.2.1 Envase

Envase inmediato

Envase segun lo autorizado en el Registro Sanitario, que asegure la conservacién
y hermeticidad del producto, el mismo que debera contener rotulado impreso.

Envase mediato

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

El contenido maximo del envase mediato sera de acuerdo a lo sefialado en la
respectiva Ficha Técnica.

2.2.2 Embalaje

El embalaje de los productos farmacéuticos deberd cumplir con los siguientes
requisitos:

Cajas de cartén en buenas condiciones y resistentes que garanticen la integridad,
orden, conservacion, transporte y adecuado almacenamiento.

Cajas que faciliten su conteo y facil apilamiento, precisando el numero de cajas
apilables, segun fabricante.

Cajas debidamente rotuladas indicando nombre del Producto Farmacéutico,
concentracion, forma farmacéutica, presentacion, cantidad, lote, fecha de
vencimiento, nombre del contratista, especificaciones para la conservacion y
almacenamiento.

Dicha informacién podra ser indicada en etiquetas. Aplica a caja master, es decir
a caja completa del Producto Farmacéutico.

Las cajas que contengan el saldo de la entrega deben ser identificadas con la
palabra “SALDO". La palabra SALDO en la caja puede ser sticker.

En las caras laterales debe decir "FRAGIL", con letras de un tamafio minimo de 5
cm de alto y en tipo negrita e indicar con una flecha el  sentido correcto para la
posicién de la caja. Asimismo, se debera consignar el peso bruto de la caja con
contenido y sus dimensiones.
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Para los casos, cuya canticad a entregar represente poco volumen, o que genere
riesgo o dafio del producto, el embalaje llevara la palabra FRAGIL y/o simbolo de
forma legible y proporcional al tamafio del embalaje.

e« Para las dimensiones de la caja de embalaje debe considerarse la paleta
(parihuela) estandar definida segun NTP vigente.

2.2.3 Rotulado de los envases mediato e inmediato

Los rotulados de los envases mediato e inmediato, deben corresponder al producto
farmacéutico terminado de acuerdo a lo autorizado en su Registro Sanitario; debe
ser impresa con tinta indeleble y resistente a la manipulacién.

Tratéandose del nimero de lote y fecha de expiracion, éstos también podran ser
impresos en alto o bajo relieve.

2.2.4 Inserto

De estar autorizado en su registro sanitario, incluir el inserto correspondiente.
3. REQUISITGS DOCUMENTARIOS MiNIMOS

El producto farmacéutico a ser adquirido debe contar con la documentacion técnica de
acuerdo a la ficha técnica correspondiente para cada producto farmacéutico contenidos
en el Anexo N° 12 Documento de Informacion Complementaria a la Ficha Técnica
Institucionai de Productos Farmacéuticos y Anexo N° 13 Especificaciones Técnicas.

" 3.1. Documentacion de presentacion obligatoria

3.1.1 Copia simple del Certificado de Buenas Practicas de Manufactura (BPM)
vigente, que comprenda las areas para la fabricacion del producto farmacéutico
ofertado, emitido por la DIGEMID (ANM), o por la autoridad sanitaria o entidad
competente de los paises de alta vigilancia sanitaria o de los paises con los
cuales exista reconocimiento mutuo, de acuerdo con el marco norrativo vigente.

Para el caso de productos farmacéuticos fabricades en el extranjero, en el marco

- . de lo establecido en el Decreto Supremo N° 012-2016-SA, el postor debera

TR presentar Declaracion Jurada de presentacion de solicitud de certificacion de

. u/.” - BPM vy estar comprendido en el listado de Laboratorios Extranjeros pendientes
‘ de certificacion en BPM emitido por la ANM. (Anexo N° 07).

Para el caso de los Certificados emitidos en el extranjero que no consignen fecha
de vigencia, estos deben tener una antigiedad no mayor de dos (2) afios
contados a partir de la fecha de su emisién

3.1.2 Copia simple del Certificado de Buenas Practicas de Almacenamiento (BPA)
vigente, a nombre del proveedor, emitida por la ANM o ARM, segln
corresponda.

\ e Para el caso que el postor contrate el servicio almacenamiento con un tercero,
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ademas de presentar el Certificacion de Buenas Practicas de Almacenamiento’
(BPA) vigente a nombre del postor, se deberd presentar el Certificacién de
Buenas Précticas 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 esta haciendo uso de los Almacenes).

En el caso que el proveedor sea el laboratorio nacional fabricante del bien, solo
debe presentar la copia simple del certificado de Buenas Practicas de
Manufactura (BPM).

Copia simple del Certificado de Buenas Practicas de Distribucién v Transporte -
BPDT vigente, aplicable a partir de la entrada en vigencia segin lo establecido
en la normativa correspondiente. Emitida por la ANM o ARM, segin
corresponda, a nombre del establecimiento farmacéutico del proveedor
(drogueria o laboratorio) de acuerdo con el marco normativo vigente y, en el caso
de gue un tercero brinde servicios de distribucién y transporte al proveedor, este
ademas debe presentar la copia simple del Certificado de BPDT vigente del
tercero y del documento que acredite el vinculo contractual vigente entre ambas
partes.

En caso de gue el proveedor sea el laboratorio nacional fabricante del bien, solo
debe presentar la copia simple del certificado de Buenas Practicas de

Manufactura (BMP).

Copia simple del Registro Sanitario o Certificado de Registro Sanitario vigente,
emitido por la Direccién General de Medicamentos, Insumos y Drogas —
DIGEMID como Autoridad Nacicnal de Medicamentos — ANM del Ministerio de
Salud — MINSA, segun legislacién y normatividad vigente.

Ademas, las Resoluciones de modificacién o autorizacion, en tanto estas tengan
por finalidad la correspondencia entre la informacién registrada ante la ANM y el
producto farmacéutico ofertado. No se aceptaran productos cuyo Registro
sanitario esté suspendido o cancelado.

La vigencia de los registros sanitarios se entenderd prorrogada hasta el
pronunciamiento de la ANM, siempre que las solicitudes de reinscripcién de los
productos farmacéuticos, dispositivos médicos y/o productos sanitarios hayan
sido presentadas dentro del plazo de vigencia del registro sanitario a reinscribir.

Nota: como parte de los documentos de la oferta, para la validacién de la
Resoluciéon Directoral de Autorizacién del Registro Sanitario en tramite de
reinscripcion, el postor debera presentar copia de la solicitud de reinscripcion y
copia de la Resolucién Directoral de Autorizacion de Registro Sanitario del
producto farmacéutico.

3.1.5 Copia simple del Certificado de Anélisis 0 Protocolo de Anélisis del bien ofertado
de acuerdo a la farmacopea vigente o metodologia declarada en el Registro
Sanitario de Producto farmacéutico ofertado, conforme a lo autorizado en su
registro sanitario, de acuerdo con el marco normativo vigente.

.
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3.1.6 Copia simple del rotulado de los envases inmediato. mediato v del inserto, segin
lo autorizado en su Registro Sanitario.

La exigencia de la vigencia de las certificaciones se aplica durante todo el
procedimiento de seleccion y ejecucién contractual para productos
farmacéuticos nacionales e importados.

Para el caso de los productos farmacéuticos inyectables con solvente, ademas
de la documentacién solicitada para el producto, se deberd adjuntar la
documentacion correspondiente al solvente, segtin lo definido en los Requisitos
de habilitacion de las presentes Especificaciones Técnicas.

Los documentos se presentan en idioma espafiol. En caso que un documento
técnico se presente en idioma distinto al espafiol, se presenta la respectiva
traduccién por traductor publico juramentado o traductor colegiado certificado.

3.2. Requisito de Calificacion — Habilitacion del proveedor

» Copia simple de la Resolucién de Autorizacién Sanitaria de Funcionamiento, a
nombre del postor, asi como los cambios, modificaciones o ampliaciones
otorgadas al Establecimiento farmacéutico proveedor, emitida por la Direccion
General de Medicamentos, Insumos y Drogas - DIGEMID, como Autoridad
Nacional de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos
Sanitarios - ANM o por la Autoridad Regional de Medicamentos - ARM del
Ministerio de Salud - MINSA, segln corresponda.

4. CONDICIONES DE LOS BIENES A CONTRATAR

4.1. Logotipo

El envase mediato e inmediato de los productos farmacéuticos a adquirirse, ademas
de lo especificado en la Ficha Técnica correspondiente, debera llevar el logotipo
solicitado por cada Entidad, con letras visibles y tinta indeleble de color negro, segin
se detalla a continuacién:

o~ [ENVASE INMEDIATO] [ ENVASEMEDIATO | [© . OBSERVACION = - ]

La impresién del logotipo de los envases
inmediato y mediato es para los items
requeridos por CENARES (SIS)
detallados en el Anexo N° 04

ESTADO PERUANO
ESTADO PERUANO CD N° XX -202_-
CENARES/MINSA-1

s No se aceptaran stickers impresos, ni sello de tampén, ni a manuscrito con el
logotipo solicitado, debiendo estar impresas con inyector.

+ El logotipo sera exigido durante la verificacion de stock y toma de muestra para
los controles de calidad.

Importante: Se exceptia el logotipo del procedimiento de seleccion en el envase
inmediato, a los productos cuya forma de presentacion final tenga un sistema de
seguridad que mantiene la integridad e inviolabilidad del envase mediato, el cual debe
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S

estar debidamente sustentado con documento del contratista o fabricante y adjuntado
a los documentos en la presentacion de la oferta.

Especificaciones de la vigencia del producto farmacéutico

De acuerdo con lo sefialado en la Ficha Técnica correspondiente.

Cronograma, plazo y lugar de Entrega

4.3.1. Cronograma de entrega

Las cantidades detalladas se encuentran en los anexos N° 03 y N° 04, las mismas
son estimadas.

Plazo de entrega:

El requerimiento cuenta con doce (12) entregas considerando las cantidades
estimadas detalladas en los Anexos N° 03 y N° 04.

El plazo de entrega de los bienes y/o ejecucién de la prestacion se iniciara a partir
del dia siguiente de la suscripcion del contrato y culminara con la entrega del mes
doce (12) o hasta agotar el monto contratado.

PRIMERA ENTREGA:

4.3.2.1.

4.3.2.2.

4.3.2.3.

Se entiende como primera entrega, la correspondiente al Mes 1 descrito en el
Anexo N° 04 del cronograma general establecido.

