&:}zm Zee]

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




SIMBOLOGIA UTILIZADA:

N° | Simbolo Descripcién
1 [ABC] / [ ] La informacién solicitada dentro de los corchetes sombreados debe ser
TR completada por la Entidad durante la elaboracién de las bases.
Es una indicacién, o informacién que deberd ser completada por la
2 [ABC] / [ ] Entidad con posterioridad al otorgamiento de la buena pro para el caso
"""" especifico de la elaboracién de la PROFORMA DEL CONTRATO; o por los
proveedores, en el caso de los ANEXOS de la oferta.
Importante Se refiere a consideraciones importantes a tener en cuenta por el érgano
3 encargado de las contrataciones o comité de seleccién, segin
* Abc corresponda, y por los proveedores.
Advertencia Se refiere a advertencias a tener en cuenta por el érgano encargado de
4 it las contrataciones o comité de seleccidn, segin corresponda y por los
®
N proveedores.
. Se refiere a consideraciones importantes a tener en cuenta por el érgano
5 Importante para la Entidad encargado de las contrataciones o comité de seleccién, segin
. Xyz corresponda, y deben ser eliminadas una vez culminada la elaboracién
de las bases.

CARACTERISTICAS DEL DOCUMENTO:

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

N° | Caracteristicas Pardmetros
1 M Superior : 2.5 cm Inferior: 2.5 cm
argenes Izquierda: 2.5 cm Derecha: 2.5 cm
2 Fuente Arial
Normal: Para el contenido en general
3 Estilo de Fuente Cursiva: Para el encabezado y pie de pégina
Para las Consideraciones importantes (ltem 3 del cuadro anterior)
4 Color de Fuent Automdtico: Para el contenido en general ’
olor de Fuente Azul : Para las Consideraciones importantes (ltem 3 del cuadro anterior)
16 : Para las dos primeras hojas de las Secciones General y Especifica
11 : Para el nombre de los Capitulos.
: del t |
5 Tamafio de Letra 10 : Para el cuerpo de docurtnen o en genera
9 : Para el encabezado y pie de pdgina
Para el contenido de los cuadros, pudiendo variar, segin la necesidad
8 : Para las Notas al pie
Justificada: Para el contenido en general y notas al pie.
6 Alineacién Centrada : Para la primera pdging, los titulos de las Secciones y nombres
de los Capitulos)
7 Interlineado Sencillo
. Anterior : 0
B Posterior : O
9 Subrayods Para los nombres de las Secciones y para resaltar o hacer hincapié en algin
concepto
INSTRUCCIONES DE USO:

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

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

Elaboradas en enero de 2019
Modificadas en marzo, junio y diciembre de 2019, julio 2020, julio
2021, noviembre 2021 y diciembre 2021 y octubre de 2022
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BASES ESTANDAR DE SUBASTA INVERSA ELECTRONICA
PARA LA CONTRATACION DE BIENES O SUMINISTRO DE
o) BIENES

SUBASTA INVERSA ELECTRONICA
N° 16-2025-CENARES/MINSA

PRIMERA CONVOCATORIA

CONTRATACION DE BIENES
“ADQUISICION DE PRODUCTO FARMACEUTICO
- LEVONORGESTREL 1.5 MG TABLETA”
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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 actuaciéon 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
Teécnica de la Comisién 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 corrupcién 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 contratacién, en los términos del Decreto Legislativo N°
1034, "Ley de Represion de Conductas Anticompetitivas", o norma que la sustituya, asi como las
demas normas de la materia.

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

N\
DISPOSICIONES COMUNES DEL PROCEDIMIENTO DE
SELECCION
(ESTA SECCION NO DEBE SER MODIFICADA EN NINGUN EXTREMO, BAJO SANCION DE NULIDAD)
™
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CAPITULO | ]
ETAPAS DEL PROCEDIMIENTO DE SELECCION

1.1.

1.2.

1.3.

REFERENCIAS

Cuando en el presente documento se mencione la palabra Ley, se entiende que se esta
haciendo referencia a la Ley N° 30225, Ley de Contrataciones del Estado, y cuando se
mencione la palabra Reglamento, se entiende que se esta haciendo referencia al Reglamento
de la Ley de Contrataciones del Estado aprobado por Decreto Supremo N° 344-2018-EF.

Las referidas normas incluyen sus respectivas modificaciones, de ser el caso.

CONVOCATORIA

Se realiza a través de su publicacion en el SEACE de conformidad con lo sefialado en el articulo
54 del Reglamento, en la fecha sefialada en el calendario del procedimiento de seleccion,
debiendo adjuntar las bases y el resumen ejecutivo.

REGISTRO DE PARTICIPANTES

El registro de participantes se lleva a cabo desde el dia siguiente de la convocatoria hasta la
fecha y hora sefialada en el calendario, de forma ininterrumpida. En el caso de un consorcio,
basta que se registre uno (1) de sus integrantes.

Importante

e Para registrarse como participante en un procedimiento de seleccién convocado por las
Entidades del Estado Peruano, es necesario que los proveedores cuenten con inscripcién
vigente y estar habilitado ante el Registro Nacional de Proveedores (RNP) que administra el
Organismo Supervisor de las Contrataciones del Estado (OSCE). Para obtener mayor
informacion, se puede ingresar a la siguiente direccion electrénica: www.rnp.gob.pe.

e [os proveedores que deseen registrar su participacion deben ingresar al SEACE utilizando
su Certificado SEACE (usuario y contraseria). Asimismo, deben observar las instrucciones
sefialadas en el documento de orientacion “Cémo participar en un proceso de Subasta
Inversa Electrénica (SEACE v3.0)” publicado en https://www?2.seace.gob.pe/.

e En caso los proveedores no cuenten con inscripcion vigente en el RNP y/o se encuentren
inhabilitados o suspendidos para ser participantes, postores y/o contratistas, el SEACE
restringira su registro, quedando a potestad de estos intentar nuevamente registrar su
participacion en el procedimiento de seleccién en cualquier otro momento, dentro del plazo
establecido para dicha etapa, siempre que haya obtenido la vigencia de su inscripcién o

quedado sin efecto la sancion que le impuso el Tribunal de Contrataciones del Estado.

Para registrarse como tal, el proveedor debe:

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

b) Declarar la aceptacion de las condiciones de uso del sistema para participar en la Subasta
Inversa Electronica. Para tal efecto, y con caracter de declaracion jurada, debera aceptar el
formulario que le mostrara el SEACE.

REGISTRO DE OFERTAS

Los documentos que acompafian a las ofertas, se presentan en idioma esparfiol. Cuando los
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documentos no figuren en idioma espafiol, se presenta la respectiva traduccion por traductor
publico juramentado o traductor colegiado certificado, segun corresponda, salvo el caso de la
informacion técnica complementaria contenida en folletos, instructivos, catalogos o similares,
que puede ser presentada en el idioma original. El postor es responsable de la exactitud y
veracidad de dichos documentos.

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

El monto de la oferta incluye todos los tributos, seguros, transporte, inspecciones, pruebas y,
de ser el caso, los costos laborales conforme a la legislacion vigente, asi como cualquier otro
concepto que pueda tener incidencia sobre el costo del bien o suministro a contratar, excepto
la de aquellos postores que gocen de alguna exoneracion legal, no incluyen en su oferta los
tributos respectivos

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

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

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

b) Adjuntar el archivo digital conteniendo los documentos escaneados de su oferta, de
acuerdo a lo requerido en las bases, segun los literales a), b) c) y e) del articulo 52 del
Reglamento y los requisitos de habilitacion, exigidos en la Ficha Técnica y/o documentos
de informacion complementaria publicados a través del SEACE, asi como en la normativa
que regula el objeto de la contratacion con caracter obligatorio, segln corresponda.

c) Registrar el monto total de la oferta o respecto del item al cual se presenta, el cual sera
utilizado por el sistema para dar inicio al periodo de lances en linea. En los procesos
convocados bajo el sistema a precios unitarios, el precio unitario se determina al momento
del perfeccionamiento del contrato con base al monto final de la oferta ganadora.

El participante puede realizar modificaciones a la oferta registrada sélo hasta antes de haber
confirmado su presentacion. En los procedimientos segun relacion de items, el registro se
efectlia por cada item en el que se desea participar, mediante el formulario correspondiente.

PRESENTACION DE OFERTAS
El participante debe presentar su oferta a través del SEACE. Para tal efecto, el sistema

procedera a solicitarle la confirmacién de la presentacion de la oferta para, de hacerse asi,
generar el respectivo aviso electrénico en la ficha del procedimiento, indicando que la oferta ha

En la Subasta Inversa Electronica convocada segln relacion de items, la presentacion de
ofertas se efectla en una sola oportunidad y por todos los items registrados.

Los integrantes de un consorcio no pueden presentar ofertas individuales ni conformar mas de un
consorcio en un procedimiento de seleccién, o en un determinado item cuando se trate de
procedimientos de seleccién segun relacion de items.

1.5.
sido presentada.
Importante
' Para

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

https://www.indecopi.gob.pe/web/firmas-digitales/firmar-y-certificados-digitales
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1.6.

1.7.

APERTURA DE OFERTAS Y PERIODO DE LANCES

Esta etapa se desarrolla a través de los siguientes dos ciclos consecutivos:

1.6.1 APERTURA DE OFERTAS

El sistema realiza esta etapa en la fecha y hora sefialada en el cronograma publicado en
el SEACE. Para tal efecto, verifica el registro y presentacion de dos (2) ofertas como
minimo por item, para continuar con el ciclo de periodo de lances, caso contrario, el
procedimiento es declarado desierto.

1.6.2 PERIODO DE LANCES

El periodo de lances permite a los postores mejorar los montos de sus ofertas a través
de lances sucesivos en linea. La mejora de precios de la oferta queda a criterio de cada
postor. Para tal efecto, el postor debe realizar lo siguiente:

a) Acceder al SEACE, a través de su usuario y contrasefia, en la fecha y hora indicadas
en el calendario del procedimiento.

b) Ingresar a la ficha del procedimiento y seguidamente acceder a la opcion mejora de
precios.

c) Hacer efectiva su participacién en la mejora de precios mediante lances en linea. Para
ello el postor visualizara el monto de su oferta, mientras que el SEACE le indicara si
su oferta es la mejor o si esta perdiendo o empatando la subasta hasta ese momento.

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

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

DETERMINACION DEL ORDEN DE PRELACION

Una vez culminada la etapa de apertura de ofertas y periodo de lances, el sistema procesa los
lances recibidos del item o items de la Subasta Inversa Electrénica, ordenando a los postores
por cada item segun el monto de su ultimo lance, estableciendo el orden de prelacion de los
postores.

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

En caso de empate, el sistema efectlia automaticamente un sorteo para establecer el postor
que ocupa el primer lugar en el orden de prelacién.

OTORGAMIENTO DE LA BUENA PRO

Una vez generado el reporte sefialado en el numeral anterior, el érgano encargado de las
contrataciones o el comité de seleccion, segln corresponda, debe verificar que los postores
que han obtenido el primer y el segundo lugar hayan presentado la documentacién requerida
en las bases. En caso de subsanacioén, se procedera de conformidad con lo sefialado en el
articulo 60 del Reglamento y la Directiva sobre “Procedimiento de Seleccion de Subasta Inversa
Electronica”, quedando suspendido el otorgamiento de la buena pro.
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En caso que la documentacién relina las condiciones requeridas por las bases, el érgano
encargado de las contrataciones o el comité de seleccion, segun corresponda, otorga la buena
pro al postor que ocupd el primer lugar. En caso que no relina tales condiciones, procede a
descalificarla y revisar las demas ofertas respetando el orden de prelacion.

Para otorgar la buena pro a la oferta de menor precio que relna las condiciones exigidas en
las bases, el 6rgano encargado de las contrataciones o el comité de seleccion, segun
corresponda, debe verificar la existencia, como minimo, de dos (2) ofertas validas, de lo
contrario declara desierto el procedimiento de seleccion.

En el supuesto que la oferta supere el valor estimado, el 6rgano encargado de las
contrataciones o el comité de seleccion, segun corresponda, solicita al postor la reduccion de
su oferta econémica adjuntando para dicho efecto el Anexo N° 7, otorgandole un plazo maximo
de dos (2) dias habiles, contados desde el dia siguiente de la notificacion de la solicitud, sin
poner en su conocimiento el valor estimado.

En caso el postor no reduzca su oferta econémica o la oferta econémica reducida supere el
valor estimado, para efectos que el 6rgano encargado de las contrataciones o el comité de
"\ seleccion, segun corresponda, otorgue la buena pro, debe contar con la disponibilidad
presupuestal correspondiente y la aprobacion del Titular de la Entidad, en un plazo que no
puede exceder de cinco (5) dias habiles, contados desde el dia siguiente de la fecha prevista
en el calendario para el otorgamiento de la buena pro, bajo responsabilidad. En caso no se
cuente con la certificacién de crédito presupuestario o con la aprobacion del Titular de la
Entidad, el é6rgano encargado de las contrataciones o el comité de seleccion, segun
corresponda, rechaza la oferta.

Definida la oferta ganadora, el 6rgano encargado de las contrataciones o el comité de
seleccion, segulin corresponda, elabora el acta de otorgamiento de la buena pro con el resultado
del primer y segundo lugar obtenido por cada item, el sustento debido en los casos en que las
ofertas sean descalificadas o rechazadas, detallando asimismo las subsanaciones que se
hayan presentado. Dicha acta debe ser publicada en el SEACE el mismo dia de otorgada la
buena pro.

1.9. CONSENTIMIENTO DE LA BUENA PRO

El consentimiento de la buena pro se produce a los cinco (5) dias habiles siguientes de la
notificacion de su otorgamiento en el SEACE, sin que los postores hayan ejercido el derecho
i de interponer el recurso de apelacion; salvo que su valor estimado corresponda al de una
licitacion publica, en cuyo caso se produce a los ocho (8) dias habiles de la notificacion de dicho
otorgamiento.

El consentimiento del otorgamiento de la buena pro se publica en el SEACE al dia habil
siguiente de producido.

Importante

Una vez consentido el otorgamiento de la buena pro, el rgano encargado de las contrataciones
o0 el 6rgano de la Entidad al que se haya asignado tal funcion realiza la verificacion de la oferta
presentada por el postor ganador de la buena pro conforme lo establecido en el numeral 64.6 del

Q articulo 64 del Reglamento
)
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] CAPITULOII
SOLUCION DE CONTROVERSIAS DURANTE EL PROCEDIMIENTO DE
SELECCION

2.1. RECURSO DE APELACION

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

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

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

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

Importante

e Una vez otorgada la buena pro, el 6rgano encargado de las contrataciones o el comité de
seleccion, segun corresponda, esta en la obligacion de permitir el acceso de los
participantes y postores al expediente de contratacion, salvo la informacion calificada como
secreta, confidencial o reservada por la normativa de la materia, a mas tardar dentro del dia
siguiente de haberse solicitado por escrito.

