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SIMBOLOGIA UTILIZADA:

N° Simbolo

Descripcidon

1 | [ABCY / [ivoin]

La informacién solicitada dentro de los corchetes sombreades debe ser
completada por la Entidad durante la elaberacién de las bases.

Es una indicacién, o informacién que deberd ser completada por la
Entidad con posterioridad al otorgamiento de la buena pro para el caso
especifico de la elaboracion de la PROFORMA DEL CONTRATO; o por los
proveedores, en el caso de los ANEXOS de la oferta.

o Xyz

Importante Se refiere a consideraciones importantes a tener en cuenta por el érgano

3 encargado de las contrataciones o comité de seleccién, segin corresponda
» Abc y por los proveedores.

Advertencia Se refiere a advertencias a tener en cuenta por el érganc encargado de

4 las contrataciones o comité de seleccién, segin correspenda y por los

$ Ahe proveedores.
) Se refiere a consideraciones importantes a tener en cuenta por el érgano
5 |mp0rtantepara Ia ?,"F’qad_ encargado de las contrataciones o comité de seleccion, segdn

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 caracferisticos:

N° | Caracteristicas Parametros

1 Margenes Superior : 2.5 em Inferior: 2.5 cm
8 lzquierda: 2.5 cm Derecha: 2.5 em

2 Fuente Arial

3 Estilo de Fuente

Normal: Para el contenido en general
Cursiva: Para el encabezado y pie de péagina

Para las Consideraciones importantes (item 3 del cuadro anterior)

4 Color de Fuente

Automatico: Para el contenido en general

Azul : Para las Consideraciones importantes (ffem 3 del cuadro anterior)

11 : Para el nombre de los Capitulos.

5 Tamafio de Letra

8 : Para las Notas al pie

16 : Para las dos primeras hojas de las Secciones General y Especifica

10 : Para el cuerpo del documento en general
9 : Para el encabezadoe y pie de pagina
Para el contenido de los cuadros, pudiendo variar, segin la necesidad

lustificada: Para el contenido en general y notas al pie.

Posterior : O

6 Alineacién Centrada : Para la primera pdging, los titulos de las Secciones y nombres
de los Capitulos)
7 Interlineado Sencillo
jor : 0
8 Espaciade Andarior

9 Subrayado
cencepto

Para los nombres de las Secciones y para resaltar o hacer hincapié en algin

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. £n el caso de la Seccidn

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

Elaboradas en enero de 2019

Modificadas en marzo 2019, junio 2019, diciembre 2019, julio 2020, julio y diciembre 2021, junio y octubre

de 2022
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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 actuacién conforme a los principios previstos en la Ley de
Contrataciones del Estado.

En este roniexto, se encuentran obligados a prestar su colaboracién al OSCE y a la Secretaria
Técnica de la Comision de Defensa de la Libre Competencia del INDECOPI, en todo momento
segun corresponda a sus competencias, a fin de comunicar presuntos casos de fraude, colusién
y corrupcion por parte de los funcionarios y servidores de la Entidad, asi como los proveedores y
demas actores que participan en el proceso de contratacion.

De igual forma, deben poner en conocimiento del OSCE y a la Secretaria Técnica de la Comision
de Defensa de la Libre Competencia del INDECOP! los indicios de conductas anticompetitivas
que se presenten durante el proceso de contratacion, en los términos del Decreto Legislativo N°
1034, "Ley de Represion de Conductas Anticompetitivas”, o norma que la sustituya, asi como las
deméas 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 absolucion de posiciones
que se requieran, entre otras formas de colaboracion.
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SECCION GENERAL

DISPOSICIONES COMUNES DEL PROCEDIMIENTO DE
SELECCION

(ESTA SECCION NO DEBE SER MODIFICADA EN NINGUN EXTREMO, BAJO SANCION DE NULIDAD)
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CAPITULOI )
ETAPAS DEL PROCEDIMIENTO DE SELECCION

1.1. 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.

1.2. 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 resumen ejecutivo.

1.3. REGISTRO DE PARTICIPANTES

El registro de participantes se realiza conforme al articulo 55 del Reglamento. En el caso de un

consorcio, basta que se registre uno (1) de sus integrantes.

Importante

= Para registrarse como participante en un procedimiento de seleccion convocado por las

Entidades del Estado Peruano, es necesario que los proveedores cuenten con inscripcion
vigente y estar habilitados 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 efectrénica; www.rnp.gob.pe.

Los proveedores que deseen registrar su participacién deben ingresar al SEACE utilizando
su Certificado SEACE (usuario y contrasefia). Asimismo, deben observar las instrucciones
sefialadas en el documento de orientacion “Guia para el registro de participantes
electronico” publicado en https://fwww2.seace.gob.pe/.

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

1.4. FORMULACION DE CONSULTAS Y OBSERVACIONES A LAS BASES

La formulacién de consultas y observaciones a las bases se efectlia de conformidad con lo
establecido en los numerales 72.1 y 72.2 del articulo 72 del Reglamento, asi como el literal a)

del articulo 89 del Reglamento.

Importante
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No pueden formularse consultas ni observaciones respecto del contenido de una ficha de
homologacion aprobada. Las consulfas y observaciones que se formulen sobre el particular, se
- tienen como no presentadas.