La primera entrega (1ra entrega) se efectuara hasta fos ciento veinte (120)
dias calendario, contados a partir del dia siguiente de la suscripcién del
contrato. Este plazo incluye el plazo de las pruebas de Control de Calidad.

La orden de compra para la primera entrega sera notificada por la Entidad,
como maximo hasta los 15 dias calendario luego de suscrito el contrato. La
notificacion de las érdenes de compra se realizara a través de un documento
o correo electrénico consignado en el contrato. Ello no exime la
responsabilidad del contratista en la entrega de los bienes en el plazo antes
sefialado.

En el caso, el vencimiento del plazo de la primera entrega recaiga hasta el
siguiente periodo fiscal. La Entidad podra sustituir la Orden de Compra (OC)
por un documento notificando al correo electrénico del El Contratista fijado en
el contrato, en el mismo plazo establecido en el parrafo precedente

ENTREGAS SUCESIVAS

4.3.24.
4.3.2.5.

A partir del Mes 2 del cronograma, se considera como entregas sucesivas.

Para las entregas sucesivas, a partir de la entrega del mes 2 del cronograma,
el plazo de entrega vencera Ultimo dia del mes correspondiente a dicha
entrega.
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Las érdenes de compra de las entregas sucesivas seran notificadas por la
Entidad, con una anticipacién minima de sesenta (60) dias calendario, antes
del vencimiento del plazo que corresponda dicha entrega. En el caso de
cambio de periodo fiscal y el plazo de entrega culmine en enero o febrero
préximo, la Entidad podré sustituir la orden de compra (OC) por otro
documento y notificarlo al correo electrénico del contratista fijado en el
contrato, en el mismo plazo establecido.

A partir de la segunda entrega, el CENARES podra emitir las érdenes de
compra con una variacién del +/- 25% de las cantidades sefialadas en el
Anexo N° 04. De manera excepcional la entidad podra incrementar o
disminuir el porcentaje antes sefialado previa coordinacion con el contratista;
de ser el caso, la Ultima prestacion se entregara el saldo independientemente
de la cantidad programada.

PEDIDO EXCEPCIONAL DE ADELANTO DE ENTREGA

4.3.2.8.

4.3.2.9.

Durante la ejecucién del contrato y por causa de necesidad de salud publica,
la Entidad podra solicitar el adelanto de entrega de los productos contratados,
de forma total o parcial, de una o mas entregas, pudiendo ser aceptado con
“acta de muestreo” debiendo remitir el “Informe de Ensayo” a la fecha de
emision. Sin perjuicio de lo antes mencionado, se precisa que el internamiento
del adelanto, no exime al contratista del cumplimiento de sus demas
obligaciones en las condiciones establecidos en el contrato.

Esta solicitud de adelanto de entrega serd previamente cocrdinada vy
aceptada por el contratista, los cuales deberén ser atendidos en un plazo no
mayor de veinte (20) dias caiendaric computados a partir del dia siguiente de
notificada la orden de compra.

. La nctificacién de la orden de compra del pedido excepcional se realizara a

través de un documento o correo electrénico consignado en el contrato. Ello
no exime la responsabilidad del contratista en la entrega de los bienes en el
plazo antes sefialado.

4.3.3. Horarioy Lugar de entrega

Los productos farmacéuticos adjudicados deberan ser entregados por el
contratista en el drea de recepcion en los almacenes de productos farmacéuticos
segun los puntos de destino registrados por las Unidades Ejecutoras participantes
(Anexo N° 086).

Horario de atencion de lunes a viernes de 8:00 a 13:00 horas y de 14:00 a 16:00
horas.

Durante la ejecucion del contrata, el CENARES podra solicitar la entrega (del mes
que corresponda), en su Almacén Central o variar uno de los destinos que formen
parte de los destinos descritos en el Anexo N° 04 del Contrato, previa
coordinacién y aprobacion de EL CONTRATISTA.
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4.4. Métodos de muestreo, ensayos o pruebas para la conformidad de los bienes

4.41.

Control de Calidad

Los productos farmacéuticos a adquirir estaran sujetos al control de calidad
previo y/o posterior a su entrega en el lugar de destino final y se realizara en
cualquiera de los laboratorios autorizados que conforman la Red de Laboratorios
Oficiales de Control de Calidad de Medicamentos y Afines del Sector Salud.

Los controles de calidad se realizaran de acuerdo a la legislacion y normatividad
vigente y lo establecido en la Tabla de Requerimiento de Tamafio de Muestras
para Anadlisis de Control de Calidad aprobada mediante Resolucién Directoral N°
001-2020-CNCC/INS y los Lineamientos para el Control de Calidad de los
Recursos Estratégicos en Salud, vigente a la fecha de la convocatoria.

El nimero de controles de calidad y la periodicidad de los controles de calidad se
detalla en el Anexo N° 05. Esto sera considerado en la proforma del contrato.

El modelo del acta para consignar los resultados y las ocurrencias relacionadas
con la toma de muestra se detalla en el Acta de Muestreo segin el Anexo N° 09.

En el caso que ninguno de los Laboratorios de la Red de Laboratorios Oficiales de
Control de Calidad de Medicamentos y Afines del Sector Salud del MINSA pudiera
realizar alguno de los ensayos de control de calidad exigidos en el numeral 4.4.2.
Pruebas y requerimiento de Muestras para Analisis de Control de Calidad,
de las presentes Especificaciones Técnicas, el contratista debera acreditarlo
mediante carta emitida por todos los laboratorios que conforman la Red. Esta
exigencia se aplica en cada entrega que corresponda efectuar un control de
calidad.

En cascs de presentarse alguna queja u observacion de parte del usuario o reporte
relacionado a la calidad del producto, ia entided pedra solicitar el control posterior
(a la entrega) del lote en cuestion, a un laboratorio acreditado de la Red de
Laboratorios Oficiales de Control de Calidad de Medicamentos y Afines del Sector
Salud.

Pruebas y requerimiento de Muestras para Anélisis de Control de Calidad:

Las Pruebas de Control de calidad a efectuarse, deberén ser las consignadas en
la “Tabla de Requerimiento de Tamafio de Muestras para Analisis de Control de
Calidad, de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos
Sanitarios”, aprobada mediante Resolucidn Directoral N°001-2020-CNCC/INS del
Centro Nacional de Control de Calidad del !nstituto Nacional de Salud, donde se
indica el Listado General de Pruebas criticas y cantidades de muestras para
control de calidad.

Las especificaciones de las Pruebas Requeridas en las tablas deben corresponder
al Certificado de Analisis o Especificaciones Técnicas, segln lo autorizado en su
Registro Sanitario. Adicionalmente, para el caso de la prueba de Control de
Particulas Extrafias en inyectables, se aplicard de acuerdo a la farmacopsa
vigente referido en su registro sanitario.
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4.4.3. Toma de Muestra

El contratista debera solicitar el control de calidad correspondiente al laboratorio
de la Red, cuando cuente por [o menos con el total de las cantidades pactadas
para la entrega programada para control de calidad. Sobre dicho total se
seleccionara de manera aleatoria ¢l lote (en caso de presentarse mas de un lote)
sobre el cual el laboratorio de control de calidad tomara las muestras para los
analisis. Los resultados del muestreo y las ocurrencias relacionadas con la toma
de muestra deberan constar en el Acta de Muestreo Anexo N° 09, la misma que
debera ser firmada por representantes del laboratorio de control de calidad y del
contratista, y serd considerada como requisito obligatorio para la entrega del
Producto Farmacéutico en el lugar de destino.

El tamafio de las muestras y las pruebas requeridas son las indicadas en la Tabla
de Requerimiento sefialadas en el numeral 4.4.2. Pruebas y requerimiento de
Muestras para Analisis de Control de Calidad.

Para la toma de muestra sera obligatorio que todo el producto a entregar cuente
con el logotipo impreso en el rotulado.

El contratista deberéa entregar al personal del laboratorio de control de calidad, al
momento del muestreo, lo siguiente:

o Certificado de analisis del lote o lotes muestreados del producto terminado,
conteniendo las especificaciones y resultados anaiiticos obtenidos.

s Especificaciones técnicas del producto terminado.

Foam « Técnica analitica o metodologia de anélisis actuzlizada del Producto
) ' Farmacéutico terminado, segin lo autorizado en su Registro Sanitario.
Para el caso de metodologia propia, debe precisar la version y el afio de
la misma.

s Esténdares, los que deberan contar con una vigencia no menor a tres (03)
meses a partir del muestreo, indicando el niumero de lote, la fecha de
vencimiento, temperatura de almacenamiento, potencia (indicando si ésta
es del ingrediente farmacéutico activo bajo 1a forms de base o de sal) y
otras condiciones inherentes al Producto Farmacéutico.

o Certificado de analisis del estandar. Para estandares secundarios se debe
sefialar su trazabilidad con un estdndar primario, indicando el nimero de
lote del estandar primario y la metodologia empleada, cuando corresponda
(Art. 173 del Decreto Supremo N° 016-2011/SA).

4.4.4. Aspectos adicionales a ser considerados en el Control de Calidad:

a. Cuando corresponda realizar el control de calidad antes de la distribucion
correspondiente, el contratista debera hacer llegar a la Entidad el resultado de
control de calidad "CONFORME", y el Acta de Muestreo donde se encuentren
todos los lotes a distribuir y el muestreado.
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b. Las unidades del lote muestreado representan al universo (total de unidades de
los lotes sujetos de muestreo). La obtencidn de un resultado de control de calidad
"CONFORME" se interpreta como la conformidad de las unidades de todos los
lotes que conforman dicho universo. La obtencién de un resultado de control de
calidad "NO CONFORME", significa que dicho universo no cumple con el
requisito de conformidad para el control de calidad solicitado en el numeral 4.4.2.
Pruebas y requerimiento de Muestras para Analisis de Control de Calidad,
no pudiendo el contratista distribuir ninguno de los lotes que conforman dicho
universo.

c. Enelcaso que una entrega esté conformada por mas de un lote y se obtenga un
informe de ensayo de control de calidad "NO CONFORME" para el lote
muestreado, el contratista procedera inmediatamente a solicitar a un laboratorio
de la Red el control de calidad de los lotes restantes, cuyos gastos lo asumira el
contratista. En este caso, solo formarén parte de la entrega los lotes que
obtengan los resultados de control de calidad "CONFORME".

d. Paraentregas sucesivas de lotes gue formaron parte de un universo muestreado
con anterioridad que obtuvieron un informe de ensayo de control de calidad
"CONFORME", y correspondiendo efectuar un control de calidad de acuerdo al
cronograma, se procedera a realizar el muestreo entre los lotes no muestreados
previamente.