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

e Elrecurso de apelacion se presenta ante la Mesa de Partes del Tribunal o ante las oficinas :
desconcentradas del OSCE, o en la Unidad de Tramite Documentario de la Entidad, segtin W
corresponda.

2.2. PLAZOS DE INTERPOSICION DEL RECURSO DE APELACION

La apelacién contra el otorgamiento de la buena pro o contra los actos dictados con anterioridad
a ella se interpone dentro de los cinco (5) dias habiles siguientes de haberse notificado el
otorgamiento de la buena pro, salvo que su valor estimado corresponda al de una licitacion
publica, en cuyo caso el plazo es de ocho (8) dias habiles.

La apelacion contra los actos dictados con posterioridad al otorgamiento de la buena pro, contra

la declaracién de nulidad, cancelacion y declaratoria de desierto del procedimiento, se interpone

dentro de los cinco (5) dias habiles siguientes de haberse tomado conocimiento del acto que

se desea impugnar, salvo que su valor estimado corresponda al de una licitacién publica, en
__cuyo caso el plazo es de ocho (8) dias habiles.
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3.1.

3.2.

CAPITULO Il
DEL CONTRATO

PERFECCIONAMIENTO DEL CONTRATO

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

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

En el caso de procedimientos de seleccién por relacion de items, se puede perfeccionar el
contrato con la suscripcién del documento o con la recepcién de una orden de compra, cuando
el valor estimado del item corresponda al parametro establecido en el parrafo anterior.

Importante

El 6rgano encargado de las contrataciones o comité de seleccion, segun corresponda, debe
consignar en la seccién especifica de las bases la forma en que se perfeccionaré el contrato, sea
con la suscripcién del contrato o la recepcion de la orden de compra. En caso la Entidad perfeccione
el contrato con la recepcién de la orden de compra no debe incluir la proforma del contrato establecida
en el Capitulo V de la seccion especifica de las bases.

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

GARANTIAS
Las garantias que deben otorgar los postores y/o contratistas, segun corresponda, son las de fiel
cumplimiento del contrato y por los adelantos.
3.2.1. GARANTIA DE FIEL CUMPLIMIENTO
Como requisito indispensable para perfeccionar el contrato, el postor ganador debe
entregar a la Entidad la garantia de fiel cumplimiento del mismo por una suma equivalente

al diez por ciento (10%) del monto del contrato original. Esta se mantiene vigente hasta la
conformidad de la recepcién de la prestacion a cargo del contratista.

Importante

e Enlos contratos periédicos de suministro de bienes que celebren las Entidades con
las micro y pequefias empresas, estas lltimas pueden otorgar como garantia de fiel
cumplimiento el diez por ciento (10%) del monto del contrato original, porcentaje que
es retenido por la Entidad durante la primera mitad del namero total de pagos a
realizarse, de forma prorrateada en cada pago, con cargo a ser devuelto a la
finalizacién del mismo, conforme lo establece el articulo 149 del Reglamento.

e En los contratos cuyos montos sean iguales o menores a doscientos mil Soles (S/
200,000.00), no corresponde presentar garantia de fiel cumplimiento de contrato.
Dicha excepcién también aplica a los contratos derivados de procedimientos de
seleccion por relacién de items, cuando el monto del item adjudicado o la sumatoria

de los montos de los items adjudicados no supere el monto sefialado anteriormente,

conforme a lo dispuesto en el literal a) del articulo 152 del Reglamento.
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3.2.2. GARANTIA POR ADELANTO

En caso se haya previsto en la seccion especifica de las bases la entrega de adelantos, el
contratista debe presentar una garantia emitida por idéntico monto conforme a lo
estipulado en el articulo 153 del Reglamento.

3.3. REQUISITOS DE LAS GARANTIAS

Las garantias que se presenten deben ser incondicionales, solidarias, irrevocables y de
realizacion automatica en el pais, al solo requerimiento de la Entidad. Asimismo, deben ser
emitidas por empresas que se encuentren bajo la supervision directa de la Superintendencia de
Banca, Seguros y Administradoras Privadas de Fondos de Pensiones y que cuenten con
clasificacion de riesgo B o superior. Asimismo, deben estar autorizadas para emitir garantias; o
estar consideradas en la Ultima lista de bancos extranjeros de primera categoria que
periodicamente publica el Banco Central de Reserva del Per.

Importante

Corresponde a la Entidad verificar que las garantias presentadas por el postor ganador de la buena :
pro y/o contratista cumplan con los requisitos y condiciones necesarios para su aceptacion y O
eventual ejecucion, sin perjuicio de la determinacién de las responsabilidades funcionales que
correspondan.

Advertencia

Los funcionarios de las Entidades no deben aceptar garantias emitidas bajo condiciones
distintas a las establecidas en el presente numeral, debiendo tener en cuenta lo siguiente:

1. La clasificadora de riesgo que asigna la clasificacion a la empresa que emite la garantia
debe encontrarse listada en el portal web de la SBS (http://www.sbs.qob.pe/sistema-
financiero/clasificadoras-de-riesgo).

2. Se debe identificar en la pagina web de la clasificadora de riesgo respectiva, cuél es la
clasificacion vigente de la empresa que emite la garantia, considerando la vigencia a la fecha
de emision de la garantia.

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

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

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

De otro lado, ademéas de cumplir con el requisito referido a la clasificacion de riesgo, a efectos
de verificar si la empresa emisora se encuentra autorizada por la SBS para emitir garantias,
debe revisarse el portal web de dicha Entidad (http.//www.sbs.qob.pe/sistema-
financiero/relacion-de-empresas-que-se-encuentran-autorizadas-a-emitir-cartas-fianza).

Los funcionarios competentes deben verificar la autenticidad de la garantia a través de los
mecanismos establecidos (consulta web, teléfono u otros) por la empresa emisora.

%74. EJECUCION DE GARANTIAS

7

/ La Entidad puede solicitar la ejecucion de las garantias conforme a los supuestos contemplados
T~ en el articulo 155 del Reglamento.
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3.5.
3.6.
2N
3.7.
3.8.
&

ADELANTOS

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

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

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

3.6.2. OTRAS PENALIDADES

La Entidad puede establecer penalidades distintas a la mencionada en el numeral
precedente, segun lo previsto en el articulo 163 del Reglamento y lo indicado en la seccién
especifica de las bases.

Estos dos tipos de penalidades se calculan en forma independiente y pueden alcanzar
cada una un monto maximo equivalente al diez por ciento (10%) del monto del contrato
vigente, o de ser el caso, del item que debio ejecutarse.

INCUMPLIMIENTO DEL CONTRATO

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

PAGOS

El pago se realiza después de ejecutada la respectiva prestacion, pudiendo contemplarse pagos
a cuenta.

La Entidad paga las contraprestaciones pactadas a favor del contratista dentro de los diez (10)
dias calendario siguientes de otorgada la conformidad de los bienes, siempre que se verifiquen
las condiciones establecidas en el contrato para ello, bajo responsabilidad del funcionario
competente.

La conformidad se emite en un plazo maximo de siete (7) dias de producida la recepcién salvo
que se requiera efectuar pruebas que permitan verificar el cumplimiento de la obligacion, en cuyo
caso la conformidad se emite en un plazo maximo de quince (15) dias, bajo responsabilidad del
funcionario que debe emitir la conformidad.

En el caso que se haya suscrito contrato con un consorcio, el pago se realizara de acuerdo a lo
que se indique en el contrato de consorcio.

Advertencia

En caso de retraso en los pagos a cuenta o pago final por parte de la Entidad, salvo que se
deba a caso fortuito o fuerza mayor, esta reconoce al contratista los intereses legales
correspondientes, de conformidad con el articulo 39 de la Ley y 171 del Reglamento, debiendo
repetir contra los responsables de la demora injustificada.

DISPOSICIONES FINALES

Todos los demas aspectos del presente procedimiento no contemplados en las bases se regiran
supletoriamente por la Ley y su Reglamento, asi como por las disposiciones legales vigentes.
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SECCION ESPECIFICA

CONDICIONES ESPECIALES DEL PROCEDIMIENTO DE
SELECCION

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

11.

ENTIDAD CONVOCANTE
Nombre
RUC N°
Domicilio legal
Teléfono:

Correo electrénico:

Centro Nacional de Abastecimiento de Recursos Estratégicos
en Salud-CENARES
20538298485

Jr.Nazca N° 548 - Jesus Maria
748-3030 anexo 6118

nvega@cenares.gob.pe

1.2. OBJETO DE LA CONVOCATORIA

El presente procedimiento de seleccion tiene por objeto la contratacion de la Adquisicion de
producto farmacéutico Levonorgestrel 1,5 mg tableta.

N° ITEM DESCRIPCION DEL PRODUCTO CANT'DA(%SE)QUER'DA
1 LEVONORGESTREL 1,5 MG TABLETA 40,000

Caracteristicas técnicas

Las caracteristicas técnicas deben responder a la Ficha Técnica correspondiente a cada producto
farmacéutico (Anexo N° 02) y Documento de Informacion Complementario (Anexo N° 01).

El producto farmacéutico objeto de la presente contratacion, deben contar con las siguientes

caracteristicas:

- Debe cumplir cada una de las caracteristicas de calidad segun los requisitos establecidos en
la farmacopea vigente a la cual se acoge, acorde a lo autorizado en su Registro Sanitario.
Cuando la forma farmacéutica del producto farmacéutico no se encuentre en las farmacopeas
aceptadas por ley, el producto farmacéutico 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 aplicara 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 inscripcién o reinscripcion).

EXPEDIENTE DE CONTRATACION

El expediente de contratacién fue aprobado mediante Formato de Solicitud y Aprobacion del
Expediente de Contratacién N° 034-2025-OA-CENARES-MINSA el 04 de abril de 2025.

FUENTE DE FINANCIAMIENTO

Recursos Ordinarios
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Importante

La fuente de financiamiento debe corresponder a aquella prevista en la Ley de Equilibrio Financiero
del Presupuesto del Sector Publico del afio fiscal en el cual se convoca el procedimiento de
seleccion.

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

1.6. DISTRIBUCION DE LA BUENA PRO
El presente procedimiento se rige por el sistema de SUMA ALZADA, de acuerdo con lo
establecido en el expediente de contratacion respectivo.

1.7. ALCANCES DEL REQUERIMIENTO
El alcance de la prestacion esta definido en las Especificaciones Técnicas y los Requisitos de
Habilitacion, que forman parte de la presente seccién en los Capitulos lll 'y V.

1.8. COSTO DE REPRODUCCION Y ENTREGA DE BASES
Los participantes registrados tienen el derecho de solicitar un ejemplar de las bases, éste
serd entregado de forma gratuita. La entrega de las Bases podra efectuarse de forma
electronica mediante el correo: nvega@cenares.gob.pe o recabarla en la Direccion de

Adquisiciones del CENARES, en Jr. Nazca 548 - JesUs Maria, en el horario de 08:30 a 16:30
horas.

Importante

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

1.9. BASE LEGAL

- Ley N° 32185, Ley de Presupuesto del Sector Publico para el Afio Fiscal 2025.

- Ley N° 32186, Ley de Equilibrio Financiero del Presupuesto del Sector Publico para el afio
fiscal 2025

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

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

- Decreto Supremo N° 082-2019-EF, aprueba TUO de la Ley N° 30225, Ley de Contrataciones
del Estado.

- Decreto Supremo N° 344-2018-EF, Reglamento de la Ley de Contrataciones del Estado, y
su modificatoria aprobado mediante Decreto Supremo N° 377-2019-EF .

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

- Ley N° 27444, Ley del Procedimiento Administrativo General.

- Decreto Supremo N° 043-2003-PCM, TUO de la Ley N° 27806, Ley de Transparenciay de
Acceso a la Informacion Publica.

- Decreto Legislativo N° 295, se promulga Cddigo Civil.

- Ley N° 26842, Ley General de Salud.

- Ley N° 29459 Ley de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios
(en los Art. que se encuentran vigentes).

- Decreto Supremo N° 018-2011/SA "Modifican la Tercera Disposicion Complementaria
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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 Medicos
y Productos Sanitarios".

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

- Decreto  Supremo N° 014-2011 /SA , aprueban Reglamento de Establecimientos
Farmacéuticos. y modificatoria vigente.

- Decreto Supremo N° 016-2013-SA. Modifican Articulos del Reglamento para el Registro,
Control y Vigilancia Sanitaria de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos
Sanitarios. y modificatoria vigente.

- Decreto Supremo N° 021-2018-SA, modifican 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.

N - Decreto Supremo N° 006-2009-SA, Disposiciones complementarias del Reglamento del
articulo 50 de la Ley N° 26842 - Ley General de Salud, aprobado por Decreto Supremo N°
001- 2009-SA.

- Norma Técnica de Salud N° 124-MINSA/DGIESPE-V.01 — Norma Técnica de Salud de
Planificacion Familiar.

- Resolucién Ministerial 1853-2002-SA-DM, aprueba Reglamento de Dirimencias de
Productos Farmacéuticos y Afines pesquisados por la DIGEMID.

- Resolucién Ministerial N° 633-2023/MINSA, aprueba el Petitorio Nacional Unico de
Medicamentos Esenciales para el Sector Salud.

- Resolucion Ministerial N° 833-2015/MINSA, aprueba el Documento Técnico: Manual de
Buenas Practicas de Distribucién y Transporte de Productos Farmacéuticos, Dispositivos
Médicos y Productos Sanitarios.

- Resolucion Ministerial N° 1000-2016/MINSA, modifica el articulo 4 de Resoluciéon Ministerial
N° 833-2015/MINSA que aprobd el Documento Técnico: Manual de Buenas Préacticas de
Distribucion y Transporte de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos
Sanitarios.

- Resolucién Ministerial N° 132-2015/MINSA, aprueban Documento Técnico: Manual de
Buenas Practicas de Almacenamiento de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y
Productos Sanitarios en Laboratorio, Drogueria, Almacenes Especializados y Almacenes

i Aduaneros.

- Resolucion Directoral N° 001-2020-CNCC/INS del Centro Nacional de Control de Calidad
del Instituto Nacional de Salud, donde se indica el Listado General de Pruebas criticas y
cantidades de muestras para control de calidad.

- Resolucién Ministerial N° 491-2024-MINSA, aprueba manual de Operaciones del Centro
Nacional de Abastecimiento de Recursos Estratégicos en Salud.

- Formato de Solicitud y Aprobacion del Expediente de Contratacion N° 034-2025-OA-
CENARES MINSA.

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

21.

2.2,

CALENDARIO DEL PROCEDIMIENTO DE SELECCION

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

CONTENIDO DE LAS OFERTAS

La oferta contendra la siguiente documentacion:

2.2.1. Documentacion de presentacion obligatoria

a)

b)

Declaracion jurada de datos del postor. (Anexo N° 8).

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 anéalogo, 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 informacién que puedan
obtener directamente mediante la interoperabilidad a que se refieren los articulos 2
y 3 de dicho Decreto Legislativo. En esa medida, si la Entidad es usuaria de la
Plataforma de Interoperabilidad del Estado — PIDE? y siempre que el servicio web
se encuentre activo en el Catalogo de Servicios de dicha plataforma, no
correspondera exigir el certificado de vigencia de poder y/o documento nacional de
identidad.

Declaracion jurada de acuerdo con el literal b) del articulo 52 del Reglamento.
(Anexo N°9).

Declaracion jurada de cumplimiento de las Especificaciones Técnicas contenidas
en el Capitulo lll de la presente seccion. (Anexo N° 10)

Promesa de consorcio con firmas legalizadas, de ser el caso, en la que se
consigne los integrantes, el representante comun, el domicilio comin y las
obligaciones a las que se compromete cada uno de los integrantes del consorcio
asi como el porcentaje equivalente a dichas obligaciones (Anexo N° 11)

El postor debe incorporar en su oferta los documentos que acreditan los
“Requisitos de Habilitacion” que se detallan en el Capitulo IV de la presente
seccioén de las bases.

En el caso de consorcios, cada integrante del consorcio que se hubiera

2

Para mayor informacién de las Entidades usuarias y del Catalogo de Servicios de la Plataforma de Interoperabilidad del
Estado — PIDE ingresar al siguiente enlace https://www.gobiernodigital.gob.pe/interoperabilidad/
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comprometido a ejecutar las obligaciones vinculadas al objeto de la convocatoria
debe acreditar estos requisitos.

. Importante

c) del numeral 1.4 de la seccién general de las bases se presenta en Soles.

' Advertencia

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

2.3. PRESENTACION DEL RECURSO DE APELACION
El recurso de apelacion se presenta ante la Unidad de Tramite Documentario de la Entidad.

En caso el participante o postor opte por presentar recurso de apelacion y por otorgar la
garantia mediante deposito en cuenta bancaria, se debe realizar el abono:

N° de Cuenta : 00-068-309662
Banco : Banco de la Nacién
N° CCl : 018-068-000-068-309662-72

2.4. 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. En caso el postor adjudicado esté calificado
como mype, podra otorgar como garantia de fiel cumplimiento el diez por ciento (10%) del
monto del contrato, conforme a lo establecido en el numeral 149.4 del articulo 149 del
Reglamento y siempre que se cumplan con las condiciones establecidas en el referido

&) numeral o tendra la facultad de optar por la retencién del monto total de la garantia

correspondiente como medio alternativo a la obligacion 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
ntimero 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.

C—E\f— e) Copia de DNI del postor en caso de persona natural, o de su representante legal en caso

de persona juridica.

‘\9{ Advertencia
/
; 3 En caso que corresponda la presentacion de Garantia de Fiel Cumplimiento del Contrato, para la emisién de la respectiva
Carta Fianza, debera detallarse la nomenclatura del procedimiento de seleccion, cqnformg a lo consignado en las Bases, la
denominacién del procedimiento de seleccion, conforme al Resumen Ejecutivo y el Item o ltems (si se tratase de un contrato

derivado de un procedimiento de seleccion por relacion de ftems) que se garantiza, debiendo detallar el dispositivo médico,
segun lo ofertado.

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

f)  Domicilio y correo electronico para efectos de la notificacién durante la ejecucion del
contrato.

g) Autorizacion de notificacion de la decision de la Entidad sobre la solicitud de ampliacion de
plazo mediante medios electrénicos de comunicacion °. (Anexo N° 12)

h) Informacion del contenido, peso y volumen de cada caja master; la cual debe ser
estandarizada por producto y fabricante para todas las entregas.

i) Declaracién Jurada de informacion del producto ofertado, segiin Anexo N° 06

Importante

» Encaso 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 A
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 tnicamente la denominacién del consorcio, conforme lo dispuesto en
la Directiva "Participacion de Proveedores en Consorcio en las Contrataciones del Estado”.

s Enlos contratos periédicos 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 original, porcentaje que es retenido por la Entidad
durante la primera mitad del nimero total de pagos a realizarse, de forma prorrateada en cada
pago, con cargo a ser devuelto a la finalizacion del mismo, conforme lo establece el numeral
149.4 del articulo 149 del Reglamento. Para dicho efecto los postores deben encontrarse
registrados en el REMYPE, consignando en la Declaracion Jurada de Datos del Postor (Anexo
N°® 1) o en la solicitud de retencién de la garantia durante el perfeccionamiento del contrato,
que tienen la condicion de MYPE, lo cual seré verificado por la Entidad en el link
http://www2.trabajo.gob.pe/servicios-en-linea-2-2 opcién consulta de empresas acreditadas
en el REMYPE.

»  Enlos contratos cuyos montos sean iguales o menores a doscientos mil Soles (S/200,000.00),
no corresponde presentar garantia de fiel cumplimiento de contrato. Dicha excepcion también
aplica a los contratos derivados de procedimientos de seleccién por relacién de items, cuando ‘
el monto del item adjudicado o la sumatoria de los montos de los items adjudicados no supere A
el monto sefialado anteriormente, 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 Ia
buena pro cumplan con los requisitos y condiciones necesarios para su aceptacion y eventual
ejecucion, sin perjuicio de la determinacién de las responsabilidades funcionales que

correspondan.
~* De conformidad con el Reglamento Consular del Perti aprobado mediante Decreto Supremo
@ i N°® 076-2005-RE para que los documentos publicos y privados extendidos en el exterior
. / *  Para mayor informacion de las Entidades usuarias y del Catalogo de Servicios de la Plataforma de Interoperabilidad del
\\\ ] Estado — PIDE ingresar al siguiente enlace https://www.gobiernodigital.gob.pe/interoperabilidad/

°*  Entanto se implemente la funcionalidad en el SEACE, de conformidad con la Primera Disposiciéon Complementaria Transitoria
del Decreto Supremo N° 234-2022-EF.
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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 informacién adicional a la consignada en el
presente numeral para el perfeccionamiento del contrato.

2.5. PERFECCIONAMIENTO EL CONTRATO

El contrato se perfecciona con la suscripcion del documento que lo contiene. Para dicho efecto
el postor ganador de la buena pro, dentro del plazo previsto en el articulo 141 del Reglamento,
debe presentar la documentacion requerida en Mesa de Partes del Centro Nacional de
Abastecimiento de Recursos Estratégicos en Salud, sito en Jr. Pachacutec N° 900 — Jesus Maria
— Lima, en el horario de lunes a viernes de 08:30 a 16:30.

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

Importante

De conformidad con el numeral 29.8 del articulo 29 del Reglamento, el &rea usuaria es responsable
de la adecuada formulacién del requerimiento, debiendo asegurar la calidad técnica y reducir la
necesidad de su reformulacion por errores o deficiencias técnicas que repercutan en el proceso de
contratacion. Asimismo, de acuerdo a lo previsto en el numeral 29.10 del mismo articulo, el

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

ESPECIFICACION TECNICA
ADQUISICION DE PRODUCTO FARMACEUTICO
LEVONORGESTREL 1.5 MG TABLETA

1. DENOMINACION Y FINALIDAD PUBLICA DE LA CONTRATACION

1.1. Denominacion U
Adgquisicion del Producto Farmacéutico LEVONORGESTREL 1.5 MG TABLETA.

1.2. Finalidad ptblica de la contratacién

El presente proceso busca contar con producto farmacéutico destinado a la atencion oportuna
de las usuarias en planificacion familiar en todos los establecimientos de salud publicos del
pais, de manera gratuita, que se enmarcanen los derechos sexuales y reproductivos,
las Politicas de Estado?, el Plan Estratégico de Desarrollo Nacional? y la normativa de salud
vigente de planificacion familiar3.

& 1.3. Dependencia que requiere la contratacion

Direccion de Salud Sexual y Reproductiva (DSARE) de la Direccién General de Intervenciones
Estratégicas en Salud Publica (DGIESP) - Centro Nacional de Abastecimiento de Recursos
Estratégicos en Salud (CENARES).

Objeto de la Contratacion

Abastecer con producto farmacéutico a las unidades ejecutoras del Ministerio de Salud,
Gobiernos Regionales e Institutos Especializados, segun corresponda, destinados a la atencion
oportuna en planificacion familiar en todos los establecimientos de salud publicos del pais, de
manera gratuita.

2. CARACTERISTICAS DEL BIEN A CONTRATAR

2.1 Cantidad requerida, segin detalle:

PRODUCTO CANTIDAD
LEVONORGESTREL 1.5 MG TABLETA 40,000 v

2.2 Caracteristicas técnicas

Las caracteristicas técnicas deben responder a la Ficha Técnica correspondiente a cada
producto farmacéutico (Anexo N° 02) y Documento de Orientacion (Anexo N° 01).

El producto farmacéutico objeto de la presente contratacion, deben contar con las siguientes
caracteristicas:

1 g] Acuerdo Nacional consiste en 35 Politicas de Estado, de la cual, la Politica de Estado 13. Acceso universal a los
servicios de saiud y a la seguridad social, del Literal (h) promoverd la maternidad saludable y ofrecera servicios de
planificacién  familiar, con libre eleccién de los métodos y sin  coercion. Disponible en
httos://www.cepian.gob.pe/politicas-y-planes/

2 Aprobado mediante Decreto Supremo N2 095-2022-PCM 28 de julio, 2022, y su madificaciones, que contempla
: programas estratégicos, para promover el cuidado de la salud sexual, reproductiva, entre otros, Disponible en el enlace
https://www.gob.pe/institucion/ceplan/campa%C3%Blas/11228-peru-plan-estrategico-de-desarrollo-nacional-al-
2050
3Norma Técnica de Salud N° 124-2016-MINSA-V.01, aprobado con Resolucion Ministerial 652-2016/MINSA y
modificada con Resolucidon Ministerial 536-2017/MINSA.

N2
Snle sycsn’rENAm‘}/
DEL PERU
2021 - 2025




|

J

CENTRO NACIONAL DE ABASTECIMIENTO DE RECURSOS ESTRATEGICOS EN SALUD
SUBASTA INVERSA ELECTRONICA N° 16-2025-CENARES/MINSA

“Decenio de la Igualdad de Oportunidades para Mujeres y Hombres”
.y de i conmemoracién de ias hercicas datailas de Junin

‘Afo dei Bicentenario. de ia consolidacion de nuestra Independ

‘A

v Ayac

- Deben cumplir cada una de las caracteristicas de calidad segun los requisites establecidos
en la farmacopea vigente a la cual se acoge, acorde a lo autorizado en su Registro Sanitario.
Cuando la forma farmacéutica del producto farmacéutico no se encuentre en las
farmacopeas aceptadas por ley, el producto farmacéutico 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 aplicara 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).

2.3 Envase, embalaje, rotulado e Inserto
2.3.1 Envase
« Envase inmediato

Envase segln lo autorizado en el Registro Sanitario, que asegure la conservacion y
hermeticidad del producto, el mismo que deberd contener rotulado impreso.

| « Envase mediato
| Envase 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 aprobada por la Central de Compras Publicas — Perli Compras del
producto correspondiente.

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

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

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

- Cajas debidamente rotuladas indicando nombre del Producto Farmacéutico,
concentracién, forma farmacéutica, presentacion, cantidad, lote, fecha de vencimiento,
nombre del proveedor, 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.

- Enlas 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 posicion de la
caja. Asimismo, se deberd consignar el peso bruto de la caja con contenido y sus
dimensiones. Para lo casos, cuya cantidad a entregar represente poco volumen, o que
genere riesgo o dafo del producto, el embalaje llevara la palabra FRAGIL y/o simbolo
de forma legible y proporcional al tamafio del embalaje.

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

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 manipulacion.

Tratandose del numero de lote y fecha de expiracion, éstos también podran ser impresos
5 baiqQ relieve.
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2.3.4 Inserto

Es obligatorio la inclusién del inserto con la informacion autorizada en su registro sanitario,
segun corresponda.

3. CONDICIONES DE LOS BIENES A CONTRATAR
3.1. 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 la
Entidad, con letras visibles y tinta indeleble de color negro, segln se detalla a continuacion:

"ENVASE INMEDIATO : ENVASE MEDIATO
ESTADO PERUANO
ESTADO PERUANG [CONSIGNAR PROCESO DE
PROHIBIDA SU VENTA SELECCION]
PROHIBIDA SU VENTA

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

« Elgrabado del logotipo sera exigido durante la verificacién de stock y toma de muestra
para los controles de calidad.

Importante: Se exceptda el logotipo en el envase inmediato, a los productos cuya forma de
presentacién 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.

Vigencia del producto farmacéutico

De acuerdo a lo sefialado en la respectiva Ficha Técnica aprobada por la Central de Compras
Publicas - Pert Compras (Anexo N° 02).

Cronograma, plazo y lugar de Entrega

3.3.1 Cronograma y plazos de entrega

ENTREGAS (cantidad)
CANTIDAD R

> Primera Entrega """:'Sé’gur{da Entrega-

40,000 25,000 15,000 Hasta 90 | Alos 270

Primera entrega

- La primera entrega se efectuara hasta los noventa (90) dias calendario, contados a partir
del dfa siguiente de firmado el contrato.

- La orden de compra para la entrega sera notificada por la Entidad, como méaximo hasta
los 15 dias calendario luego de suscrito el contrato. Ello no exime la responsabilidad del
contratista en la entrega de los bienes en el plazo antes sefialado.

Segunda entrega

- La segunda entrega, se efectuara a los doscientos setenta (270) dias calendarios,
contados a partir del dia siguiente de firmado el contrato.

- La orden de compra para la segunda entrega seré notificada por la Entidad, con una
anticipaciér}miaima\de treinta (30) dias calendario, antes del dia que corresponda dicha
entrega. 3
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En el caso de cambio de periodo fiscal, la Entidad podra notificar la entrega a través de un
documento o correo electrénico dirigido al contratista, en el mismo plazo establecido.

PEDIDO EXCEPCIONAL DE ADELANTO DE ENTREGA

- Durante la gjecucion del contrato y por causa de necesidad de saiud 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 sera previamente coordinada y aceptada por el
contratista, los cuales deberan ser atendidos en un plazo no mayor de diez (10) dias
calendario computados a partir del dia siguiente de notificada la orden de compra.

a\ 3.3.2 Horario y Lugar de entrega

Almacén de CENARES, Calle los Eucaliptos Sub Lote B 1, Parcela N° 6, Sector Santa W
Genoveva, Lurin (Productos no refrigerados) o Avenida Quilca N° 630 - Callao (Productos
refrigerados), en horario de atencién de lunes a viernes de 8:00 a.m. a 1:00 p.m. y de 2:00

p.m. a 4:00p.m.

3.4. Métodos de muestreo, ensayos o pruebas para la conformidad de los bienes
3.4.1 Control de Calidad

El producto farmacéutica a adquirir estara sujetos al control de calidad previo 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 del pais.