Cuando un lote sirva para atender mas de una entrega, es decir cubra el 100%
de cada entrega, y las unidades entregadas forman parte del total de unidades
de!l universo muestreado, no sera necesario realizar un nuevo control de calidad
para la entrega(s) sucesiva(s) con dicho lote. Caso centrario, a pesar de ser i
mismo lote, pero cuyas unidades nio formaron parte del universo muestreado, se
debe proceder con los controies de calidad exigidos en el cronegrarna de
controles de calidad establecidc en ias Bases Adminisirativas.

®

En caso de presentarse alguna gueja u observacion de parte del usuario o
reporte relacionado a la calidad del producto farmacéutico - Medicamento, la
entidad podra solicitar a través del CENARES el control posterior del lote en
cuestion, a un laboratorio acreditado de la Red de Laboratorios de Control de
Calidad. En caso de un resultado NO CONFORME, el contratista podra solicitar
su apelacién o derecho a réplica (dirimencia) dentro de los siete primeros dias
habiles posteriores a la recepcion de la comunicacion por parte de la Entidad, el
cual indicara la informacién técnica sustentatoria de la misma. La respuesta del
coniratista no enmarcado en una solicitud de dirimencia, sera interpretada como
una negacion a su derecho de réplica o dirimencia.

f. El pago a los laboratorios por conceptos de control de calidad previos y
posteriores sera asumido por el contratista; asimismo, las unidades utilizadas
para fines de control de calidad no forman parte del total de unidades a entregar.

4.5, Compromiso de Canje:
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En el Anexo N° 08, se establece el modelo de declaracién jurada de Compromiso de

canje y/o reposicion por defectos o vicios ocultos o ante una NO CONFORMIDAD de
: un control de calidad derivada de una pesquisa, en caso que el producto farmacéutico
5 haya sufrido alteracidn de sus caracteristicas fisico — quimicas sin causa atribuible a
la Entidad o cualquier otro defecto o vicio oculto antes de su fecha de expiracion, o
ante una NO CONFORMIDAD de un control de calidad como resultado de una
pesquisa.
El canje se efectuara a requerimiento de la Entidad participante y/o el punto de destino
en un plazo no mayor a 60 dias calendarios, a partir del dia siguiente de la notificacion,
y no generara gastos adicionales a los pactados con la entidad.

4.6. Sistema de Contratacion

El presente requerimiento se rige por el Sistema de PRECIOS UNITARIOS.

CONSIDERACIONES PARA LA RECEPCION Y CONFORMIDAD DE LOS BIENES

5.1. De ias condiciones de entrega:

5.1.1. En el Acto de Recepcion de los bienes que formaran parte de la entrega, a fin de
flevar a cabo la recepcidn, el contratista debera entregar en el almacén
especializado de la Entidad o punto destino, los documentos siguientes:

a) Orden de Compra — Guia de Internamiento (copia) emitida por la Entidad
contratante. En caso del supuesto descrito en el numeral 4.3.2.3 de las
Especificacicnes Técnicas, la OC podra ser sustituica por un documento que se
notifique al correo electronico del contratista fijado en el contrato.

b) Guia de Remision (Destinatario + SUNAT). Esta debera consignar en forma
obligatoria para cada item el nimero de lote y la cantidad entregada per lote,
asimismo, el punio de partida consignado debe estar en concordancia con la
direccién del almacén aprobado en el Cerificado de Buenas Practicas de
Almacenamiento o el Certificado de Buenas Practicas de Manufactura.

¢) Declaracién Jurada de Compremiso de canje y/o reposicién por defectos o vicios
ocultos 0 ante una NO CONFQORMIDAD de un control de calidad derivada de una
pesquisa, sera entregado por Unica vez en la primera entrega que se efectus en
cada Entidad o Unidad Ejecutora participante (Anexo N° 08). Es preciso indicar
que esta Declaracion jurada de compromiso de canje es de aplicacion para
cualquiera de las entregas por cada Entidad participante.

d) Copia simple de la Autorizacion Sanitaria (Resolucion Directoral que autoriza la
inscripcién o reinscripcion en el Registro Sanitario o Certificado de Registro
Sanitario vigente, o Autorizacion excepcional emitido por la Direccién General de
Medicamentos, Insumos y Drogas — DIGEMID como Autoridad Nacional de
Medicamentos — ANM del Ministerio de Salud — MINSA), segun legislacion y
normatividad vigente.
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e) Copia del Certificado de Anélisis emitido por el fabricante o quien encarga su
fabricacién, segun lo dispuesto en la normativa correspondiente, por cada lote
entregado.

f) Copia del Informe de Ensayo CONFORME, del lote muestreado, emitido por un
Laboratorio de la Red de laboratcrios Oficiales de Control de Calidad, que
consigne las pruebas de control de calidad segun corresponda a lo solicitado en
el numeral 4.4.2. Pruebas y requerimiento de Muestras para Anélisis de
Control de Calidad.

g) Copia del Acta de Muestreo emitido por el Laboratorio de la red, cuando
corresponda. Anexo N° 09.

h) Copia Simple del Certificade de Buenas Practicas de Manufactura (CBPM),
Certificado de Buenas Practicas c¢e Distribucion y Transportes (CBPDyT) vy
Certificado de Buenas Practicas Almacenamiento (CBPA) vigentes a la fecha de
entrega, segun corresponda.

/AK i) Acta de verificacion Cuali-Cuantitativa (criginal + 2 copias), debidamente firmado
y sellado por el representante de la empresa (el Contratista) Anexo N° 10. A4

Toda documentacion presentada cdebe ser legible.

Los Almacenes no estan obligadas a recibir los bienes si no han sido presentados
todos los documentos gue corresponde a la entrega, o si se detecta que no
corresponde el producto con lo selicitado (destino, vigencia det producto, forma de
presentacion, logotipo, entre otros).

Para =l caso de la ejecucion de 105 caniratos que corresponden al CENARES-3IS,
cuyas entregas se realicen directamente en destino, de manera previa al
internamiento en el punto de destine distinto al Almacén de CENARES, se debera
tener en cuenta las siguientes accionas:

a} Eicontratista debera remitir a le Direccién de Almacenarmienic y Distribucion del
CENARES por el correo elecirénico: verificaciontecnic @ & nares gob.pe, los
documentos sefialados en literal &}, ), d e) f,9)y h) del numeral 5.1.1. una vez
notificada la Orden de compra cen una anticipacion minima de treinta (30) dias ‘
caiendario al vencimiento-del plazo ¢ entrega. o

b) Elplazo maximo que cuenta la Direccion de Almacenamiento y Distribucion (DAD)
del CENARES para la evaluacién de los documentos serd de cuatro (C4) dias i
desde la recepcidon de los documentos remitidos al correo electrénico: i
f-\ ! verificaciontecnica@cenares.gob.pe. De existir observaciones, la DAD
comunicara al correo electronico del contratista fijado en el contrato, indicando
claramente el sentido de estas, ctorgandole un plazo para subsanar no menor de
dos (2) ni mayor de cinco (5) dias. E! plazo para que el CENARES se pronuncie
sobre el levantamiento de observaciones sera de tres (3) dias.
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¢) Una vez culminada con éxito la verificacion documental, el CENARES procedera
al registro y la emision de la(s) PECOSA(S) correspondiente(s) y las entregara al
contratista en un plazo de hasta cuatro (04) dias habiles de emitida la opinién
favorable de la documentacion revisada del literal a) del numeral 5.1.5. de las
Bases. La(s) PECOSA(s) se notificara(n) al Contratista al correo electrénico fijado
en el contrato.

5.1.3. El contratista realizara la entrega al punto destino segln lo sefialado en el Anexo
N° 04, debiendo entregar copia simple de los documentos sefialados en los
literales b), c), d), e), f), g) y h) e i) del numeral 5.1.1.

5.1.4. Larecepcion de los bienes en el punto destino estara a cargo del personal a quien
se le asigne esta funcién en el almacén especializado y en el Almacén de la
Direccién de Abastecimiento o quien haga sus veces, quienes realizan las
siguientes acciones:

Personal del almacén:

« Verificar que el punto de destino consignado en el PECOSA y en la Guia de
Remisién, corresponda a su unidad ejecutora.

« Verificar que el producto entregado corresponda a lo sefialado en el PECOSA
y gufa de remision.

o Verificar el nimero de bultos/cajas y afines entregados per el transportista.

« Verificar que la guia de remision contenga los siguientes datos: placa y licencia
de conducir del transportista.

o Verificar que el punto de destino consignado en el PECOSA corresponda a su
unidad ejecutora.

+ Verificar si el producto entregado corresponde a lo solicitado en la orden de
compra y cumple con los requerimientos técnicos minimos.

s Verificar que el producto entregado corresponde al Tipo de Procesc y al N° de
contrato en la Orden de Compra

« Verificar si las caracteristicas técnicas de los lotes de productos farmacéuticos
corresponden a lo indicado en el Certificado de Analisis, Informe de Ensayo y
el Acta de Muestreo, cuando corresponda, asi como su adecuado estado de
conservacion.

o Determinar si hay dafios por rotura, aplastamiento u otros, haciendo las
observaciones correspondientes en el Acta de Verificacion Cuali-Cuantitativa.

» Llenar, firmar y sellar (manuscrito o digitalmente, segin corresponda) el acta
de verificacion cuali-cuantitativa (Original + 02 copias) (Anexo N° 10).

» Suscribir (de forma digital o manuscrita, segun corresponda) la Guia de
Remision (Destinatario + SUNAT), colocando la fecha en la cual el contratista
realizo la entrega de los bienes.
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Personal de Almacén Central de la Unidad Ejecutora o quien haga sus veces

« Cotejar las cantidades que se indican en el PECOSA con las cantidades
recibidas en el Almacén.

e Firmar (de forma digital o manuscrita) y sellar el PECOSA, debiendo de
consignar la fecha en la cual el contratista realizé la entrega de los bienes.

La firma y el sellado deben ser legibles.

. La fecha de recepcién por parie de la Entidad es la correspondiente al dia en que
los bienes ingresen a los ambientes del Almacén correspondiente por parte del
contratista.