Los controles de calidad se realizaran de acuerdo a la legislacion y normatividad vigente y
lo establecido en la Tabla de Requerimiento de Tamario 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 namero de control de calidad y la periodicidad del control de calidad segun se detalla:

:él J
PRODUCTO Cont.rol de
calidad
LEVONORGESTREL 1,5 MG TABLETA Primera entrega |

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° 04

En el caso que ninguno de los Laboratorios de la Red Oficial de Control de Calidad del
MINSA pudiera realizar alguno de los ensayos de control de calidad exigidos en el numeral
3.4.2. Pruebas y requerimiento de Muestras para Analisis de Control de Calidad, de
las presentes Especificaciones Técnicas, el proveedor 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.

* Los “Lineamientos para el Control de Calidad de los Recursos Estratégicos en Salud” se encuentra publicade en la pagina
web del Cenares: https://www.gob.oe/cenares
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En casos de presentarse alguna queja u observacidén 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 cuestion, a un laboratorio acreditado de la Red de Laboratorios de
Control de Calidad.

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

Las Pruebas de Control de calidad a efectuarse, deberan 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 Resolucion Directoral N* 001-2020-CNCC/INS del Centro Nacional de Control de
Calidad del Instituto 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, segun lo autorizado en su Registro
Sanitario. Adicionalmente, para el caso de la prueba de Control de Particulas Extrafias en
inyectables, se aplicara de acuerdo a la farmacopea vigente referido en su registro sanitario.

3.4.3 Toma de Muestra

El proveedor debera solicitar el control de calidad correspandiente al labaratorio de la Red,
cuando cuente por lo menos con el total de las cantidades pactadas para la entrega
programada para control de calidad. Sobre dicho total se seleccionara de manera aleatoria
el lote (en caso de presentarse méas de un lote) sobre el cual el laboratorio de control de
calidad tomara las muestras para los andlisis. Los resultados del muestreo y las ocurrencias
relacionadas con la toma de muestra deberan constar en el Acta de Muestreo, la misma que
debera ser firmada por representantes del labaratorio de control de calidad y del proveedor,
y sera considerada como requisito obligatorio para la entrega del Producto Farmacéutico en
el lugar de destino. El modelo de la Acta de Muestreo Anexo N° 04, debera ser incluido en
las Bases Administrativas del procedimiento de seleccion.

El tamafo de las muestras y las pruebas requeridas son las indicadas en la Tabla de
Requerimiento sefialadas en el numeral 3.4.2. 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 proveedor debera entregar al personal del laboratorio de control de calidad, al momento
del muestreo, lo siguiente:

- Certificado de analisis del lote o lotes muestreados.

- Especificaciones técnicas del producto terminado.

- Técnica analitica o metodologia de analisis actualizada del Producto Farmacéutico
terminado, segun lo autorizado en su Registro Sanitario. Para el caso de metodologia
propia, debe precisar la version y el afio de la misma.

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

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

it
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3.4.4 Aspectos adicionales a ser considerados en el Control de Calidad:

a.

Las unidades del lote muestreado representan al universo (total de unidades de los lotes
sujetos de muestreo). La obtencién 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 obtencion 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 3.4.2. Pruebas y requerimiento de Muestras para
Analisis de Control de Calidad, no pudiendo el contratista distribuir ninguno de los lotes
que conforman dicho universo.

En el caso 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 proveedor
procedera inmediatamente a solicitar a un laboratorio de la Red el control de calidad de
los lotes restantes, cuyos gastos lo asumira el proveedor. En este caso, solo formaran
parte de la entrega los lotes que obtengan los resultados de control de calidad
"CONFORME". El nimero de informes de control de calidad no conformes, seran
acumulativos durante el periodo de ejecucion contractual.

Para entregas sucesivas de lotes que 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 del universo
muestreado, no serad necesario realizar un nuevo control de calidad para la entrega(s)
sucesiva(s) con dicho lote. Caso contrario, a pesar de ser el mismo lote, pero cuyas
unidades no formaron parte del universo muestreado, se debe proceder con los controles
de calidad exigidos en el cronograma de controles de calidad establecido en las Bases
Administrativas.

En caso de presentarse alguna queja u observacion de parte del usuario o reporte
relacionado a la calidad del producto farmacéutico - Medicamento, la entidad podra
solicitar a través de la Direccidn Técnica el control posterior del lote en cuestion, a un
laboratorio acreditado de la Red de Laboratorios de Control de Calidad. En caso de un
resultada NO CONFORME, el proveedor podra solicitar su apelacién o derecho a réplica
(dirimencia) dentro de los siete primeros dias hébiles posteriores a la recepcion de la
comunicacion por parte de la Entidad, el cual indicara la informacion técnica sustentatoria
de la misma. La respuesta del proveedor no enmarcada en una solicitud de dirimencia,
serd interpretada como una negacién a su derecho de réplica o dirimencia.

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

Compromiso de Canje:

En el Anexo N° 03, 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,
en caso que 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.

El canje se efectuara a requerimiento de la Entidad participante y/o el punto de destino en un
plazo no mayor a 30 dfas calendario, a partir del dia siguiente de la notificacion, y no generara

gastos adicionales a los pactados con la entidad

i
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3.6. Sistema de contratacion:

Se realizara bajo el sistema a SUMA ALZADA

4. CONSIDERACIONES PARA LA RECEPCION Y CONFORMIDAD DE LOS BIENES
4.1 De las condiciones de entrega:

4.11. En el Acto de Recepcion de los bienes que formaran parte de la entrega, a fin de llevar a
cabo la recepcion, el contratista debera entregar en el almacen del CENARES, copia simple
de los documentos siguientes:

a) Orden de Compra — Guia de Internamiento (copia) emitida por la entidad contratante.

b) Guia de Remision (Destinatario + SUNAT). Esta debera consignar en forma obligatoria
para cada item el nimero de lote y la cantidad entregada por lote.

Declaracion Jurada de Compromiso de Canje y/o reposicion por Defectos o Vicios Ocultos,
sera entregado por Unica vez en la primera entrega que se efectué en la Entidad (Anexo
03). Es preciso indicar que esta Carta de compromiso de canje es de aplicacion para
£ cualquiera de las entregas que se efectlen en la Entidad.

¢
-~

Q.
=

Copia simple de la Resolucion Directoral que autoriza la inscripcién o reinscripcion en el
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, segun legislacion y normatividad
vigente.

e) 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.

f) Copia del Informe de Ensayo CONFORME, del lote muestreado, emitido por un
Laboratorio de la Red de laboratorios Oficiales de Control de Calidad, que consigne las
pruebas de control de calidad segln corresponda a lo solicitado en el numeral 3.4.2.
Pruebas y requerimiento de Muestras para Analisis de Control de Calidad.

g) Copia del Acta de Muestreo emitido por el Laboratorio de la red, cuando corresponda.
Anexo N° 04.

h) Copia Simple de, Certificado de Buenas Practicas de Manufactura (CBPM), Certificado de
Buenas Practicas de Distribucion y Transportes (CBPDyT) y Certificado de Buenas
Practicas Almacenamiento (CBPA) vigentes a la fecha de entrega, segln corresponda.

i) Acta de verificacion Cualitativa-Cuantitativa (original + 2 copias), debidamente firmado por
&l Director Técnico o Asistente Técnico de CENARES v representante de la empresa
contratista. Anexo N° 07.

Toda documentacién presentada debe ser legible.
Los Almacenes no estan obligados a recibir los bienes si no han sido presentados todos los

documentos que corresponde a la entrega, o si se detecta que no corresponde el producto
con lo solicitado (vigencia del producto, forma de presentacion, logotipo, entre otros).

Conformidad de los bienes

La conformidad de la prestacion se regula por lo dispuesto en el articulo 168 del Reglamento
de la Ley de Contrataciones del Estado, de acuerdo a lo siguiente:

La conformidad sera otorgada a través del Informe emitido por el Ejecutivo Adjunto de la
Direccion de Alpeeén y Distribucion.
%
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Para efectos de la emision de la conformidad, el contratista debe presentar la siguiente
documentacion:

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

Adicionalmente, para emitir la conformidad se considerara el cumplimiento de lo siguiente:
421 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 deberé entregar una copia
simple de los siguientes documentos:

a) Declaracion Jurada de Compromiso de Canje y/o reposicion por Defectos o Vicios
Ocultos, por Unica vez en la primera vez que se efectte la entrega, Anexo N° 03. Es
preciso indicar que esta Carta de compromiso de canje es de aplicacion para
cualquiera de las entregas por la Entidad.

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

c) Copia del Certificado 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 3.4.2.
Pruebas y requerimiento de Muestras para Analisis de Control de Calidad.

e) Copia del Acta de Muestreo emitido por el Laboratorio de la red Anexo N° 04.

f) Copia Simple de, Certificado de Buenas Practicas de Manufactura (CBPM),
Certificado de Buenas Practicas de Distribucion y Transportes (CBPDyT) y Certificado
de Buenas Practicas Almacenamiento (CBPA) vigentes a la fecha de entrega, segun
corresponda.

4.2.2 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 Remision debera indicar obligatoriamente 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 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 recepcion no invalida el reclamo posterior por parte de la Entidad participante,
por defectos o vicios ocultos, inadecuacion a las Especificaciones Técnicas, cuando se obtenga
un resultado final NO CONFORME 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 treinta (30) dias
calendario los bienes que se hayan detectado en las situaciones descritas.

pite
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5. DEL PAGO

La Entidad realizara el pago a favor del contratista, en pagos periédicos, de acuerdo al cronograma
de entrega.

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 4.2. del presente documento
en concordancia con el articulo 168° del RLCE, la conformidad sera otorgada a través del
Informe emitido por el Ejecutivo Adjunto de la Direccidon de Almacén y Distribucion.

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

« Comprobante de pago.

Dicha documentacion se debe presentar en mesa de partes del CENARES, sito en Jirén
Pachacttec N° 800 - 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
i) Articulo 171° del RLCE y conforme a lo establecido en las presentes especificaciones técnicas.

6. ADICIONALES, REDUCCIONES Y CONTRATACIONES COMPLEMENTARIAS

6.1. Para alcanzar la finalidad del contrato y mediante resolucién previa, el titular de la Entidad
Contratante podra disponer la ejecucion de prestaciones adicionales hasta por el limite del
25% del monto del contrato original, para lo cual debera contar con la aprobacién 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.

6.2. Para el caso de las contrataciones complementarias, la Entidad Contratante podra realizarlas
dentro de los tres meses posteriores a la culminacion del plazo de ejecucion del contrato hasta
por un méaximo de 30% del monto del contrato original, segun lo establecido en el Art. 174° del
Reglamento.

PENALIDADES APLICABLES

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

- RESPONSABILIDADES POR VICIOS OCULTOS

La conformidad de recepcion 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 causas atribuibles al
Contratista, debiéndo proceder a la reposicion o canje total del lote de los bienes que se hayan
datectado 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.

REQUISITOS DE HABILITACION:

Los productos farmacéuticos a ser adquiridos deben contar con la documentacion técnica de
acuerdo al documento de documento de informacion complementaria y la ficha técnica respectiva.
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9.1. Requisitos documentarios minimos generales:

s Copia simple de |la Resolucion de Autorizacion Sanitaria de Funcionamiento, asi como los
cambios, modificaciones o ampliaciones otorgadas al Establecimiento Farmacéutico,
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

9.2. Requisitos documentarios minimos por el item:

« 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, se acepta el certificado
de BPM emitido por la autoridad competente del pafs de origen o sus equivalentes
reconocidos como tales por la Digemid (ANM); ademas, 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 del laboratorio fabricante y el cual debera
estar comprendido en el listado de Laboratorios Extranjeros pendientes de certificacion en
BPM emitido por la ANM. (Anexo N° 05).

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

« Copia simple del Certificado de Buenas Practicas de Almacenamiento (BPA) vigente, a
nombre del 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 deberd presentar el Certificado de Buenas Préacticas 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).

« Copia simple del Certificado de Buenas Practicas de Distribucidén v Transporte = BPDT
vigente, aplicable a partir de la entrada en vigencia sequn lo establecido en la normativa

correspondiente.

Copia simple del Certificado de Buenas Practicas de Distribucion y Transporte (BPDT)
vigente, emitida por la ANM o ARM, segun corresponda, a nombre del establecimiento
farmacéutico del proveedor (drogueria o laboratorio) de acuerdo con el marco normativo
vigente. Para el caso que el postor contrate el servicio de distribucién y transporte con un
tercero, ademds de presentar el Certificado de Buenas Practicas de Distribucion y
Transporte (BPDT) vigente a nombre del postor, se deberad presentar el Certificado de
Buenas Practicas de Distribucion y Transporte (BPDT) vigente de la empresa que presta el
servicio de distribucién y transporte, acompafiando para este caso la documentacion que
acredite el vinculo contractual entre ambas partes (documento de arrendamiento que
garantice la prestacion del servicio).

En el caso que el proveedor sea el laboratorio nacional fabricante del bien, solo debe
presentar la copia simple del certificado de Practicas de Manufactura (BPM)
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« Copia simple de la Resolucién Directoral que autoriza la inscripcion o reinscripcion en el
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. Ademas, las Resoluciones de
modificacién o autorizacidn, en tanto éstas 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 entenderéa prorrogada hasta el pronunciamiento de
la institucion, siempre que las solicitudes de reinscripcién de los productos farmaceéuticos
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 del Registro Sanitario
en tramite de renovacién, el postor debera presentar copia de la solicitud de reinscripcion y
registro sanitario del producto.

» Copia simple del Certificado de Andlisis o Protocolo de Anélisis del bien ofertado de acuerdo
a la farmacopea vigente o metodologia declarada en el Registro Sanitario del bien ofertado, ‘
segln legislacion y normatividad vigente. W

» Copia simple del rotulado de los envases inmediato. mediato v del inserto, cuando
corresponda, segun lo autorizado en su Registro Sanitario.

La exigencia de la vigencia de las certificaciones se aplica durante todo el proceso de
seleccion y ejecucion 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 deberda adjuntar la documentacion
correspondiente al solvente, segun lo definido en el numeral 9 Requisitos de habilitacion de
las presentes Especificaciones Técnicas.

. FIRMA DE CONTRATOS

Posterior al consentimiento de la buena pro del item, la Entidad deberad suscribir el contrato
correspondiente con el postor adjudicado.

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 y fabricante
para todas las entregas.

. ASPECTOS ADICIONALES A SER CONSIDERADOS

- La documentacion detallada en el rubro REQUISITOS DOCUMENTARIOS MINIMOS DEL
PROVEEDOR DEL BIEN (Parte |, del documento de orientaciéon aprobadc por PERU ‘
COMPRAS) debera exigirse obligatoriamente al momento de la habilitacion, la misma que \_/
podra presentarse en copia simple.

- En la proforma del contrato debera incluirse una clausula de compromiso de canje y/o
reposicién por Defectos o Vicios Ocultos o ante una no conformidad de un control de calidad,
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 expiracién, o ante una NO CONFORMIDAD de un control de calidad, en un plazo
maximo no mayor de treinta (30) dias y sin costos para la Entidad.

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”, segun
Anexo N° 06
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- Durante la ejecucion del contrato, la Entidad o a solicitud del contratista, podrén 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: Documento de orientacién aprobado por la Central de Compras Publicas
— Pertt Compras.

« Anexo N° 02: Fichas Técnicas aprobadas por la Central de Compras Publicas — Peru
Compras

« Anexo N° 03 Declaracion jurada de compromiso de canje y/o reposicion por defectos o
vicios ocultos.

« Anexo N° 04: Acta de muestreo.

« Anexo N° 05; Declaracidn Jurada de presentacion de solicitud de BPM (Aplicable solo
para productos farmacéuticos importados).

o Anexo N° 06: Declaracién Jurada de Informaciéon del Producto Ofertado Declaracion.

« Anexo N° 07: Acta de Verificacion Cuali- Cuantitativa.
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En caso de digitalizacion o escaneo del requerimiento, este debe efectuarse del
documento original a efectos que la informacion sea completamente legible.




/ CENTRO NACIONAL DE ABATECIMIENTO DE RECURSOS ESTRATEGICOS EN SALUD \
SUBASTA INVERSA ELECTRONICA N° 16-2025-CENARES/MINSA

%

“Decenio de la lgualdad de Oportunidades para Mujeres y Hombres”

“Anc del Bicentenaric, de ia consolidacicn de nuestra independencia. y de iz ¢ noracion de ias nerci

Junin

ANEXO N° 01 .
|DOCUMENTO DE ORIENTACION
(Aprobado por la Central de Compras Publicas — Peri Compras)

DOCUMENTO DE INFORMACION COMPLEMENTARIA
APROBADO

RUBRO: Medicamentos y productos farmacéuticos

{E] raxto redactaco en ietra cursiva, estd refendo a informacitn referencial a tener en cuenta por ia
Entidad y ne debera inclurse en fas Bases Estandanzadas]

OBJETWWO

Orentar a ias Entidades en [z elaboracda de las Bases estancdanzadas del procedimiento de Subasta
inversa Electrénica (SIE} para la contralacién de brnes comunas.

El presente Documento de Informacidn Complementaria (DIC) esta coastituxio por las siguientes partes:

Parte | - REQUISITOS DOCUMENTARIOS MINIMOS DEL PROVEEDOR DEL BIEN
La informacitn contenica en esta parte, precisacd Ios requisitos docurmentants minimos y vigentss que
deberd presentar el proveecor en un procedimyentc de seleccion, d& tal forma que se acredite ef ifevar a

o cabo ia acthadad econdmica malena de 1a contratacitn. segin fa reglamentacion apiicabie en ¢l termteno P
i nacional; asimismo, {2 indusitn de fos referidos requisites minimos en [as Bases gara la convecatona v

de una SIE. se realizars en el Capitulo IV "Requisitos g8 Habiditacitn™ de las Bases estandarizadas,
aprobadas por el OSCE. (...}

1.1. Cepia simple de la Resoludidn de autonzacidn sanitasia de funcionamiento a nombre del
establecimiento farmacéutico del proveedor (drogueria o laberatono) y de la Resolucion de
auterizacidn del cambio o modificacidn o ampiiacién que acredite la informacsdn actuslizada de
dicho establecimienio fammacédutico, emitidas por fa Diecedn General de hledicamentos,
Insumes y Drogas - Digemid, como Autoridad Nacenal de Productos Farmacduticos.
Disposiivos Médices y Preducios Samtarics {ANM) o por @ Autorided de Productos
Farmacéuticos, Dispositives Médicos y Preductos Sanitarios de Nivel Regional (ARM). segdn
correspenda, de acuerdo con et marco nomativo vigenia,

1.2. Copia simple detl Certificado de Buenas Practicas de Almacenamienio (BPA) vigente, emitida
por fa ANM o ARM, segin correspenda, a nombre del establecimiento fammacéutico del
proveedor (drogueria o laboratoric} de acuerdo con et marco nemativo vigente y, en el ¢aso
Gque un tercero brinde servicios de almacenamiento al proveedor, este ademds debe presentar
la copia simgple del Certificado de BPA vigente del tercero y del documento que acredite ef
vinculo conlractual vigente entre ambas partes.

En el caso que el proveeder sea ef laboratario nacional fabricante det bivn, solo dete presentar
{a copia simple det certificado de Buenas Practicas de Manulactura (BPM). segin lo sefalado
enel numeral 1.4,

1.3. Copia simple det Certificado de Buenas Practicas de Distribucicn y Transporte (BPDT) vigente.
enutida por fa ANM o ARM, segidn carresponda, a nembre del establecimiento farmacéutico del
proveedor (drogueria o laboraterio} de acuerdo con ef marce nonmatvo vigente v, en ef caso
que un tercero brinde senvicios de distiibucidn y transporte al provesdor, este ademas debe
presentar la copia simple del Certificade de BPODT vigente ded tarcero y det documento que
acredite ¢! vinculo conlractual wigenie entre ambas paries,

En ef caso que el proveedor sea el laboratorio nacional fabricante del bien, scie debe prasentar .
la copa simple del certificado de Practicas de Manufactura (BPM). segin lo sedalado on & \ /
numerai 1.4,

1.4. Copia simple dei ceruficaco de Buenas Praclicas de Manufactura (BPM) vigente, segin lo
cetaftade 3 continuacion:

a) Para medicamentos: Copa simple del certificado de BPM vigentz, que comprenda 1as dreas

para la fabricacidn del bien ofertado, emitido por la Digeaid (ANM), © por ja auteridad
sanitana o enticad competenta de los paises de alta viglancia sanitana, de acuerdo con et
MArcs normalive vigente,
Si el fabricania se encuentra includo en ol "Listado nico de faboralonos fadricantes ubicados
en &f exiraryero de productos farmachulicos pendientes de certificacidn en Buenas Practicas
de Manufactura. elaborado por fa ANAMT, s acepta ef certificado de SPM emitido por fa
autoridad competents del pals de origen o sus equivaientes recenoadss come Rles por la
Digemid (ANM).

Vermie 04 Pagima $2e 3

Con
pifieHE.
p/‘ef!i ~~~~~~ ’

BICENTENARIC
DEL PERU
2023 - 2024




-

CENTRO NACIONAL DE ABASTECIMIENTO DE RECURSOS ESTRATEGICOS EN SALUD
SUBASTA INVERSA ELECTRONICA N° 16-2025-CENARES/MINSA

heroicas catalles de Junin

“Afic dei Bicentenaric. de la consalidacion ds nuestra Inds

b} Para preductos bicidgicos: Cepia simple del certificado de BPM vigente, que comprenca las
sreas para fa fabricacién del bien ofertade. emitido por la Digermd (ANM), o por fa autcridad
sanitania o entidac comnpetente de los paises de alta vigdancia sanftana, de acuerdo ¢on ef
marco normalive vigente.

Si el fabricanie se encuentra inciuido en el “Uistado tnico de fatoratoncs fabricantes ubicacos
en of extranjero de productos farmactulicos pendientes de certificacion en Buenas Précticas
de Manufactura, elaborado por fa ANM, se acepta el certificado de BPM emdido por la
auteridad competente dol pais de ongsn o tue eguntientas reconocdos camo tles por ia

Digemid (ANM).

Para preductos galénicos: Copia simple det cernificado de BPM vigente dei fabdcante
nacional emitido por fa Digemid {ANM): para productos impariades, se acepia copia simple
det certficado de BPM o su equivaiente emilidos por fa autoridad compstente del pals de
origen, de acuerdo con et Mmarco normatvo vigente.

<

Para productos dietdticos: Cepia simple del cenlificado de BPM vigente cel fabricante
nacional emitido por ta Digentid (ANM): para productos impertados. se acepia copia simple
el cetificado de BPM o su equivalente emitidos por la autoridad o entdad competente det
pais ce origen, de acuerdo con &l marco nonmativo vigenis.

O
=&

e} Para medicamentos herbarios: De acuerdo con ef marco normaivo vigente.

f} Para preductos naturates: Copia simple del centificado de BPM vigente, solo para productos
importados fabricados por encarge, de acuendo con el marco nomalivo vgenie.

1.5. Copia simple de la Resoluciéa Directoral que autriza fa inscripdda ¢ la reinscrpcién en el
Registro Sanitado vigente y, de seér el caso. de la Resolucdn Duectoral ce autorizacion del
cambio que acredite las caracteristicas el bien ofentado o, copia simple del Certificado ¢e
Registro Sanitario vigente, enutidos por la Digemid (ANM). de acuerdo con ef marco nomativo
vigente.

1.6. Copia simple del certificado de andlisis o protocolo de andlisis del bien ofertado. conforme a lo
auorizado en su registro samitarnio, de acuerdo con ¢ marcs rormativo vigente.

1.7. Copa simple de los rotulades de los envases inmediaio y mediato del bien cfertado. de
correspondes, conforme a fo aulerizado en su registro sanitanio, de acuerdo ¢on & matco
nOMativo vigente.

1.8. Copaa simple Cel inserto del bien ofertado. de correspender, conforme a o autonzado en su
registro sanitario. de acuerdo con el marco nomativo wigente.

Parte - CERTIFICACION DE CALIDAD DEL BIEN
\ L3 informacién cortenida en esta pane, precisara la metodologia a empiear para la comprobacion de la
llcalidad de los bienes y sersicios @ contratar asimismo. dicha informacién podra ser empleada por las
| Entidades para establecer Ja exigencia de gicha comprebacion en la elaboracion de fas Bases para fa
7 convocatonia de una SIE. especificamente en Jo relacionado af numeral 3.2 “Forma de Entrega de f2
Prestacion” {sequndo pamafo) del Capitufe iit “Especificaciones Técnicas™ de las Eases estandarizadas.
aprobadas por & OSCE. de acuerdo a la siquignts estuctura!

Medicarnentos | S¢ reatizard de acuerce con el | Se realizardn de acuerdo con el marco normativo
= - marce nomative vigente y o | wigente y lo establecido por el Centro Nacional de
Preduclos establecido por el Centro Nacicnal | Centrol de Calidad - CNCC def Instituto Nacicnal
bioicgicos de Control de Catidad - CNCC | de Salud - INS {Organismo Publico Ejecutor del
2 roductos del instituto Nacicnal de Salud - | Ministenic de Salud - MINSA) gue aprueba la
galenicos INS {Organismo Priblico Ejecutor | Tadla de Requenmiento de Tamafio de Muestras
Productos del Ministerio de Salud - MINSA). | para Andlisis de Control de Calidad, de Productos
d*?@m en su calidad de 4rgano | Farmacéudcos,  Dispositivos  Meédicos y
Medicamenlos | competente para dingi y operar la | Productos Sanitanos. en su calidad de drgano
herbarios Red de Laboratorios de Conlrol | competente para difigir y operar ta Red Nacional
Productos de Caiidad de Medicamentes vy | de Laboratorios Cficiales de Control de Calicad
naturales Afines del Sector Salud. de Medicamentes y Afines del Sector Salud.
Yerzicn 04 Papox3oe 3
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“Decenio de la Igualdad de Oportunidades para Mujeres y Hombres”
“Afic del Bicentenaric. de la consolidacion de nuesyz independencia. v de la conmemorzcion de ias heroicas batailas de Junin

v Ayacuct

£l control de calicad sera de exigencia obligatona por la entidad, esta condicién debe estar sefalads
en las bases. realizando las precisiones gue aplquen, tales como, que Ios costos que demanda dicho
oonirel de calidad deben sar asumidos por f conlratista; no obstante, en el caso que ¢ drea vsuana
determine gue oS coskes ¢ fa oportunidad del suministro eriginados de la exigencia del contret de
catidad, puedan impedir o poner en riesgo Ja finalidad de la contratacién, esta se podra eximida con &
sustento correspondiente.

Parts Hit - OTROS

3.1. Logotipo
De raguedr el logotipo en los rotulados de ios envases medialo € inmedialo, de comesponder, {a
entidad debe preaisario en ias bases.

Wersitn 02 Pogralcel
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“Decenio de la Igualdad de Oportunidades para Mujeres y Hombres”
“Afic del Sicentenaric. de iz consolidacién de nuestra Independencia. ¥ de iz conmemcracion ds is

v Ayacuchc

ANEXO N° 02

FICHA TECNICA DEL PRODUCTO FARMACEUTICO
(Aprobado por la Central de Compras Publicas — Perd Compras)

FICHA TECNICA
APROBADA

1. CARACTERISTICAS GENERALES DEL BIEN COMUN
Dercminacion del bien  © LEVONORGESTREL, 1,5 mg. TASLETA
Deroounacién técnica | LEVONORGESTREL, 1.5 mg. TABLETA

Unidad d2 medida T UNIDAD

Descripcion generat : Medicamento da uso 2n seres humancs.
2. CARACTERISTICAS ESPECIFICAS DEL BIEN COMUN
2.1 Deibien

ingradiante ROmacsalico EYONGR ey Regrshos saniianss wgenias,

actvo - IFA LEVO GESTREL sequn  lo  Sstadkods en o

Concenracon 1.5 mg Reglamanto gara & Regsvo.

Conrol y Wigkancia Sandarnia de

TASLETA. comprenda 3 ias fomas | praductos Farmacsutces,

Forms farmacguncs farmaceutcas cerslladas: compemide. | Daosmves Medices ¥ Producios

tabis v tatleta recubiena Samtancs, aprobeca oon Decralo

s ot bk oo a5 Supramo N 90186-2011-8A ¢
Via So adrmenisnstise 1. ORAL OEBCATLRRs.

£l medicamento debe cumplir con 135 especificaciones BCnicas autorzadas 20 su regisio sanitano.
La vigencia minima del mecicamento deba ser igual o mayor 3 disciocho {18) mases al momento de
iz entrega on el almacen de ja entidad: asimusme, para el Ccaso de suminsiros pericdicos e bienes de
un misme lole, serdn acepiados hasla con una vigendia mirima de guince {15) mesas.
Precisién 1: Excepcionaimente, 1a enticad podra precisar en las bases una wgencia minima Jel bien.
infericr a la esiablecida en ef parrafo precedente! sclaments en o casoque i3 mcagacidn de mercado
evidencie que fa refenda vigencia minima no pusda ser cumpida por mas de un povesdor en el
mercado. Dicha situacidn sera evaiuada por Ia entidad, consideranco ia finalfidad de 13 conwaacion.
22 Envase
Los envasas inmediatie y mediato del medicemenio daten cumpic con las especificsCiones técnicas
antorzadas en su registro saniano, de acuerdo a lo establecido en of Reglamento para e Registro,
Certrot vy VWigdancia Sanitaria de Productos Farmacéuticos, Dispositives Macdices y Producics
Sanitarios, aprobado con Decreto Supremo N? 018-2011-8SA v modificatosias.
Envasa inmediato: Biister o follo, de acuerdo con o aulenzado &n su Tegisiro sanitanc.
Envass mediato: £l conteniCc méximo sera hasta 500 unxdaces.
Pracision 2: Mingunsa.
2.3 Embalaje
Er madicamenio deda embsatars? de acuerdo can fas condikionss requendas para el cumpiimianic ¢a
ias Buenas Practicas de Admscensmienio. establecidas en Ja noomativicad vigente emitida por la
Autoridad Nacional de Preductos Farmacéutces, Dispositivos Médizos y Producios Santarics - ANM.
Precision 3: Ninguna.