. De no ser encontrados conformes los bienes, se consignara la observacién “NO
CONFORME” detallando el motivo de la misma en el Acta de Verificacion Cuali-
Cuantitativa, debiendo el Director Técnico o Asistente Técnico o QF representante
de la Unidad Ejecutora comunicar a la Drogueria del CENARES al correo

reclamosalmacen@cenares.gob.pe; debiendc el CENARES solicitar al contratista z_,/

la subsanacién de la observacién en el plazo establecido en el articulo 168° del
Reglamento de la Ley de Contrataciones del Estado.

. Una vez el contratista subsane la observacion en el punto destino, se generara
una nueva Acta de Verificacién Cuali-Cuantitativa, debiendo comunicar al
CENARES dicha subsanacién.

5.2. Conformidad de los bienes

La recepcion y conformidad de la prestacion se regula por io dispuesto en el articulo
168 del RLCE, de acuerdo a lo siguiente: -

La conformidad sera otorgada a través del Inferme amitido por ei Ejecutivo Adjunto de
la Direccion de Almacén y Distribucién.

Para efectos de la emision de la conformidad, ei contratista debe presentar la siguiente
documentacion:

fecha de recepcion de los bienes.

o Acta de verificacién cuali-cuantitativa, (Anexo N° 10) debidamente suscrita por los
puntos de destino

Adicionalmente, para emitir la conformidad se considerara el cumplimiento de lo
siguiente:

5.2.1. Calidad

Los productos farmacéuticos que se entregan corresponden a las especificaciones
técnicas incluidas en la propuesta adjudicada y se encuentran en adecuado
estado de conservacion. Para llevar a cabo tal verificacion el contratista debera
entregar en cada punto de destino copia simple de los siguientes documentos:

porle Lan W
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a) Declaracién Jurada de Compromiso de Canje y/o reposicién por Defectos o
Vicios Ocultos, por Unica vez en la primera vez que se efectle la entrega en cada
punto de entrega, Anexo N° 08. Es preciso indicar que esta Carta de
compromiso de canje es de aplicacién para cualquiera de las entregas por cada
Entidad participante.

b) Copia simple del Registro Sanitario o Certificado de Registro Sanitario vigente.

c) Copia del Protocolo de Analisis emitido por el fabricante o quien encarga su
fabricacion, segun lo dispuesto en la normativa correspondiente, por cada lote
entregado.

d) Copia del Informe de Ensayo CONFORME emitido por un Laboratorio de la Red
de laboratorios Oficiales de Control de Calidad, del(los) lote(s) muestreado(s),
correspondientes a las pruebas de control de calidad establecida en el numeral
4.4.2. Pruebas y requerimiento de Muestras para Analisis de Control de
Calidad.

e) Copia del Acta de Muestreo emitido por el Laboratorio de la red, cuando : \-/
corresponda. Anexo N° 09.

f) Copia Simple del Certificado de Buenas Practicas de Manufactura (BPM),
Certificado de Buenas Practicas de Distribucién y Transportes (BPDyT) vy
Certificado de Buenas Practicas Almacenamiento (BPA) vigentes a la fecha de
entrega, segln corresponda.

5.2.2. Cantidad

a) La entrega de los productos farmacéuticos se realiza en las cantidades
requeridas y especificadas en las correspondientes 6rdenes de compra.

b) La Guia de Remisién debera indicar obligatoriamente por cada punto de destino
el nimero de los lotes entregados y la cantidad de productos farmacéuticos que
suministra con cada lote por cada item.

Si durante el acto de recepcion de los bienes se advirtiera mermas y/o productos

L farmacéuticos deteriorados a consecuencia del transporte, el contratista debera
proceder a reponer o canjear los bienes que se hayan detectado en las situaciones
descritas.

La conformidad de recepcién no invalida el reclamo posterior por parte de la
Entidad participante, por defectos o vicios ocultos, inadecuacién a las
Especificaciones Técnicas, cuando se obtenga un resultado final NO CONFORME u
de control de calidad posterior a la entrega u otras situaciones anémalas no
detectables o no verificables durante la recepcion de los Productos Farmacéuticos
debiendo el contratista proceder a reponer o canjear en un plazo no mayor de
sesenta (60) dias calendario los bienes que se hayan detectado en las situaciones

descritas.
.~/
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6. DEL PAGO

La Entidad realizara el pago a favor del contratista, en pagos parciales (suministro), de
acuerdo a las cantidades establecidas en la Orden de Compra para cada mes.

Para efectos del pago de las contraprestaciones ejecutadas, el contratista debe presentar
la siguiente documentacion:

« Informe de conformidad de acuerdo a lo establecido en el numeral 5.2. del presente
documento en concordancia con el articulo 168° del RLCE, otorgada a traves del
Informe emitido por el Ejecutivo Adjunto de la Direccion de Almacén y Distribucion
del CENARES.

«Guia de Remisién (Destinatario + SUNAT), debidamente suscrito detallando la
fecha de recepcion de los bienes.

« Comprobante de pago.

Dicha documentacion se debe presentar en Jr. Pachacttec N°900 — JesUs Maria — Lima A ¢

El pago se efectuara luego de la conformidad de la prestacion de acuerdo a lo establecido
» enel Articulo 171° del RLCE y conforme a lo establecido en las presentes especificaciones
'} técnicas.

/

7. ADICIONALES Y REDUCCIONES.

7A. Para alcanzar la finalidad del contrato y mediante resolucion previa, el titular de la
Entidad Contratante podra disponer la gjecucion de prestaciones adicionales hasta por
el limite del 25% del monto del contrato original, para lo cual debera contar con la
aprobacion presupuestal necesaria, igualmente podra disponerse la reduccion de las
prestaciones hasta el limite del 25% del monto del contrato original, conforme a lo
establecido la en el Articulo 34° de La LCE y el Articulo 157° del RLCE.

8. PENALIDADES APLICABLES

En caso de retraso injustificado del contratista en la ejecucién de las prestaciones objeto
del contrato, LA ENTIDAD le aplica automaticamente una penalidad por mora por cada
dia de atraso de acuerdo a lo establecido en el articulo 162 del RLCE.

RESPONSABILIDADES POR VICIOS OCULTOS

La conformidad de recepcién de la prestacion por parte de LA ENTIDAD no enerva su
derecho a reclamar posteriormente por defectos o vicios u otras situaciones anémalas no
detectables o no verificables durante la recepcion de los productos farmacéuticos, por
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causas atribuibles al Contratista, debiendo proceder a la reposicion o canje total del lote
de los bienes que se hayan detectado en las situaciones descritas.

El plazo maximo de responsabilidad del contratista es de dos (2) afios, contados a partir
de la conformidad otorgada por LA ENTIDAD.

10. FIRMA DE CONTRATOS

Luego de que los productos farmacéuticos queden en situacién de consentido, el
CENARES suscribira el contrato correspondiente con los proveedores que adjudicaron los
productos farmacéuticos en la siguiente direccion: Jr. Nazca N° 548 Jesus Maria — Lima.

Importante: Para la firma de contrato, el contratista debe remitir, la informacion del
contenido, peso y volumen de cada caja master; la cual debe ser estandarizada por
producto v fabricante para todas las entregas, teniendo en consideracion lo detallado en
el Anexo N° 04.

.ASPECTOS ADICIONALES A SER CONSIDERADOS

> La documentacion detallada en el rubro REQUISITOS DOCUMENTARIOS MINIMOS
DEL POSTOR DEL BIEN (Parte |, del documento de informacién complementaria),
debera exigirse obligatoriamente al momento de la presentacion de la oferta, la misma
que podra presentarse en copia simple.

Una vez se haya cumplido con la entrega de los bienes en los almacenes de los puntos
de destino, el contratista debe efectuar la devolucion de la guia de remisién, acta de
verificacion cuali-cuantitativa.

Y/

En la proforma del contrato deberé incluirse una clausula de compromiso de canje ylo
reposicion por Defectos o Vicios Ocultos, en caso el Producto Farmacéutico haya
sufrido alteracién de sus caracteristicas fisico - quimicas sin causa atribuible a la
Entidad o cualquier otro defecto o vicio oculto antes de su fecha de expiracion, o ante
una NO CONFORMIDAD de un control de calidad, en un plazo méximo no mayor de
£, sesenta (60) dias v sin costos para la Entidad.

Y

> Asimismo, como requisito para el perfeccionamiento del contrato, el postor ganador de
- la buena pro debera presentar la “Declaracion Jurada de informacion del producto
ofertado”, seglin Anexo N° 11.

> Durante la ejecucidon del contrato, la Entidad o a solicitud del contratista, podran
realizar modificaciones conforme a lo establecido en el articulo 34 del Texto Unico
Ordenado de la Ley de Contrataciones del Estado y al numeral 160.1 del articulo 160
de su Reglamento, para lo cual el contratista debera presentar por mesa de partes de
la entidad; la documentacion necesaria que acredite dicha solicitud.

Se adjuntan los anexos siguientes:

« Anexo N° 01: Requerimientos Consolidados para la Adquisicion de Productos
Farmacéuticos - Compra Centralizada para el abastecimiento por un periodo de doce
(12) meses.
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Anexo N° 02: Distribucién de los Requerimientos en forma mensualizada para la
adquisicién centralizada de productos farmacéuticos, abastecimiento por un periodo
de doce (12) meses, por pliego o region.

Anexo N°¢ 03: Distribucion de Requerimientos en forma mensualizada para la
adquisicion centralizada de productos farmacéuticos, abastecimiento por un periodo
de doce (12) meses.

Anexo N° 04: Distribucion de Productos en forma mensualizada para la Adquisicién
de Productos Farmacéuticos — Compra Centralizada para el abastecimiento por un
periodo de doce (12) meses por pliege o region y punto de destino.

Anexo N° 05: Numero de controles de calidad de los productos para la Adquisicién de
Productes Farmacéuticos - Compra Centralizada, para el abastecimiento por un
periodo de doce (12) meses.

Anexo N° 06: Directorio de los puntos de destino para la Adquisicién de Productos
Farmacéuticos - Compra Centralizada, para el abastecimiento por un periodo de doce

Anexo N° 07: Declaracién Jurada de presentacién de solicitud de BPM (Aplicable solo
para productos farmacéuticos imporiados).

Anexo N° 08: Declaracion jurada de compromiso de canje y/o reposicion por defectos
o vicios ccultos o ante una no conformidad de un control de calidad derivada de una

Anexo N° §3: Acta de muestreo.
Anexc N? 10: Acta de Verificacién Cuali- Cuantitativa.
Anexo N° 11. Declaracion Jurada de Informacion de producto ofertado.