2.4 Rotutado
Debw corresponder al medicamenio, de acuerdo con Jo actonzado en su regisTo SSNano.

Precisién 4: Ninguna.
2.5 Elquetado
No aphca.
Precision 5: No apiica.
2.6 Inserto
Es obiigatona ia mciusidn dal inseno. con is infarmacibn sutorizada en su registo samtario.

Precisida 61 Minguna.
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CAPITULO IV ]
REQUISITOS DE HABILITACION’

Los productos farmacéuticos a ser adquiridos deben contar con la documentacion técnica de
acuerdo al documento de informacién complementaria y a la ficha técnica respectiva.

4.1 Requisitos de habilitaciéon segtin los documentos de informacién complementaria

Requisitos documentarios minimos generales:

e Copia simple de la Resolucién de Autorizacién Sanitaria de Funcionamiento, asi como los
cambios, modificaciones o ampliaciones otorgadas al Establecimiento Farmacéutico,
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

4.2 Requisitos documentarios minimos por el item:

e 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 legislacién y
normativa vigente.

Para el caso de productos farmacéuticos fabricados en el extranjero, se acepta el certificado
de BPM emitido por la autoridad competente del pais de origen o sus equivalentes
reconocidos como tales por la Digemid (ANM); ademas, 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 del laboratorio fabricante y el cual debera
estar comprendido en el listado de Laboratorios Extranjeros pendientes de certificacion en
BPM emitido por la ANM. (Anexo N° 05).

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

e 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 deberd presentar el Certificado de Buenas Practicas de
Almacenamiento (BPA) vigente de la empresa que presta el servicio de almacenamiento,
acompafando para este caso la documentaciéon 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).

7 Los requisitos de habilitacion son fijados por el 4rea usuaria en el requerimiento.
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e Copia simple del Certificado de Buenas Préacticas de Distribucion y Transporte - BPDT
vigente, aplicable a partir de la entrada en vigencia segun lo establecido en la normativa
correspondiente.

Copia simple del Certificado de Buenas Practicas de Distribucién y Transporte (BPDT)
vigente, emitida por la ANM o ARM, segun corresponda, a nombre del establecimiento
farmacéutico del proveedor (drogueria o laboratorio) de acuerdo con el marco normativo
vigente. Para el caso que el postor contrate el servicio de distribucién y transporte con un
tercero, ademas de presentar el Certificado de Buenas Practicas de Distribucion y
Transporte (BPDT) vigente a nombre del postor, se debera presentar el Certificado de
Buenas Préacticas de Distribucion y Transporte (BPDT) vigente de la empresa que presta el
servicio de distribucion y transporte, acompariando para este caso la documentacion que
acredite el vinculo contractual entre ambas partes (documento de arrendamiento que
garantice la prestacion del servicio).

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

P Y e Copia simple de la Resolucién Directoral que autoriza la inscripcién o reinscripcion en el
Registro Sanitario o Certificado de Registro Sanitario vigente, emitido por la Direccidn
General de Medicamentos, Insumos y Drogas — DIGEMID como Autoridad Nacional de
Medicamentos — ANM del Ministerio de Salud — MINSA. Ademas, las Resoluciones de
modificacién o autorizacion, en tanto éstas 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 institucién, siempre que las solicitudes de reinscripcion de los productos farmacéuticos
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 del Registro Sanitario
en tramite de renovacion, el postor debera presentar copia de la solicitud de reinscripcion y
registro sanitario del producto.

e 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 del bien ofertado,
segun legislacion y normatividad vigente.

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

La exigencia de la vigencia de las certificaciones se aplica durante todo el proceso 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 el numeral 9 Requisitos de habilitacion de
las presentes Especificaciones Técnicas.

Advertencia
Cb/, En caso de digitalizacién o escaneo del requerimiento, este debe efectuarse del documento
original a efectos que la informacién sea completamente legible.
V4
7
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CAPITULO V
PROFORMA DEL CONTRATO

Importante

- Dependiendo del objeto del contrato, de resultar indispensable, puede incluirse clausulas adicionales
- 0 la adecuacion de las propuestas en el presente documento, las que en ningun caso pueden
~ contemplar disposiciones contrarias a la normativa vigente ni a lo sefialado en este capitulo.

Conste por el presente documento, la contratacion de la ADQUISICION DE PRODUCTO
FARMACEUTICO LEVONORGESTREL 1.5 MG TABLETA, 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 el Ejecutivo Adjunto I de la Oficina de

Administracion ..............., identificado con DNI N° . asignado en sus funciones
mediante Resolucion Directoral N° ..................... de fecha y por el EJeCUtIVO -
Adjunto | de la Direccién de Adquisiciones .. e |dent|f|cado con DNI Ne ..
asignado en sus funciones mediante Resolumon Dlrectoral N" ................ defecha...................,
quienes proceden en uso de sus facultades previstas en la Resolucion Directoral N° ............... de
fecha . e ,ydeotraparte [....ccooovvviiiiiiiiiiii ], con RUC N° [............... 1
con domlcmo Iegal en [ . . ..], inscrita en la Ficha N° [.......................... ]
Asiento N° [................ ] deI Reglstro de Personas Juridicas de la ciudad de [... .
debidamente representado por su Representante Legal Lo ] con DNI N°
[.... .. ...], segun poder inscrito en la Ficha N°[... ...], Asiento N°[... ..] del Registro
de Personas Juridicas de la ciudad de [... ], a qu|en en adelante se Ie denominara’ EL

CONTRATISTA en los términos y cond|cxones S|guientes:

CLAUSULA PRIMERA: ANTECEDENTES

Con fecha [... .], el [CONSIGNAR EL ORGANO A CARGO DEL PROCEDIMIENTO,
ORGANO ENCARGADO DE LAS CONTRATAC!ONES O COMITE DE SELECCION] adjudico la
buena pro de la SUBASTA INVERSA ELECTRONICA N° 16-2025-CENARES/MINSA para la
contratacién de ADQUISICION DE PRODUCTO FARMACEUTICO LEVONORGESTREL 1.5 MG
TABLETA, a [INDICAR NOMBRE DEL GANADOR DE LA BUENA PRO], cuyos detalles e importe
constan en los documentos integrantes del presente contrato.

CLAUSULA SEGUNDA: OBJETO ) ) 9 )
El presente contrato tiene por objeto la ADQUISICION DE PRODUCTO FARMACEUTICO
LEVONORGESTREL 1.5 MG TABLETA, segln las caracteristicas técnicas establecidas en

el numeral 2 de las Especificaciones Técnicas, conforme a la Ficha Técnica (Anexo N°

02) y al documento de informacién complementaria (Anexo N° 01) de las Bases
Administrativas, y al Anexo N° 06 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/ ........ CON /100
SOLES), que incluye todos los impuestos de Ley.

PRECIO

° PRECIO TOTAL
N NOMBRE DEL PRODUCTO CANTIDAD UNITARIO

ITEM FARMACEUTICO
QL (s/) =

Este monto comprende el costo del bien, todos los tributos, seguros, transporte, inspecciones,
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pruebas, asi como cualquier otro concepto que pueda tener incidencia sobre la ejecucion de la
prestacion materia del presente contrato.

CLAUSULA CUARTA: DEL PAGO?®

LA ENTIDAD se obliga a pagar la contraprestacion a EL CONTRATISTA en pagos periodicos, de
acuerdo al cronograma de entrega, luego de la recepcion formal y completa de la documentacion
correspondiente, 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:

e [nforme de conformidad de acuerdo a lo establecido en el numeral 4.2. de las Especificaciones
Técnicas en concordancia con el articulo 168° del RLCE, la conformidad sera otorgada a través
del Informe emitido por el Ejecutivo Adjunto de la Direccion de Almacén y Distribucion.

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

e Comprobante de pago.

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

Para tal efecto, el responsable de otorgar la conformidad de la prestacion debera hacerlo en un
plazo que no excedera de los siete (7) dias de producida la 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.

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 debid efectuarse.

CLAUSULA QUINTA: DEL PLAZO DE LA EJECUCION DE LA PRESTACION
El plazo de ejecucion del presente contrato es de doscientos setenta (270) dias calendario, el
mismo que se computa desde el dia siguiente de firmado el contrato, de acuerdo al siguiente detalle

ENTREGAS:
ENTREGAS (cantidad) PLAZOS (dias)
CANTIDAD TOTAL . Primera Entrega Segunda Entrega
Primera Entrega SegumbeleiiiRen (dias calendario) (dias calendario)
40,000 25,000 15,000 Hasta 180 Alos 270

Primera entrega:

- La primera entrega se efectuara hasta los ciento ochenta (180) dias calendario, contados a
partir del dia siguiente de firmado el contrato.

- Laorden de compra para la entrega sera notificada por la Entidad, como méximo hasta los 15
dias calendario luego de suscrito el contrato. Ello no exime la responsabilidad del contratista
en la entrega de los bienes en el plazo antes sefialado.

8

En cada caso concreto, dependiendo de la naturaleza del contrato, podra adicionarse la informacién que resulte pertinente a
efectos de generar el pago.
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Segunda entrega:

- Lasegunda entrega, se efectuara a los doscientos setenta (270) dias calendarios, contados a
partir del dia siguiente de firmado el contrato.

- La orden de compra para la segunda entrega sera notificada por la Entidad, con una
anticipacion minima de treinta (30) dias calendario, antes del dia que corresponda dicha
entrega.

En el caso de cambio de periodo fiscal, la Entidad podra notificar la entrega a través de un
documento o correo electronico dirigido al contratista, en el mismo plazo establecido.

PEDIDO EXCEPCIONAL DE ADELANTO DE ENTREGA

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 emisién. 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 sera previamente coordinada y aceptada por el contratista,
los cuales deberan ser atendidos en un plazo no mayor de diez (10) dias calendario computados
a partir del dia siguiente de notificada la orden de compra.
HORARIO Y LUGAR DE ENTREGAS:
Almacén de CENARES, Calle los Eucaliptos Sub Lote B 1, Parcela N° 6, Sector Santa Genoveva,
Lurin (Productos no refrigerados) o Avenida Quilca N° 630 - Callao (Productos refrigerados), en
horario de atencion de lunes a viernes de 8:00 a.m. a 1:00 p.m. y de 2:00 p.m. a 4:00p.m.
CLAUSULA SEXTA: CONDICIONES GENERALES DE ENTREGA
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 la Entidad,
con letras visibles y tinta indeleble de color negro, segln se detalla a continuacion:

ENVASE INMEDIATO  ENVASE MEDIATO <

ESTADO PERUANO
SIE N° 16-2025-CENARES/MINSA
PROHIBIDA SU VENTA

ESTADO PERUANO
PROHIBIDA SU VENTA

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

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

Importante: Se exceptla 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. '

<Z‘> CLAUSULA SETIMA: CONTROL DE CALIDAD

4 Los bienes a adquirir estaran sujetos al control de calidad previo 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 del pais.

Los controles de calidad se realizardn de acuerdo a la legislacion y normatividad vigente y lo
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establecido por el Centro Nacional de Control de Calidad-CNCC del Instituto Nacional de Control
de Calidad — CNCC del Instituto Nacional de Salud-INS del Ministerio de Salud, que aprueba el
Listado General de las Pruebas Criticas y Cantidades de Muestras para el Control de Calidad, como
autoridad de los Laboratorios autorizados pertenecientes a la Red Nacional de Laboratorios
Oficiales de Control de Calidad.

El numero y la periodicidad de controles de calidad se detallan en el numeral 3.4.1 de las
Especificaciones Técnicas.

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° 04 de las Bases Administrativas.

Las Pruebas y Requerimiento de Muestra para Analisis de Control de Calidad, Toma de Muestra 'y
Aspectos Adicionales a ser considerados en el Control de Calidad, se encuentran detallados en el
numeral 3.4 de las Especificaciones Técnicas de las Bases Administrativas.

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
alteracion 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, en un plazo no mayor al sefialado en
el numeral 3.5 de las Especificaciones Técnicas de las Bases Administrativas, a partir del dia
siguiente de la notificacion, y no generara gastos adicionales a los pactados con LA ENTIDAD

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

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

Importante

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

o “De fiel cumplimiento del contrato: [CONSIGNAR EL MONTO], a traves de la retencion que debe
efectuar LA ENTIDAD, durante la primera mitad del nimero total de pagos a realizarse, de forma
prorrateada, con cargo a ser devuelto a la finalizacion del mismo.”
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CLAUSULA UNDECIMA: EJECUCION DE GARANTIAS POR FALTA DE RENOVACION

LA ENTIDAD puede solicitar la ejecucion de las garantias cuando EL CONTRATISTA no las hubiere
renovado antes de la fecha de su vencimiento, conforme a lo dispuesto en el literal a) del numeral
155.1 del articulo 155 del Reglamento de la Ley de Contrataciones del Estado.

CLAUSULA DUODECIMA: RECEPCION Y CONFORMIDAD DE LA PRESTACION

La recepcion y conformidad de la prestacion se encuentran detalladas en el numeral 4 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 sofisticacion de las subsanaciones a realizar, el plazo para
subsanar no puede ser menor de cinco (5) ni mayor de quince (15) dias. Si pese al plazo otorgado,
EL CONTRATISTA no cumpliese a cabalidad con la subsanacién, LA ENTIDAD puede otorgar 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 efectua 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 sancion 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 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 recepcién 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 8 de las
Especificaciones Técnicas de las Bases Administrativas.

CLAUSULA DECIMA QUINTA: PENALIDADES

Si EL CONTRATISTA incurre en retraso injustificado 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 la siguiente férmula:

0.10 x monto vigente
F x plazo vigente en dias

Penalidad Diaria =

Donde:

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

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

Importante
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De haberse previsto establecer penalidades distintas a la penalidad por mora, incluir dichas
penalidades, los supuestos de aplicacion de penalidad, la forma de célculo de la penalidad para cada

- supuesto y el procedimiento mediante el cual se verifica el supuesto a penalizar, conforme el articulo
163 del Reglamento de la Ley de Contrataciones del Estado.

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 debi¢ ejecutarse.

Cuando se llegue a cubrir el monto méximo 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 SEXTA: RESOLUCION DEL CONTRATO

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

CLAUSULA DECIMA SETIMA: 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 OCTAVA: 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 érganos 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
corrupcion, directa o indirectamente o a través de sus socios, accionistas, participacionistas,
integrantes de los 6rganos de administracion, apoderados, representantes legales, funcionarios,
asesores y personas vinculadas a las que se refiere el articulo 7 del Reglamento de la Ley de
Contrataciones del Estado.

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

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

CLAUSULA DECIMA NOVENA: MARCO LEGAL DEL CONTRATO
\,/ Sélo en lo no previsto en este contrato, en la Ley de Contrataciones del Estado y su Reglamento,
i en las directivas que emita el OSCE y demas normativa especial que resulte aplicable, seran de
aplicacién supletoria las disposiciones pertinentes del Codigo Civil vigente, cuando corresponda, y
% demas normas de derecho privado.
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CLAUSULA VIGESIMA: SOLUCION DE CONTROVERSIAS?®
Las controversias que surjan entre las partes durante la ejecucién del contrato se resuelven
mediante conciliacion o arbitraje, segun el acuerdo de las partes.

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

Facultativamente, cualquiera de las partes tiene el derecho a solicitar una conciliacién dentro del
plazo de caducidad correspondiente, segln 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 notificacién, segun lo previsto en el numeral 45.21 del articulo 45 de la Ley de Contrataciones
del Estado.

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

CLAUSULA VIGESIMA SEGUNDA: DOMICILIO PARA EFECTOS DE LA EJECUCION
CONTRACTUAL

Las partes declaran el siguiente domicilio para efecto de las notificaciones que se realicen durante
la ejecucion del presente contrato:

DOMICILIO DE LA ENTIDAD . Jirén Nazca N° 548, distrito de Jesus Maria,
provincia y departamento de Lima.

Mesa de Partes: Jr. Pachacutec N° 900 —
Jesus Maria

DOMICILIO DEL CONTRATISTA
EL CONTRATISTA autoriza que las notificaciones o cualquier comunicado de LA ENTIDAD durante
la etapa de la ejecucion contractual, se realizara en la siguiente direccidn de correo 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 ofertay las disposiciones del presente contrato, las partes lo firman

por triplicado en sefial de conformidad en la ciudad de Lima alos ..... dias del mes de ....... de
“LA ENTIDAD” “EL CONTRATISTA”
Importante

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

NS,

De acuerdo con el numeral 225.3 del articulo 225 del Reglamento, las partes pueden recurrir al arbitraje ad hoc cuando las
controversias deriven de procedimientos de seleccidén cuyo valor estimado sea menor o igual a cinco millones con 00/100
soles (S/ 5 000 000,00).

Para mayor informacién sobre la normativa de firmas y certificados digitales ingresar a:
https://www.indecopi.gob.pe/web/firmas-digitales/firmar-y-certificados-digitales
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ANEXO N° 01 i
|DOCUMENTO DE ORIENTACION
(Aprobado por la Central de Compras Publicas — Pert Compras)

DOCUMENTO DE INFORMACION COMPLEMENTARIA
APROBADO

RUBRUO: Medicamentos y productos farmacduticos

{E1 texto redactado en iaira cursiva, €St referido a informacitn referencial a teser en cuenta por la
Entidad y no debera inclusse en Ias Bases Estandanizadas)

OBJETIVO

Orientar a las Entidades en fa elaboracén de 1as Bases estancarizadas del procedinuento de Subasia
inversa Elecrénica (SIE) para la contratacidn de bienes comunes.

£l presente Documento de Informacién Complementaria (DIC) esta constituido por las siguientes pantes:

Parts | - REQUISITOS DOCUMENTARIOS MINIMOS DEL PROVEEDOR DEL BIEN
L a informacidn contenita en s parte, precisard I0S requisitos CocLmentanos mirimes y vigentes que
debera presentar el proveedor en un procedimiento de seleccidn, de tal forma que se acredite el levar a
P cabo iz actividad econdmica matena da fa contratacidn, segun la reglamentacién aplicable en ef termiterio
£ nacicnal; asimismo. {2 indusion de los referidos requisitos minimos en tas Sases para la convocateria
) de una SIE. se reaiizars en ef Capituio 1Y “Requisitos de Habiltactn™ de las Bases estandarizadas.
aprobadas porei OSCE. (...}

1.1. Cepia simple de la Resclucdn de autorizacién sanitana de funcionamiento a nomibre del
estableamiento farmaciutico del proveedor (drogueria o laboratorio) y de la Resolucitn de
auterizacion del cambio o modificacién o ampliacién que acredite la informacidn aclualizaca de
dicho esiablecimiento farmacéulico, emitidas por ta Duectidn General de Medicamentos,
Insumes y Drogas - Digemid, como Autoridad Nacdienal de Productos Farmacéuticos.
Dispesitives Médices y Productos Sanitanes (ANM) o por la Autoridad de Productos
Farmacsuticos. Dispostlivos Médicos ¥ Preducios Samitarios de Nivel Regional (ARM), segin
corresponda, de acuendo con ef marco normativo vigente.

1.2. Copla simgle del Certificado de Buenas Practcas de Amacenamiento {(BPA) vigente, emitida
por la ANM o ARM, sequn corresponda, a nombre Cel establecdmiento fammacéutico cel
proveedor (drogueria o laboratorio} de acuerdo con e marco normatve vigente y. en el caso
gue un tercero brinde servicics de almacenamiento al proveedor, este ademas debs presentar
la copia simple det Certificado de BPA vigente del tercero y del documento que acredite of
virculo contractual vigente entre ambas partes.

En el caso que ef proveeder s2a el laboratorio nacional fabricante del bien. solo cebe presentar
1a copta simple del certificado de Buenas Pricticas de Manufactura (BPM), segin lo sedalado
en ¢l nurnerat 1.4,

1.3. Copa simple det Certificado de Buenas Practicas de Distribucida y Transports (BPDT) vigente,
emitida por la ANM 0 ARM, segin corresponda, a nembare del establecimiento farmacéutico cel
proveedor (drogueria o taboraterio} de acuerdo con ef marco nomalivo wgente y. en el caso
que un tercero brinde servicios de distribuciin y transporte al proveedor, este ademas debe
presentar la copia simple del Certificado de BPOT vigente ded tercero y det documento que
acredite ef vinculo contraciual vigente entre ambas partes.,

En ef caso gue ef proveedor sea ef faboratordo. nacional fabricante del bien, solo debe prasentar
la copia simple def certificade de Practicas de Manufactura (BPM). segin fo sefalado en el
numeral 1.4,

1.4. Copia simple del certficado de Buenas Practicas de Manufactira (BPM)} vigente, segun o
detattado a continuacidn:

3) Para medicamentos. Copia simpie del certificado de BPM vigente, que comprenda tas dreas

para la fabricacion del bien ofertaco, emitido per la Digemid (AMM), o por ja autoridad
sanitaria o entidad competente de los paises de aita viglancia sanitana, de scueedo con et
mareo nommative vigente.
Si el fabrcante se encuentra incluido en el “Listado Gnico de latoratorios fabrcantes ubicados
en &f extranjero de productos farmacéuticos pendientes de certificacién en Buenas Practicas
de Manufactura, etaborado por fa ANM, se acepta el certificado de BPM emitdo por ia
autoridad competente del pais de orgen o sus egquivalentes reocnodidos como @les por ja
Digemd (ANM).
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b} Para preductos bicidgicos: Cepla simple del certificado de BPM vigente. que comprenca las
areas para ia fabricacién cel bien ofertado, emitido por la Digermid (ANM). 0 por la autcridad
sanitaria o entidad competente de los paises de alta vigilancia santlana, de acuerdo oon ef
marco normalive vigente.

Si el fabricante se encuentra inciuido en el “Lisiado Gnico de latoratonos fabrcantes ubicados
en of extranjeco de productes farmaceuticos pendientes de certificacitn en Buenas Practicas
de Manufactura, elaborado per fa ANM', se acepta el certificado de BPM emitido por la
auteridad competente dol paie de ong2n o tue eguivalentes reconocidos Came ales por ix
Digemid (ANM).

Para productos galénicos: Copia simple det certficado de BPM vigente del fabrcante
nacional emitido por la Digemid {(ANM): para productos imporiades, se acepia copia simpie
del cortficado de BPM o su equivaiente emilidos por fa autoridad competente del pais de
origen, de acuerdo con et Marco norMmatve vigents.

<

£

Para productos dietdticos: Copia simple del cerlificado de BPM vigente cel fabricante
nacional emitido por 1a Digemid (ANM): para preductos impertados, se acepla copia simple
del canificado de BPM o su equivalente emitidos per la autoadad o entdad compeients dai
pais de crigen, de acuerde con ¢ marcoe normativo vigente.

e} Para medicamenios herbarios: De acuerdo con ef marco normatve vigente.

f} Para preductos nawrales: Copia simple del cedificaco de BPM vigente, solo para productos
importados fabricados por encargo, de acuerdo ¢on el marco nommalivo weenie.

1.5. Copa simple de la Resojuci¢n Direcloral que autoiza fa inscripadn ¢ 13 reinscripcién en el
Registro Sanitado vigente y. de ser el caso. de la Resolucdn Directoral de auledizaciin del
cambio que acrecite las caraceristicas del bien oferiado o, copia simple del Certificado de
Registro Sanitario vigente, emitides por la Digemid (ANM). de acuerdo cen ef marco nomativo
vigente.

1.8. Copia simple del certificado de analisis o protocelo de andlisis del bien ofertado, conforme a lo
autorizade en su regisro sanitario, de acuerdo con ¢ marcs nofmativo vigenie.

1.7. Copea simple de los rotulados de los envases inmediaio y mediato del bien ofenado, de
corresponder, conforme a fo aulcrizado en su registro sanitario, de acuerde con & masco
normativo vigente.

1.8. Copra simple del inserto del bien ofertado. de correspender, conforme a lo autonizado en su
registro sanitario. de acuerdo con el marco nomMmativo vigente.

Parte it - CERTIFICACION DE CALIDAD DEL BIEN

\\La irformacién cortenida en esta pante, precisara la metodologia a ermpiear para la comgrobacion de la
calidad de ios bienes y senicos a contratar asimisme. dicha informacitn podra ser empleada por las

j}’ Entidades para estadlecer Ja exigencia de dicha comprobacion en la elaboracion de [as Bases paca fa

convocatoria de una SIE. especificamente en Jo refacionado af numreral 3.2 “Forma de Entrega de i3

Prestacion” {sequndc pérrafo) del Capitufo lif “Especificaciones Técnicas™ de las Eases estandanizadas.

aprobadas por & OSCE. de acuerdo 3 Is siguisnie asbuctura;

Se realizard de acuerde con el

) ! del Ministerio de Salud - MINSA),
digtétices en su calidad de drgano
Medicamenios | competente para dingir y operar B

herbarios Red cde Laboraterios de Controf
Productos de Catidad de Medicamenios y
naturales Afines del Sector Salud,

Medicamentos : :

= marco normativo vigente y lo | vigente y lo establecido por el Centro MNacional de
Productos establecico por el Centro Nacienal | Control de Calidad - CNCC dei Instituto Nacicnal
biokcgicos de Control e Calidad - CNCC | de Salud - INS {Organismo Piblico Ejecutor del
PrML{C(OS del instituto Nacicnal de Satud - | Ministeric de Salud - MINSA)L que aprueba la
2%;’;;‘? INS {Organismo Piblico Ejecutor | Tabla de Reguenimiento de Tamafto de Muestras
Pr N

Se reatizardn de acuerdo con el marco normativo

para Andlisis de Control de Calidad. de Productos
Farmacéudcos,  Dispositivos  Médicos y
Productos Sanitarios. en su calidad de drganc
competente para dirigir y operar ta Red Nacional
de Laboratorios Oficiales de Control de Calicad
de Medicamentos v Afines det Sector Salud.

Yetzitn U4
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CENTRO NACIONAL DE ABATECIMIENTO DE RECURSOS ESTRATEGICOS EN SALUD
SUBASTA INVERSA ELECTRONICA N° 16-2025-CENARES/MINSA

. “Decenio de la Igualdad de Oportunidades para Mujeres y Hombres”
Aflo del Bicentenaric. de la consolidacion de nuesyz indeps .y de a2 conmemeracion de jas heroicas batailas ce Junin

y Ay

£ control de calicad serd de exigencia obligatora por la entidad, esta condicién cebe estar senalada
enlas bases. readizando las preasiones que aphquen, tales como, que los cosios que demande dicho
oonirel de calidad deben s2r asumidos por ef conlratista; no obstante, en el caso que ¢ drea usuana
determine gue los costos o fa oportunidad del suministro crigmados de la exigendia del contrat de
catidad. puedan impedir o poner en riesgo la finalidad de la contratacién, esta se podra eximida con &l
sustento correspondiente.

Parte lfi - OTROS

3.1. Logotipo
De requenr ef logotipo en los rotulados de ios envases medialo e inmedialo. de comesponder., [a
entidad debe preasario en ias bases.

L/
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SUBASTA INVERSA ELECTRONICA N° 16-2025-CENARES/MINSA

/ CENTRO NACIONAL DE ABASTECIMIENTO DE RECURSOS ESTRATEGICOS EN SALUD \

] “Decenio da Igualdad de Oportunidades para Mujeres y Hombres” ‘
icentanaric. de la consolidacidn de nuestra Independencia. v de ia conmemorzacion de iz
y Ayacuche”
] ANEXO N° 02
FICHA TECNICA DEL PRODUCTO FARMACEUTICO

(Aprobado por la Central de Compras Publicas — Peri Compras)

FICHA TECNICA
APROBADA
1. CARACTERISTICAS GENERALES DEL BIEN COMUN
Derominacion del hien  © LEVOMORGESTREL. 1.5 mg. TABLETA
Dencminacién técnica  : LEVONORGESTREL. 1.5 mg, TABLETA

Undad e macida D UNIDAD
Descnpatn general : Medicamenta de uso en seres humanos.
2. CARACTERISTICAS ESPECIFICAS DEL BIEN COMUN
2.1 Detbien
SISO Registros SBNEN0s Vigeniaes,
[=<Ve 1
LEVONORGESTREL e T masteedts a ot
1.5mg Reglamente zara e Rexsiro,
-~ - CTontrol y Vigkancia Samutarie g
TAELETA. comprands 23 tas ommas | peecucios Fanmmaceutiocs,
Forma faemaceeics farmaceuticas caiafiadas. ComPnMdo. | fiscosancs Ménns y P?Oduc:gs'
) walety y tatleta recubiena. Sanitanes. ascobeco con Decato
Wia g8 SSMEEsTRka 1. ORAL Swpr;rm»r ;f 018-2011-34 vy

£} mecicamento debe cumplir con 135 especiicaciones Acnicas avtoriadas en su regisiro sanitaro,

La wigencia minima del mecicarento debe ser iguat o mayor a diaciocho {18) meses al momento de
la entrega en el aimacén de la entidad: asimisme. para ef C350 de suminisics pericdicos de benes da
un mismo icta, seran aceptadeos hasla con una vigenda minima de quince {15) meses.