2. Documento de informacion complementaria’:a la ficha técnica
institucional de productos farmacéuticos Lo

Anexo N° 13: ESPECIFICACIONES TECNICAS (Contenidas en la Ficha Técnica del
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CAPITULO IV
PROFORMA DEL CONTRATO

Conste por el presente documento, la contratacién de la ADQUISICION DE PRODUCTOS
FARMACEUTICOS - COMPRA CENTRALIZADA PARA EL ABASTECIMIENTO POR UN
PERIODO DE DOCE (12) MESES — BUPRENORFINA 35 uG/H (20 MG COMO BASE) PARCHE,
que celebra de una parte el CENTRO NACIONAL DE ABASTECIMIENTO DE RECURSOS
ESTRATEGICOS EN SALUD, en adelante LA ENTIDAD, con RUC N° 20538298485, con
domicilio legal en Jr. Nazca N° 548, distrito de JesUs Maria, provincia y departamento de Lima,

representado por su Director General .................. , identificado con DNI N° ............. ,
designado mediante Resolucién Ministerial N° ............... de fecha ................... y por su
Ejecutivo Adjunto | de la Oficina de Administracion ..................... , identificado con DNI N°
................. , asignado en sus funciones mediante Resolucion Directoral N° .............. de fecha
................... quienes proceden de acuerdo a lo establecido en la Resolucién Directoral N°
............... de fecha .................., y de otra parte .................., con RUC N° ......., con
domiciliolegalen ...................... ydistritode ................ , provincia de ....... y departamento de
............ , inscrita en la Partida Electronica N° .......... del Registro de Personas Juridicas de la
Oficina Registral de ......, debidamente representado por su Gerente/Apoderado ..............,
identificado con DNI N° ............ , segun poder inscrito en el Asiento N° .......... de la referida

partida electrénica, a quien en adelante se le denominara EL CONTRATISTA en los términos y
condiciones siguientes:

CLAUSULA PRIMERA: ANTECEDENTES

Con fecha ............ , el OEC, adjudico la buena pro de la CONTRATACION DIRECTA N° 47-
2024-CENARES/MINSA para la contratacion de la “ADQUISICION DE PRODUCTOS
FARMACEUTICOS - COMPRA CENTRALIZADA PARA EL ABASTECIMIENTO POR UN
PERIODO DE DOCE (12) MESES — BUPRENORFINA 35 pG/H (20 MG COMO BASE) PARCHE”, a
la empresa ................... , cuyos detalles e importe constan en los documentos integrantes del
presente contrato.

CLAUSULA SEGUNDA: OBJETO

El presente contrato tiene por objeto la “ADQUISICION DE PRODUCTOS FARMACEUTICOS -
COMPRA CENTRALIZADA PARA EL ABASTECIMIENTO POR UN PERIODO DE DOCE (12)
MESES — BUPRENORFINA 35 uG/H (20 MG COMO BASE) PARCHE”, ftem N° ........ , segun las
caracteristicas técnicas establecidas en el numeral 2 de las Especificaciones Técnicas,
conforme a la Ficha Técnica (Anexo N° 13) y al documento de informacién complementaria
(Anexo N° 12) de las Bases Administrativas, y al Anexo N° 11 de las Bases Administrativas,
presentado por EL CONTRATISTA en sus documentos de perfeccionamiento de contrato.

CLAUSULA TERCERA: MONTO CONTRACTUAL

El monto total del presente contrato asciende a S/ ........ (s wssmns s CON ...... /100 SOLES),
incluido 1.G.V.

item | Denominacion del bien segun la Cantidad Precio Monto

N° Ficha Técnica Unitario Contractual (S/)

BUPRENORFINA 35 pg/h (20 mg COMO

01 BASE) PARCHE

98,115

Este monto comprende el costo de los bienes, todos los tributos, seguros, transporte,
inspec nes,ﬂpruebas y, de ser el caso, los costos laborales conforme a la legislacion vigente,
asic m@ cualqwer otro concepto que pueda tener incidencia sobre la ejecucién de la prestacion
mater|7 del;presente contrato.
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CLAUSULA CUARTA: DEL PAGO

LA ENTIDAD realizara el pago a favor del contratista, en pagos parciales (suministro), de
acuerdo a las cantidades establecidas en la Orden de Compra para cada mes, segun lo
establecido en el articulo 171 del Reglamento de la Ley de Contrataciones del Estado.

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

Para efectos del pago de las prestaciones ejecutadas por EL CONTRATISTA, LA ENTIDAD
debe contar con la documentaciéon requerida en el numeral 6 de las Especificaciones Técnicas
de las Bases Administrativas.

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

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

CLAUSULA QUINTA: DEL PLAZO DE LA EJECUCION DE LA PRESTACION

El plazo de ejecucion del presente contrato cuenta con doce (12) entregas considerando las
cantidades estimadas detalladas en los Anexos N° 03 y N° 04 de las Bases Administrativas, el
plazo de entrega de los bienes y/o ejecucion de la prestacion se iniciara a partir del dia siguiente
de la suscripcion del contrato y culminara con la entrega del mes doce (12) o hasta agotar el
monto contratado, conforme lo establecido en el numeral 4.3 de las Especificaciones Técnicas.

PRIMERA ENTREGA

Se entiende como primera entrega, la correspondiente al Mes 1 descrito en el Anexo N° 04
del cronograma general establecido.

La primera entrega (1ra entrega) se efectuara hasta los ciento veinte (120) dias
calendario, contados a partir del dia siguiente de la suscripcién del contrato. Este plazo
incluye el plazo de las pruebas de Control de Calidad.

La orden de compra para la primera entrega sera notificada por la Entidad, como maximo
hasta los 15 dias calendario luego de suscrito el contrato. La notificacion de las 6rdenes de
compra se realizara a través de un documento o correo electrénico consignado en el
contrato. Ello no exime la responsabilidad del contratista en la entrega de los bienes en el
plazo antes sefialado.

En el caso, el vencimiento del plazo de la primera entrega recaiga hasta el siguiente periodo
fiscal. La Entidad podra sustituir la Orden de Compra (OC) por un documento notificando al
correo electronico del El Contratista fijado en el contrato, en el mismo plazo establecido en
el parrafo precedente

ENTREGAS SUCESIVAS

A partir del %s 2 del cronograma, se considera como entregas sucesivas.
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Para las entregas sucesivas, a partir de la entrega del mes 2 del cronograma, el plazo de
entrega vencera ultimo dia del mes correspondiente a dicha entrega.

Las érdenes de compra de las entregas sucesivas seran notificadas por la Entidad, con
una anticipacion minima de sesenta (60) dias calendario, antes del vencimiento del plazo
que corresponda dicha entrega. En el caso de cambio de periodo fiscal y el plazo de
entrega culmine en enero o febrero préximo, la Entidad podra sustituir la orden de compra
(OC) por otro documento y notificarlo al correo electronico del contratista fijado en el
contrato, en el mismo plazo establecido.

A partir de la segunda entrega, el CENARES podra emitir las érdenes de compra con una
variacion del +/- 25% de las cantidades sefialadas en el Anexo N° 04. De manera
excepcional la entidad podra incrementar o disminuir el porcentaje antes sefialado previa
coordinacion con el contratista; de ser el caso, la Ultima prestacion se entregara el saldo
independientemente de la cantidad programada.

PEDIDO EXCEPCIONAL DE ADELANTO DE ENTREGA

Durante la ejecucion del contrato y por causa de necesidad de salud publica, la Entidad
podra solicitar el adelanto de entrega de los productos contratados, de forma total o parcial,
de una o mas entregas, pudiendo ser aceptado con “acta de muestreo” debiendo remitir el
‘Informe de Ensayo” a la fecha de emision. Sin perjuicio de lo antes mencionado, se
precisa que el internamiento del adelanto, no exime al contratista del cumplimiento de sus
demas obligaciones en las condiciones establecidos en el contrato.

Esta solicitud de adelanto de entrega serd previamente coordinada y aceptada por el
contratista, los cuales deberan ser atendidos en un plazo no mayor de veinte (20) dias
calendario computados a partir del dia siguiente de notificada la orden de compra.

La notificacion de la orden de compra del pedido excepcional se realizara a través de un
documento o correo electronico consignado en el contrato. Ello no exime la
responsabilidad del contratista en la entrega de los bienes en el plazo antes sefialado.

HORARIO Y LUGAR DE ENTREGA

Los productos farmacéuticos adjudicados deberan ser entregados por el contratista en el area de
recepcion en los almacenes de productos farmacéuticos segun los puntos de destino registrados por
las Unidades Ejecutoras participantes (Anexo N° 06).

Horario de atencién de lunes a viernes de 8:00 a 13:00 horas y de 14:00 a 16:00 horas.

Durante la ejecucion del contrato, el CENARES podra solicitar la entrega (del mes que
corresponda), en su Almacén Central o variar uno de los destinos que formen parte de los destinos
descritos en el Anexo N° 04 del Contrato, previa coordinacién y aprobacion de EL CONTRATISTA.

CLAUSULA SEXTA: CONDICIONES GENERALES DE ENTREGA

El envase mediato e inmediato del producto farmacéutico a adquirirse, ademas de lo
especificado en la Ficha Técnica correspondiente, debera llevar el logotipo solicitado por la
Entidad, con letras visibles y tinta indeleble de color negro, segtin se detalla a continuacién:

| ENVASE INMEDIATO| [ ENVASE MEDIATO | | OBSERVACION

ESTADO PERUANO La impresion del logotipo de los envases

ESTADO PERUAN 0 A7 ) inmediato‘y mediato es para los items
o CE,\?A';E"’;MZ@%‘L requeridos por CENARES (SIS)

detallados en el Anexo N° 04

\
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¢ No se aceptaran stickers impresos, ni sello de tampén, ni a manuscrito con el logotipo
solicitado, debiendo estar impresas con inyector.

o FEl grabado del logotipo sera exigido durante la verificacién de stock y toma de muestra
para los controles de calidad.

Importante: Se exceptlua el logotipo en el envase inmediato, a los productos cuya forma de
presentacion final tenga un sistema de seguridad que mantiene la integridad e inviolabilidad del
envase mediato, el cual debe estar debidamente sustentado con documento del contratista o
fabricante y adjuntado a los documentos en la presentacion de la oferta.

Las condiciones generales de entrega referida al envase, embalaje, rotulado e inserto son las
establecidas en el numeral 2.3 de las Especificaciones Técnicas de las Bases Integradas.

CLAUSULA SETIMA: CONTROL DE CALIDAD POSTERIOR

Los productos farmacéuticos a adquirir estaran sujetos al control de calidad previo y/o
posterior a su entrega en el lugar de destino final y se realizara en cualquiera de los laboratorios
autorizados que conforman la Red de Laboratorios Oficiales de Control de Calidad de
Medicamentos y Afines del Sector Salud.

Los controles de calidad se realizaran de acuerdo a la legislacion y normatividad vigente y lo
establecido en la Tabla de Requerimiento de Tamarfio de Muestras para Analisis de Control de
Calidad aprobada mediante Resolucion Directoral N° 001-2020-CNCC/INS y los Lineamientos
para el Control de Calidad de los Recursos Estratégicos en Salud, vigente a la fecha de la
convocatoria.

El nimero de controles de calidad y la periodicidad de los controles de calidad se detalla en el
Anexo N° 05. Esto sera considerado en la proforma del contrato.

El modelo del acta para consignar los resultados y las ocurrencias relacionadas con la toma de
muestra se detalla en el Acta de Muestreo segun el Anexo N° 09.

En el caso que ninguno de los Laboratorios de la Red de Laboratorios Oficiales de Control de
Calidad de Medicamentos y Afines del Sector Salud del MINSA pudiera realizar alguno de los
ensayos de control de calidad exigidos en el numeral 4.4.2. Pruebas y requerimiento de
Muestras para Analisis de Control de Calidad, de las presentes Especificaciones Técnicas, el
contratista debera acreditarlo mediante carta emitida por todos los laboratorios que conforman la
Red. Esta exigencia se aplica en cada entrega que corresponda efectuar un control de calidad.

En casos de presentarse alguna queja u observacion de parte del usuario o reporte relacionado
a la calidad del producto, la entidad podra solicitar el control posterior (a la entrega) del lote en
cuestién, a un laboratorio acreditado de la Red de Laboratorios Oficiales de Control de Calidad
de Medicamentos y Afines del Sector Salud.

CLAUSULA OCTAVA: COMPROMISO DE CANJE Y/O REPOSICION

EL CONTRATISTA es responsable de realizar el Canje y/o Reposicion, en caso el bien haya
sufrido alteracién de sus caracteristicas fisico — quimicas sin causa atribuible a LA ENTIDAD o
cualquier otro defecto o vicio oculto antes de su fecha de expiracion, o ante una NO
CONFORMIDAD de un control de calidad. El bien tendra fecha de expiracién igual o mayor a la
ofertada en el procedimiento de seleccion, contada a partir de la fecha de entrega de canje.

El canje se efectuara a sélo requerimiento de LA ENTIDAD participante y/o el punto destino, en
un plazo no mayor al sefialado en el numeral 4.5 de las Especificaciones Técnicas de las Bases
administrativas, a partir del dia siguiente de la notificacién, y no generara gastos adicionales a
s/@ LA ENTIDAD.

~
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CLAUSULA NOVENA: PARTES INTEGRANTES DEL CONTRATO

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

CLAUSULA DECIMA: GARANTIAS

EL CONTRATISTA entregd al perfeccionamiento del contrato la respectiva garantia solidaria,
irrevocable, incondicional, de realizacidn automatica y con renuncia expresa al beneficio de
excusion, a favor de LA ENTIDAD, por el concepto, monto y vigencia siguiente:

e De fiel cumplimiento del contrato:

CLAUSULA UNDECIMA: EJECUCION DE GARANTIAS POR FALTA DE RENOVACION

LA ENTIDAD puede solicitar la ejecucién de la garantia cuando EL CONTRATISTA no la
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 DUODECIMA: RECEPCION Y CONFORMIDAD DE LA PRESTACION

La recepcion y conformidad de la prestacion se encuentran detalladas en el numeral 5.2 de las
Especificaciones Técnicas de las Bases administrativas y estan reguladas por lo dispuesto en el
articulo 168 del Reglamento de la Ley de Contrataciones del Estado.

De existir observaciones, LA ENTIDAD las comunica a EL CONTRATISTA, indicando
claramente el sentido de éstas, otorgandole un plazo para subsanar no menor de dos (2) ni
mayor de ocho (8) dias. Dependiendo de la complejidad o sofisticacién 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 a EL 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 recepcion o no
otorga la conformidad, segun corresponda, debiendo considerarse como no ejecutada la
prestacion, aplicandose la penalidad que corresponda por cada dia de atraso.

CLAUSULA DECIMA TERCERA: DECLARACION JURADA DEL CONTRATISTA

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

CLAUSULA DECIMA CUARTA: RESPONSABILIDAD POR VICIOS OCULTOS

La conformidad de recepcion de la prestaciéon por parte de LA ENTIDAD no enerva su derecho a
reclamar posteriormente por defectos o vicios u otras situaciones andémalas no detectables o no
verificables durante la recepciéon de los dispositivos médicos, por causas atribuibles a EL
CONTRATISTA, debiendo proceder a la reposicion o canje total del lote de los bienes que se
hayan detectado en las situaciones descritas.

El plazo maximo de responsabilidad de EL CONTRATISTA es el sefialado en el numeral 9 de
las Especificaciones Técnicas de las Bases Administrativas.

~—— CLAUSULA DECIMA QUINTA: ESPECIFICACIONES DE LA VIGENCIA DEL PRODUCTO

FARMACEUTICO

La vigencia del producto farmacéutico debera ser la sefialada en el numeral 4.2 de las
Especificaciones Técnicas de las Bases Administrativas.

CLAUSULA DECIMA SEXTA: PENALIDADES

Si EL ﬁ\Ol\’TRATISTA incurre en retraso injustificado en la ejecucién de las prestaciones objeto

V4

¥
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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 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 Ultimo caso, la calificacion del retraso como
justificado por parte de LA ENTIDAD no da lugar al pago de gastos generales ni costos directos
de ningun tipo, conforme el numeral 162.5 del articulo 162 del Reglamento de la Ley de
Contrataciones del Estado.

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

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

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 SETIMA: 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 Reglamento de la Ley de Contrataciones del Estado.

CLAUSULA DECIMA OCTAVA: RESPONSABILIDAD DE LAS PARTES

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

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

CLAUSULA DECIMA NOVENA: 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 o6rganos 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 ejecucion del
contrato, con honestidad, probidad, veracidad e integridad y de no cometer actos ilegales o de
corrupcionndifesta o indirectamente o a través de sus socios, accionistas, participacionistas,
integrantes/ los 6rganos de administracion, apoderados, representantes legales, funcionarios,
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asesores y personas vinculadas a las que se refiere el articulo 7 del Reglamento de la Ley de
Contrataciones del Estado.

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

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
prohibicién 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 VIGESIMA: 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 demas 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 VIGESIMA PRIMERA: SOLUCION DE CONTROVERSIAS
Las controversias que surjan entre las partes durante la ejecucion del contrato se resuelven
mediante conciliacién 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 conciliacion dentro del
plazo de caducidad correspondiente, seguln lo sefialado en el articulo 224 del Reglamento de la
Ley de Contrataciones del Estado, sin perjuicio de recurrir al arbitraje, en caso no se llegue a un
acuerdo entre ambas partes o se llegue a un acuerdo parcial. Las controversias sobre nulidad
del contrato solo pueden ser sometidas a arbitraje.

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

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

CLAUSULA VIGESIMA TERCERA: DOMICILIO, CORREO ELECTRONICO Y TELEFONO
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:

Jirbn Nazca N° 548, distrito de Jesus

Maria, provincia y departamento de Lima.
DOMICILIO DE LA ENTIDAD Mesa de partes: Jirén Pachacutec N° 900
distrito de JesUs Maria, provincia vy
departamento de Lima

DOMICILIO DEL CONTRATISTA

TTETA autoriza que las notificaciones o cualquier comunicado de LA ENTIDAD

EL coprfRA
durant Ia,; etf”apj de la ejecucion contractual, se realizard en la siguiente direccién de correo
'

sy
\/ 1

| —

~
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electronico:

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

De acuerdo con las Bases ............. , la oferta y las disposiciones del presente contrato, las
partes lo firman por triplicado en sefial de conformidad en la ciudad de Limaalos ......... dias del
mesde ........... de 2024.

“LA ENTIDAD” “EL CONTRATISTA”
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ANEXOS

Los siguientes anexos se encuentran en formato Excel adjuntos a las Bases
publicadas en el SEACE.

e Anexo N° 01: Requerimientos Consolidados para la Adquisicion de Productos
Farmacéuticos - Compra Centralizada para el abastecimiento por un periodo de doce
(12) meses.

e Anexo N° 02: Distribucién de los Requerimientos en forma mensualizada para la
adquisicion centralizada de productos farmacéuticos, abastecimiento por un periodo
de doce (12) meses, por pliego o region.

o Anexo N° 03: Distribucion de Requerimientos en forma mensualizada para la
adquisicion centralizada de productos farmacéuticos, abastecimiento por un periodo
de doce (12) meses.

e Anexo N° 04: Distribucion de Productos en forma mensualizada para la Adquisicion
de Productos Farmacéuticos — Compra Centralizada para el abastecimiento por un
periodo de doce (12) meses por pliego o regidén y punto de destino.

e Anexo N° 05: Numero de controles de calidad de los productos para la Adquisicién
de Productos Farmacéuticos - Compra Centralizada, para el abastecimiento por un
periodo de doce (12) meses.

o Anexo N° 06: Directorio de los puntos de destino para la Adquisicién de Productos
Farmacéuticos - Compra Centralizada, para el abastecimiento por un periodo de
doce (12) meses.

~
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Decario de la Igualdad de Oporunidades para Mujgres y Hombres™
"Afio da! Bicentenario, de la consclidacion de ruastra Independencia, y 02
la conmemoracion de las heroicas batalias de Junin y Ayacucho”

ANEXO N° 07

Declaracion jurada de presentacion de solicitud de certificacién de BPM (aplicable
solo para productos farmacéuticos importados)

Sefores i
COMITE DE SELECCION

PROCEDIMIENTO DE SELECCION N° [consignar nomenclatura del proceso]
Presente.-

Mediante el presente declaramos que el (los) Laboratorio(s) farmacéuticos cuentan con solicitud
de certificacion de Buenas Practicas de Manufactura (BPM), que comprende el (las) area(s) de
= o~ la fabricacién del producto farmacéutico ofertado, y que a la fecha de presentacion del sobre de

A £ habilitacion no cuenta con opinién desfavorable de la Autoridad Nacional de Productos
Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios (ANM) que se detallan a
continuacion:

2 o Pais de Numero de Expediente presentado a
Laboratorio Fabricante procedencia DIGEMID

"Firma y sello del Representante Legal
Nombre / Razon Social del postor o Consorcio

1y,

77

/4, BICENTENARIO
2% PERU
S 2024

“
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=nio de 1a Iguaidad de Oporiunidades para hujeres y Hombrss
"Afio de! Bicgntenario, de la consolidac nugstra Independericia, y de
la conmemoracion de las heroicas batallas de Junin y Ayacucho”

ANEXO N° 08

Declaracion jurada de compromiso de canje y/o reposicion por defectos o vicios
ocultos o ante una no conformidad de un control de calidad derivada de una
pesquisa !