Precisién t: Exceccionaimant2. I3 entided podrad precisar en 1as basas una vigencia minima el blen.
irfecor 5 i3 establecida en af pérrafo precedents: sclamenis en 2i caso que la incagacidn de mercaco
evidencie que ia referda vigencis minima no puada ser cumplida por mas de un provesdor an el
mercado. Dicha situacidn 5273 evaluada por la entidad, considerando ia inadcad de ia conlratacon.

2.2 Envase
Los envases inmedialc y mediato del med: nio daben cumplis con Jas especificacicaes técnicas
sutonzadas en su registro sanitrio, de scuerdo a o estzblecido en el Reglamento para al Registro,
Ceortrol y Vigdarcia Sanitsria oo Productos Farmacéuticos, Dispositives Madices y Producies
Sanitarios, aprebado con Decreto Sugremo N 016-2011-8A y mocificatonias.

Envass inmediato: Biister o fciio, da acuerdo con 0 3utorizaso 2n su regisiro sariianio,
Ervase mediato: £l contenido maximo serd hasta 500 untaces.
Precision 2: Minguns.

2.3 Embalaje
Ei medicamento debe ambalarse de acuerdo con las condiciones requaendas pars el cumplimeanto de
izs Buenas Practicas de Almacenamenio. establecidas en la normatividad vigents embda pos ia
Autondad Naconal de Procuctos Farmaceutces, Dispositvos hécicos y Productos Sanitarics - ANML

Precision 3: Ninguna.

2.4 Rotulado
Date corresponder al medicamento, de acuardo con lo autorzsdo en su ragisiro sandarnio,

Precisién $: Ningura.
2.5 Elquetada
No apiica.
Precision 5: Ne aplica.
2.8 Inserto
Es cbigaiona ia inclusido dal inseno, con ia informacién autonzada en su registro sanitario.

Precision 6: Ninguta,

. Pagina tde )
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CENTRO NACIONAL DE ABATECIMIENTO DE RECURSOS ESTRATEGICOS EN SALUD
SUBASTA INVERSA ELECTRONICA N° 16-2025-CENARES/MINSA

~ Decenic de la Igualdad de Oportunidades para Mujeres y Hembres”
“Afc del Bicantenario. de la consolidacicn de nuestra Independencia. y de 'a conmamoracicn de ias heroicas hatalias de Junin
y Ayacucho”
o
ANEXO N° 03

Declaracién jurada de compromiso de canje y/o reposicién por defectos o
vicios ocultos

CONSIGNAR PROCESO DE SELECCION

Sefiores
CENTRO NACIONAL DE ABASTECIMIENTO ESTRATEGICOS DE SALUD

[CONSIGNAR PROCESO DE SELECCION]

Presente.-

Nos es grato hacer llegar a usted, la presente “Declaracion Jurada de Compromiso de Canje y/o
Reposicion por Defectos o Vicios Ocuitos en representacion del .

(Razén social de la empresa o consorcio) por el producto que se nos adJudlque de nuestra propuesta
presentada a la [consignar proceso de seleccion].

El canje sera efectuado en el caso de que el producto 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 producto canjeado
tendra fecha de 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 treinta (30) dias
calendarios, y no generara gastos adicionales a los pactados con vuestra entidad.

Atentamente,

[consignar ciudad y fecha]

Firma y sello del Representante Legal
Nombre / Razén Social del Contratista

.1
N2
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CENTRO NACIONAL DE ABASTECIMIENTO DE RECURSOS ESTRATEGICOS EN SALUD
SUBASTA INVERSA ELECTRONICA N° 16-2025-CENARES/MINSA

22 N .
“Decenic de la lgualdad de Oportunidades para Mujeres y Hombres”

cnsciidacién de nuestra Independencia. y de 'a conmemoracion de las hercicas batallas de Junin
¥ Ayacuch

]

“Afic dei Bicentenaric. cela ¢

ANEXO N° 04
ACTA DE MUESTREO N°..............

[CONSIGNAR PROCESO DE SELECCION]

Laboratorio de la Red de Laboratorios Oficiales de Control de Calidad del Sector Salud: ...

Participantes (nombre y representacion):

Datos del Product:
Nombre y concentracion: .

Forma Farmacéutica: ..........
Forma de Presentacion: ......
Fabricante: .... -
Pals: ..ooie OSSR U RO PP URUUOTOPUPPPPORE
N®.de Registro SAMArio DICRS: .. meeiisisisisissasbsobs o srmasstinmsesss 554555454305 4006 1545554975335 E4w RS SwSEINESNST 747502 555 5690 i omoesiss

Datos del Muestreo:

Lugar del MUESETE0 (AINECCIONY ... .. vttt
N° total de unidades a entregar: ...
N° total de lotes a entregar. .......... .. correspondiente a entrega ....

N° de Lote Fecha de vencimiento Cantidad

N° de Lote N° de unidades
Lotes muestreados:
TECNICA HE MUEBSTIBO! ...ttt etttk s e b e e h e bk a s bbbt
El proveedor entrego al representante del laboratorio de control de calidad, si corresponde: si-INO No

aplica

- Certificado de analisis del lote o lotes muestreados

- Especificaciones técnicas

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

- Certificado de analisis del estandar

Observaciones

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

BICENTENARIO
DEL PERU
2021 2024
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"Decenio de la Igualdad de Oportunidades para Mujeres y Hombres”
“Afia del Bicentenaric. de la consciidacicn de nuesira independencia. y de la conmemeracisn de a3 hercicas batzllas de Junin
y Ayacucho”

ANEXO N° 05

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

Seriores i}
COMITE DE SELECCION 3
[CONSIGNAR PROCESO DE SELECCION]

Presente.-

Mediante el presente declaramos que el (los) Laboratorio(s) farmacéuticos cuentan con solicitud de

certificacion de Buenas Précticas de Manufactura (BPM), que comprende el (las) area(s) de la

fabricacién del producto farmacéutico ofertado, y que a la fecha de presentacion del sobre de

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

Pais de Numero de Expediente presentado a

Laboratoric Fabricante procedencia DIGEMID

[Consignar ciudad y fecha]

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

n %
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TEGICOS EN SALUD

CENTRO NACIONAL DE ABATECIMIENTO DE RECURSOS ESTRA

SUBASTA INVERSA ELECTRONICA N° 16-2025-CENARES/MINSA
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CENTRO NACIONAL DE ABASTECIMIENTO DE RECURSOS ESTRATEGICOS EN SALUD
SUBASTA INVERSA ELECTRONICA N° 16-2025-CENARES/MINSA

ANEXO N° 8
DECLARACION JURADA DE DATOS DEL POSTOR

Sefiores

COMOTE DE SELECCION

SUBASTA INVERSA ELECTRONICA N° 16-2025-CENARES/MINSA
Presente.-

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

Nombre, Denominacién o
Razén Social:

Domicilio Legal :

RUC : Teléfono(s) : ‘ 1

MYPE"! |si | | No |

Correo electronico :

Autorizacion de notificacién por correo electrénico:
Autorizo que se notifiquen al correo electrénico indicado las siguientes actuaciones:

1. Solicitud de reduccion de la oferta econdmica.

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

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

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

5. Notificacion de la orden de compra'?

Asimismo, me comprometo a remitir la confirmacién de recepcién, 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, segtin corresponda

Importante

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

Il Esta informacion sera verificada por la Entidad en la pagina web del Ministerio de Trabajo y Promocién del Empleo en la

seccién consulta de empresas acreditadas en el REMYPE en el link http://www2.trabajo.gob.pe/servicios-en-linea-2-2/ y se
tendra en consideracién, en caso el postor ganador de la buena pro solicite la retencién del diez por ciento (10%) del monto
del contrato original, en calidad de garantia de fiel cumplimiento, en los contratos periédicos de suministro de bienes, segun
lo sefialado en el articulo 149 del Reglamento.

12 Cuando el monto del valor estimado del procedimiento o del item no supere los doscientos mil Soles (S/ 200 000.00), en
caso se haya optado por perfeccionar el contrato con una orden de compra.




/ CENTRO NACIONAL DE ABATECIMIENTO DE RECURSOS ESTRATEGICOS EN SALUD \
SUBASTA INVERSA ELECTRONICA N° 16-2025-CENARES/MINSA

Importante

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

ANEXO N° 8
DECLARACION JURADA DE DATOS DEL POSTOR

Sefiores ] )
COMOTE DE SELECCION )
SUBASTA INVERSA ELECTRONICA N° 16-2025-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) :
MYPE'3 Si | No |
Correo electrénico :

Datos del consorciado 2

Nombre, Denominacién o

Razoén Social :

Domicilio Legal :

RUC : | Teléfono(s) :
MYPE4 Si | No |
Correo electronico :

Datos del consorciado ...
Nombre, Denominaciéon o
Razén Social : £
Domicilio Legal : A
RUC : | Teléfono(s) :
MYPE15 Si | No |
Correo electronico :

Autorizacién de notificacién por correo electrénico:

tCorreo electronico del consorcio:

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

13 Esta informacién sera verificada por la Entidad en la pagina web del Ministerio de Trabajo y Promocién del Empleo en la
L. seccién consulta de empresas acreditadas en el REMYPE en el link http://www2 trabajo.gob.pe/servicios-en-linea-2-2/ y se
/" h tendra en consideracion, en caso el consorcio ganador de la buena pro solicite la retencién 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,
segln lo sefialado en el articulo 149 del Reglamento. Para dicho efecto, todos los integrantes del consorcio deben acreditar
la condicién de micro o pequefia empresa.

14 Ipidem.

|/
ﬁ' 15 Ibidem.




/ CENTRO NACIONAL DE ABASTECIMIENTO DE RECURSOS ESTRATEGICOS EN SALUD

SUBASTA INVERSA ELECTRONICA N° 16-2025-CENARES/MINSA

1. Solicitud de reduccion de la oferta econdmica.

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

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

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

5. Notificacion de la orden de compra’®

Asimismo, me comprometo a remitir la confirmacion de recepcién, 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

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

™

# 16 Cuando el monto del valor estimado del procedimiento o del item no supere los doscientos mil Soles (S/ 200 000.00), en
caso se haya optado por perfeccionar el contrato con una orden de compra.
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SUBASTA INVERSA ELECTRONICA N° 16-2025-CENARES/MINSA

ANEXO N°9

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

Sefiores ]
COMOTE DE SELECCION )
SUBASTA INVERSA ELECTRONICA N° 16-2025-CENARES/MINSA

Presente.-

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

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

. 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.

iii. Conocer las sanciones contenidas en la Ley de Contrataciones del Estado y su Reglamento,
asi como las disposiciones aplicables de la Ley N° 27444, Ley del Procedimiento Administrativo
General.

iv. Participar en el presente proceso de contratacion en forma independiente sin mediar consulta,
comunicacion, acuerdo, arreglo o convenio con ningun proveedor; y, conocer las disposiciones

del Decreto Legislativo N° 1034, Decreto Legislativo que aprueba la Ley de Represion de
Conductas Anticompetitivas.

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

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

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

[CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]
Firma, Nombres y Apellidos del postor o
Representante legal, segtin corresponda

Importante

@ En el caso de consorcios, cada integrante debe presentar esta declaracion jurada, salvo que sea
presentada por el representante comin del consorcio.
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ANEXO N° 10

DECLARACION JURADA DE CUMPLIMIENTO DE LAS ESPECIFICACIONES TECNICAS

Sefiores ] )

COMOTE DE SELECCION )

SUBASTA INVERSA ELECTRONICA N° 16-2025-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 detalladas en dichos documentos, el postor que suscribe ofrece el [CONSIGNAR EL
OBJETO DE LA CONVOCATORIA], de conformidad con las Especificaciones Técnicas que se indican

en el Capitulo Il de la seccion especifica de las bases.

-
[CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]
"Firma, Nombres y Apellidos del postor o
Representante legal o comtn, segin corresponda
’-\
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ANEXO N° 11

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

Sefiores )
COMOTE DE SELECCION )
SUBASTA INVERSA ELECTRONICA N° 16-2025-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 SUBASTA INVERSA
ELECTRONICA N° [CONSIGNAR NOMENCLATURA DEL PROCEDIMIENTO].

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 comuin del consorcio no se encuentra impedido,
inhabilitado ni suspendido para contratar con el Estado.

c) Fijamos nuestro domicilio legal comin en [..........ccccccovviienns ].

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] [%]"
[DESCRIBIR LAS OBLIGACIONES DEL CONSORCIADO 1]
5 gghlgégg?ggg 2DE [NOMBRE, DENOMINACION O RAZON SOCIAL DEL (%]
]
[DESCRIBIR LAS OBLIGACIONES DEL CONSORCIADO 2]
100%°

TOTAL OBLIGACIONES

7 Consignar tUnicamente el porcentaje total de las obligaciones, el cual debe ser expresado en nimero entero, sin decimales.

'8 Consignar Unicamente el porcentaje total de las obligaciones, el cual debe ser expresado en nimero entero, sin decimales.
'® Este porcentaje corresponde a la sumatoria de los porcentajes de las obligaciones de cada uno de los integrantes del consorcio.
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[CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]

Consorc|ado1 Consomadoz

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

Importante

De conformidad con el articulo 52 del Reglamento, las firmas de los integrantes del consorcio
deben ser legalizadas.
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ANEXO N° 12

AUTORIZACION DE NOTIFICACION DE LA DECISION DE LA ENTIDAD SOBRE LA
SOLICITUD DE AMPLIACION DE PLAZO MEDIANTE MEDIOS ELECTRONICOS DE
COMUNICACION

(DOCUMENTO A PRESENTAR EN EL PERFECCIONAMIENTO DEL CONTRATO)

Sefiores

COMOTE DE SELECCION

SUBASTA INVERSA ELECTRONICA N° 16-2025-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 electrénico [INDICAR EL CORREO ELECTRONICO]
lo siguiente:

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

[CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]

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

~Importante

~ La notificacién de la decisién de la Entidad respecto a la solicitud de ampliacion de plazo se efectia
- por medios electrénicos de comunicacién, siempre que se cuente con la autorizacion
correspondiente y sea posible obtener un acuse de recibo a través del mecanismo utilizado.
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ANEXO N° 13

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

Seﬁores’ ]

COMOTE DE SELECCION )

SUBASTA INVERSA ELECTRONICA N° 16-2025-CENARES/MINSA
Presente.-

Es grato dirigirme a usted, para hacer de su conocimiento que, luego de su solicitud de reduccion de la
oferta, declaro que mi oferta es la siguiente:

CONCEPTO PRECIO TOTAL

TOTAL

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

[CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]

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

Importante

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

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