PROCEDIMIENTO DE SELECCION N° [consignar nomenclatura del proceso]

Sefiores

M [Nombre de la Entidad] .
PROCEDIMIENTO DE SELECCION N° [consignar nomenclatura del proceso}

Presente.-
Nos es grato hacer llegar a usted, la presente “Declaracién Jurada de Compromiso de Canje y/o

_ . Reposicion por Defectos o Vicios Ocultos” en representacion del .........
(Razoén social de la empresa o consorcio) por el producto que se nos ad
resentada al procedimiento de seleccion N° [consignar nomenclatura del proceso).

Judlque de h'd.estra prépueété

El canje sera efectuado en el caso de que el producto haya sufrido alteracion de sus caracteristicas fisico
e a la entidad o cualquier otro defecto o vicio oculto antes de su fecha de

quimicas sin causa atribuibl
ducto canjeado tendra fecha de

expiracién o ante una NO CONFORMIDAD de un control de calidad. El pro
expiracion igual o mayor a la ofertada en el proceso de seleccion, contada a partir de la fecha de entrega

de canje.

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

e

I
vAtentamente,

[consignar ciudad y fecha]

: ‘Firma y selIb del -I-Q.ebrésentanté'téga.l-

Nombre / Razén Social del Contratista

i X117/

| i \\‘Q\\X.,}‘,/f’/‘ BICENTENARIO

| =522 T perU

i T §30

; 7NN 2024
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Decenio de la lqualdad de Oportunicades para Mujgres y Hombres™
“Afio del Bicantenario, de ia consoiidacion de nuestra Independencie, y de
la conmemoracion de las heroicas batalias de Junin y Ayacucha’

ANEXO N° 09

ACTA DE MUESTREO N°..............

PROCEDIMIENTO DE SELECCION N° [consignar nomenclatura del proceso]
FECha: (oo Hora: ..oooveececine Numero de entrega: ......ccccooovvernne
] 11=1 1117 A
Laboratorio de la Red de Laboratorios Oficiales de Control de Calidad del Sector Salud:

Datos del Producto:
NOMDIE Y CONCEMIACION. ..ottt

[ T

Forma Farmacéutica: ........

¢ Forma de Presentacion:

" Fabricante: ........o.c...
|2t S R ——

N° de Registro Sanitario o CRS: .....

~.Datos del Muestreo:

otal de unidades a entregar:
otal de lotes a entregar. ..........

. N°de Lote - Fecha de vencimiento Cantidad

Nota: En el caso que un producto se almacene en un lugar Jiferente a la direccion consignada como lugar de muestreo,
se debera precisar el lugar de ubicacion de los mismos.

N° de Lote N° de unidades

Lotes muestreados:

Técnica de muestreo:

El contratista entregd al representante del |aboratorio de control de calidad, si corresponde: Sl |[NO [No aplica

- Certificado de andlisis del lote o lotes muestreados

- Especificaciones técnicas

- Técnica analitica del producto farmacéutico terminado
- Estandar(es)

Certificado de analisis del estandar

Firma y Sello del Representante Firma y sello del Quimico Farmacéutico Analista
del contratista Laboratorio de Control de Calidad

A ”//

O\

SN, 2, BICENTENARIO
== &% PerU

I 2024
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CENTRO NACIONAL DE ABASTECIMIENTO DE RECURSOS ESTRATEGICOS EN SALUD - CENARES

CONTRATACION DIRECTA N° 47-2024-CENARES/MINSA

DOCUMENTO DE INFORMACION COMPLEMENTARIA A LA FICHA TECNICA INSTI'T'UCIONAL DE

PRODUCTOS FARMACEUTICOS

[El texto redactado en letra cursiva, esta referido a informacion referencial a tener en cuenta por la Entidad y
no deberé incluirse en las Bases para la convocatoria de compra]

|. REQUISITOS DOCUMENTARIOS MINIMOS DEL POSTOR DEL BIEN

La informacion contenida en esta parte, precisara los requisitos documentarios minimos y vigentes que
debera presentar el postor en un procedimiento de seleccion, de tal forma que se acredite el llevar a cabo la
actividad econémica materia de la contratacion, seqtin la reglamentacion aplicable en el territorio nacional:

1.1.

12

a

—

b

-

C

-~

Copia simple de la resolucién de autorizacion sanitaria de funcionamiento y de sus cambios otorgadas
al establecimiento farmacéutico del postor, emitidas por la Direccién General de Medicamentos,
Insumos y Drogas - DIGEMID, como Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos, Dispositivos
Médicos y Productos Sanitarios (ANM) o por las Autoridades de Productos Farmacéuticos, Dispositivos
Médicos y Productos Sanitarios de Nivel Regional (ARM), segin corresponda, de acuerdo a la
normativa vigente.

Copia simple de la resolucién directoral de autorizacién del Registro Sanitario o Certificado de Registro
Sanitario vigente del producto farmacéutico ofertado, emitida por la DIGEMID, como ANM.

. Copia simple del Certificado de Buenas Practicas de Manufactura (BPM) vigente, segun lo detallado a

continuacién:

Para medicamentos y productos bioldgicos: Copia simple del Certificado de BPM vigente, que
comprenda las areas para la fabricacin de los productos ofertados, emitido por la DIGEMID como
ANM, o por la autoridad sanitaria o entidad competente de los paises de alta vigilancia sanitaria, de
acuerdo a la normativa vigente.

Para productos dietéticos: .Copia simple del Certificado de BPM vigente del fabricante nacional emitido
por la DIGEMID como ANM, de acuerdo a la normativa vigente; para productos importados, se acepta
copia simple del Certificado de BPM o su equivalente vigente emitido por la Autoridad Sanitaria o
Entidad competente del pais de origen, de acuerdo a la normativa vigente.

Para productos galénicos: Copia simple del Certificado de BPM vigente del fabricante nacional emitido
por la DIGEMID como ANM, de acuerdo a la normativa vigente; para productos importados, se acepta
copia simple del Certificado de BPM o su equivalente vigente emitido por la Autoridad Sanitaria o
Entidad competente del pais de origen, de acuerdo a la normativa vigente.

. Copia simple del Certificado de Buenas Practicas de Almacenamiento (BPA) vigente, a nombre del

establecimiento farmacéutico del postor, emitida por la ANM o ARM, segun corresponda de acuerdo a
la normativa vigente. En el caso que el postor sea laboratorio nacional fabricante del producto
farmacéutico, se presentara la copia simple del Certificado de BPM, segln lo sefialado en el numeral
1.8,

. Copia simple del Certificado de Buenas Précticas de Distribucion y Transporte (BPDT) vigente, a

nombre del establecimiento farmacéutico del postor, emitido por la DIGEMID como ANM o por la ARM,
seguin corresponda de acuerdo a la normativa vigente. En el caso que el postor sea laboratorio nacional
fabricante del producto farmacéutico, se presentaré la copia simple del Certificado de BPM, seguln lo
sefialado en el numeral 1.3.

. Copia simple del certificado de anélisis o protocolo de andlisis del producto farmacéutico ofertado de

acuerdo a la farmacopea vigente o norma de referencia autorizada en el registro sanitario del producto
farmacéutico ofertado.

. Copia simple del rotulado de los envases inmediato y mediato de acuerdo a lo autorizado en el registro

sanitario o certificado de registro sanitario del producto farmacéutico ofertado.

. Copia simple del inserto, de acuerdo a o autorizado en el registro sanitario del producto farmacéutico

ofertado, cuando corresponda.
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. CONTROL DE CALIDAD DEL BIEN

La informacién contenida en esta parte, precisaré la comprobacion de la calidad de los bienes a contratar;

asimismo, dicha informacién podré ser empleada por las Entidades para establecer la exigencia de dicha
comprobacién en la elaboracion de las Bases para la convocatoria de compra, de acuerdo a la siguiente

estructura:

2.1 Bien

2.2 Método de muestreo

2.3 Ensayos o pruebas

Medicamento

Producto bioldgico

Producto galénico

Producto dietético

Se realizara de acuerdo a la legislacion
y normatividad vigente y lo establecido
por el Centro Nacional de Control de
Calidad — CNCC del Instituto Nacional
de Salud - INS del Ministerio de Salud -
MINSA, en su calidad de autoridad de
los Laboratorios autorizados
pertenecientes a la Red Nacional de
Laboratorios Oficiales de Control de
Calidad.

Se realizaran de acuerdo a la legislacion
y normatividad vigente y lo establecido
por el Centro Nacional de Control de
Calidad (CNCC) del Instituto Nacional de
Salud (INS) del Ministerio de Salud
(MINSA), en su calidad de autoridad de
los Laboratorios autorizados
pertenecientes a la Red Nacional de
Laboratorios Oficiales de Control de
Calidad.
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CONTRATACION DIRECTA N° 47-2024-CENARES/MINSA

FICHA TECNICA
PRODUCTO FARMACEUTICO

1.CARACTERISTICAS GENERALES DEL BIEN

Denominacién del bien BUPRENORFINA, 35 pg/h (20 mg COMO BASE), PARCHE

Denominacion técnica BUPRENORFINA, 35 mcg/h, PARCHE TRANSDERMICO

Unidad de medida UNIDAD

Descripcién general Medicamento indicado para el tratamiento en seres humanos.

2. CARACTERISTICAS ESPECIFICAS DEL BIEN

2.1 Del bien
CARACTERISTICA ESPECIFICACION REFERENCIA
DCl /ingrediente Farmacéutico | BUPRENORFINA Registros Sanitarios vigentes,
Activo - IFA segun lo establecido en el
Concentracién 35 ug/h (20 mg/parche) Reglamento para el Registro,
Control y Vigilancia Sanitaria
] de Productos Farmacéuticos,
Forma farmacéutica PARCHE TRANSDERMICO, | Dispositivos ~ Médicos vy
comprende la forma farmacéutica | Productos Sanitarios,
detallada: parche transdérmico. aprobado con Decreto
Via de administracion 1. TRANSDERMICA Supremo N° 016-2011-SA y
dificatorias.
Calidad El medicamento debe cumplir con THeCliceloEs
las especificaciones técnicas
autorizadas en su registro sanitario.

La vigencia minima del medicamento debera ser igual o mayor a dieciocho (18) meses al momento de
la entrega en el almacén de la entidad; asimismo, para el caso de entregas sucesivas de bienes de un
mismo lote, podrén aceptarse con una vigencia minima de quince (15) meses (véase Nota 1).

Nota 1: Excepcionalmente, la entidad podra precisar en el requerimiento, una vigencia minima del bien,
inferior a la establecida en el parrafo precedente, en funcién de la indagacién de mercado y de la
evaluacion efectuada por la entidad considerando la finalidad de la contratacion.

2.2 Envase y embalaje

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

Envase inmediato: De acuerdo a lo autorizado en su registro sanitario.
Envase mediato: De acuerdo a lo autorizado en su registro sanitario.

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

2.3 Rotulado

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

2.4 Inserto

Debe corresponder al medicamento, de acuerdo a lo autorizado en su registro sanitario.
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ANEXO N° 14

DECLARACION JURADA DE DATOS DEL POSTOR

Sefiores

ORGANO ENCARGADO DE LAS CONTRATACIONES
CONTRATACION DIRECTA N° 47-2024-CENARES/MINSA
Presente.-

El que se suscribe, [......... ..], postor y/o Representante Legal de [CONSIGNAR EN CASO DE
SER PERSONA JURIDICA] |dent1f|cado 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 informacién se sujeta a la verdad:

Nombre, Denominacién o
Razén Social :

Domicilio Legal :

RUC - | Teléfono(s) : I |

MYPE? [Si ] [No |

Correo electrénico :

Autorizacion de notificacion por correo electrénico:

. [CONSIGNAR Si O NOJ autorizo que se notifiquen al correo electronico indicado las siguientes

actuaciones:

1.
2.
3.

4.
5.

Solicitud de la descripcion a detalle de todos los elementos constitutivos de la oferta.

Solicitud de subsanacion de los requisitos para perfeccionar el contrato.

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®

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

[CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]

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

Esta informacién sera verificada por la Entidad en la pagina web del Ministerio de Trabajo y Promocién del Empleo en la
seccion consulta de empresas acreditadas en el REMYPE en el link http://www2.trabajo.gob.pe/servicios-en-linea-2-2/ y se
tendra en consideracion, en caso el postor ganador de la buena pro solicite la retencién del diez por ciento (10%) del monto
del contrato, en calidad de garantia de fiel cumplimiento, en los contratos periddicos de suministro de bienes, segun lo
sefialado en el numeral 149.4 del articulo 149 y numeral 151.2 del articulo 151 del Reglamento.

Consi na’ep e] caso de procedimientos de seleccion por relacion de items, cuando el monto del valor estimado del item no
supefe los doscientos mil Soles (S/ 200 000.00), cuando se haya optado por perfeccionar el contrato con una orden de

W
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Importante

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

ANEXO N° 14
DECLARACION JURADA DE DATOS DEL POSTOR

Sefiores
ORGANO ENCARGADO DE LAS CONTRATACIONES
CONTRATACION DIRECTA N° 47-2024-CENARES/MINSA

Presente.-

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

Datos del consorciado 1

Nombre, Denominacion o

Razén Social :

Domicilio Legal :

RUC : | Teléfono(s) :
MYPES® Si | No |
Correo electrénico :

Datos del consorciado 2

Nombre, Denominaciéon o

Razbén Social :

Domicilio Legal :

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

Datos del consorciado ...

Nombre, Denominaciéon o

Razoén Social :

Domicilio Legal :

RUC : | Teléfono(s) :
MY PES® Si | No |
Correo electronico :

Autorizacion de notificacién por correo electrénico:

Esta informacion sera verificada por la Entidad en la pagina web del Ministerio de Trabajo y Promocién del Empleo en la
seccion consulta de empresas acreditadas en el REMYPE en el link http://www2.trabajo.gob.pe/servicios-en-linea-2-2/ y se
tendra en consideracion, en caso el consorcio ganador de la buena pro solicite la retencidn del diez por ciento (10%) del
; monto del contrato original, en calidad de garantia de fiel cumplimiento, en los contratos periddicos de suministro de
bienes, segun lo sefialado en el articulo 149 del Reglamento. Para dicho efecto, todos los integrantes del consorcio deben
acreditar la condicion de micro o pequefia empresa.

J 7 loidem. /'\
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’ Correo electrénico del consorcio: |

1.
2.

3.
4.

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

Solicitud de subsanacion de los requisitos para perfeccionar el contrato.

Solicitud al postor que ocup6 el segundo lugar en el orden de prelacién para presentar los
documentos para perfeccionar el contrato.

Respuesta a la solicitud de acceso al expediente de contratacion.

Notificacion de la orden de compra®

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]

Firma, Nombres y Apellidos del representante
comun del consorcio

Importante

—

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

£

9

Cuando el m'o \to del valor estimado del procedimiento o del item no supere los doscientos mil Soles (S/ 200 000.00), en
caso|se haya\optado por perfeccionar el contrato con una orden de compra.
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ANEXO N° 15

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

Sefiores
ORGANO ENCARGADO DE LAS CONTRATACIONES
CONTRATACION DIRECTA N° 47-2024-CENARES/MINSA

Presente.-

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

iif.

Vi.

Vil.

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

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

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.

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

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

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

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

[CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]

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

Importante

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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Sefiores

ORGANO ENCARGADO DE LAS CONTRATACIONES
CONTRATACION DIRECTA N° 47-2024-CENARES/MINSA

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 PE.AZO OFERTADO. EN CASO DE LA
MODALIDAD DE LLAVE EN MANO DETALLAR EL PLAZO DE ENTREGA, SU lNSTALACi_ N Y
PUESTA EN FUNCEONAM!ENTO] conforme el cronograma de entrega establecido en las bases del

procedxmlento

[CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]

<555
<
R —

ANEXO N° 16

DECLARACION JURADA DE PLAZO DE ENTREGA

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

==
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ANEXO N° 17

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

Sefiores
ORGANO ENCARGADO DE LAS CONTRATACIONES
CONTRATACION DIRECTA N° 47-2024-CENARES/MINSA

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° 47-2024-CENARES/MINSA

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

a) Integrantes del consorcio

1. [NOMBRE, DENOMINACIQN @) RAZQN SOCIAL DEL CONSORCIADO 1].
2. [NOMBRE, DENOMINACION O RAZON SOCIAL DEL CONSORCIADO 2].

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

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

c) Fijamos nuestro domicilio legal comin en [.........cccocoeeiniinn. I

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

OBLIGACIONES DE [NOMBRE, DENOMINACION O RAZON SOCIAL DEL

1 CONSORCIADO 1] [%1%
[DESCRIBIR LAS OBLIGACIONES DEL CONSORCIADO 1]
,  OBLIGACIONES DE [NOMBRE, DENOMINACION O RAZON SOCIAL DEL (.
. 0

CONSORCIADO 2]

[DESCRIBIR LAS OBLIGACIONES DEL CONSORCIADO 2]

r qmcé?»nente el porcentaje total de las obligaciones, el cual debe ser expresado en nimero entero, sin decimales.

" Consi F‘Ziija/ ente el porcentaje total de las obligaciones, el cual debe ser expresado en nimero entero, sin decimales.
|
|
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TOTAL OBLIGACIONES 100%12

[CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]

Consorciado 1 Consorciado 2
Nombres, apellidos y firma del Consorciado 1 Nombres, apellidos y firma del Consorciado 2
o0 de su Representante Legal o de su Representante Legal
Tipo y N° de Documento de Identidad Tipo y N° de Documento de Identidad

Importante

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

Importante

Cuando se trate de consorcios, esta declaracion jurada sera presentada por cada uno de los
integrantes del consorcio, salvo que se trate de consorcios con contabilidad independiente, en
cuyo caso debe ser suscrita por el representante comin, debiendo indicar su condicién de
consorcio con contabilidad independiente y el nimero de RUC del consorcio.

v\

2 Este porcen%" rregponde a la sumatoria de los porcentajes de las obligaciones de cada uno de los integrantes del
consorcio.




CENTRO NACIONAL DE ABASTECIMIENTO DE RECURSOS ESTRATEGICOS EN SALUD - CENARES
CONTRATACION DIRECTA N° 47-2024-CENARES/MINSA

ANEXO N° 18

PRECIO DE LA OFERTA

Sefores
ORGANO ENCARGADO DE LAS CONTRATACIONES
CONTRATACION DIRECTA N° 47-2024-CENARES/MINSA

Presente.-

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

CONCEPTO CANTIDAD PRECIO UNITARIO PRECIO TOTAL

TOTAL

tributos, seguros, transporte, inspecciones, pruebas y, de ser el caso, los costos laborales conforme
a la legislacién 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 comun, segtin corresponda

Importante

e En caso que el postor reduzca su oferta, segtn lo previsto en el articulo 68 del Reglamento,
debe presentar nuevamente este Anexo.

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

“Mi oferta no incluye [CONSIGNAR EL TRIBUTO MATERIA DE LA EXONERACIONJ".
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ANEXO N° 19

DECLARACION JURADA DE CUMPLIMIENTO DE LAS ESPECIFICACIONES TECNICAS

Sefiores

ORGANO ENCARGADO DE LAS CONTRATACIONES
CONTRATACION DIRECTA N° 47-2024-CENARES/MINSA
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 existentes, el postor que suscribe ofrece la (objeto de contratacidon del proceso), de
conformidad con las Especificaciones Técnicas que se indican en el numeral 3.1 del Capitulo lll de la
seccion especifica de las bases y los documentos del procedimiento.

[CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]

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

~
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ANEXO N° 20

AUTORIZACION DE NO'I:IFICACI()N 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° 47-2024-CENARES/MINSA

Presente.-

El que se suscribe, [.................], 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 electronico [INDICAR EL CORREO ELECTRONICO]
lo siguiente:

v Notificacion 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, segln corresponda

Importante

La notificacién de la decision de la Entidad respecto a la solicitud de ampliacion de plazo se
efectia 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.