1.5. ABSOLUCION DE CONSULTAS, OBSERVACIONES E INTEGRACION DE BASES

La absolucion de consultas, observaciones e integracién de las bases se realizan conforme a
las disposiciones previstas en el numeral 72.4 del articulo 72 del Reglamento y el literal a) del
articulo 89 del Reglamento.

Importante

* No se absolveran consultas y observaciones a las bases que se presenten en forma fisica.

» Cuando exista divergencia entre lo indicado en el pliego de absolucion de consultas y
observaciones y la integracion de bases, prevalece lo absuelto en el referido pliego; sin
__perjuicio, del deslinde de responsabilidades correspondiente.

1.6. FORMA DE PRESENTACION DE OFERTAS

Las ofertas se presentan conforme lo establecido en el articulo 59 y en el articulo 90 del
Reglamento.

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, segtn 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.

. Importante

e Los formularios electrénicos que se encuentran en el SEACE y que los proveedores deben
llenar para presentar sus ofertas, tienen caracter de declaracion jurada.

* Encaso lainformacion contenida en los documentos escaneados que conforman la oferta no
coincida con lo declarado a fravés del SEACE, prevalece la informacién declarada en los
documentos escaneados.

* No se tomaran en cuenta las ofertas que se presenten en fisico a la Entidad.

1.7. PRESENTACION Y APERTURA DE OFERTAS

El participante presentara su oferta de manera electrénica a través del SEACE, desde las 00:01
horas hasta las 23:59 horas del dia establecido para el efecto en el cronograma del
procedimiento; adjuntando el archivo digitalizado que contenga los documentos que conforman
la oferta de acuerdo a lo requerido en las bases.

El participante debe verificar antes de su envio, bajo su responsabilidad, que el archivo pueda
ser descargado y su contenido sea legible.

| Importante

1

Para mayor informacién sobre la  normativa de firmas y  cerificades digitales ingresar  a:
https://www.indecopi.gob.pe/web/firmas-digitales/firmar-y-certificados-digitales
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1.8.

1.9.

1.10.

1.11.

1.12.

Los integrantes de un consorcio no pueden presentar ofertas individuales ni conformar mas de un

consorcio en un procedimiento de seleccion, o en un determinado ftem cuando se trate de
procedimientos de seleccion segln relacion de items.

En la apertura electrénica de la oferta, el drgano encargado de las contrataciones o el comité
de seleccion, segUn corresponda, verifica la presentacion de lo exigido en la seccion especifica
de las bases de conformidad con el numeral 73.2 del articulo 73 del Reglamento y determina
si las ofertas responden a las caracteristicas y/o requisitos funcionales y condiciones de las
Especificaciones Técnicas, detallados en la seccion especifica de las bases. De no cumplir con
lo requerido, la oferta se considera no admitida.

EVALUACION DE LAS OFERTAS

La evaluacion de las ofertas se realiza conforme a lo establecido en el numeral 74.1 y el literal
a) del numeral 74.2 del articulo 74 del Reglamento.

En el supuesto de que dos (2) o mas ofertas empaten, la determinacion del orden de prelacion
de las ofertas empatadas se efectta siguiendo estrictamente el orden establecido en el numeral
91.1 del articulo 91 del Reglamento.

El desempate mediante sorteo se realiza de manera electronica a través del SEACE.

CALIFICACION DE OFERTAS

La calificacién de las ofertas se realiza conforme a lo establecido en los numerales 75.1y 75.2
del articulo 75 del Reglamento.

SUBSANACION DE LAS OFERTAS

La subsanacién de las ofertas se sujeta a lo establecido en el articulo 60 del Reglamento. El
plazo que se otorgue para la subsanacién no puede ser inferior a un (1) dia habil.

La solicitud de subsanacion se realiza de manera electronica a través del SEACE y sera
remitida al correo electronico consignado por el postor al momento de realizar su inscripcion en
el RNP, siendo su responsabilidad el permanente seguimiento de las notificaciones a dicho
correo. La notificacién de la solicitud se entiende efectuada el dia de su envio al correo
electrénico.

La presentacion de las subsanaciones se realiza a través del SEACE. No se tomara en cuenta
la subsanacién que se presente en fisico a la Entidad.

RECHAZO DE LAS OFERTAS

Previo al otorgamiento de la buena pro, el érgano encargado de las contrataciones o el comite
de seleccion seglin corresponda, revisa las ofertas econdémicas que cumplen los requisitos de
calificacion, de conformidad con lo establecido para el rechazo de ofertas, previsto en el articulo
68 del Reglamento, de ser el caso.

De rechazarse alguna de las ofertas calificadas, el 6rgano encargado de las contrataciones o
el comité de seleccion, segun corresponda, revisa el cumplimiento de los requisitos de
calificacion de los postores que siguen en el orden de prelacion, en caso las hubiere.

OTORGAMIENTO DE LA BUENA PRO

Definida la oferta ganadora, el érgano encargado de las contrataciones o el comité de
seleccién, segln corresponda, otorga la buena pro mediante su publicacion en el SEACE,
incluyendo el cuadro comparativo y las actas debidamente motivadas de los resultados de la
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1.13.

admision, no admision, evaluacion, calificacion, descalificacién, rechazo y el otorgamiento de
la buena pro.

CONSENTIMIENTO DE LA BUENA PRO

Cuando se hayan presentado dos (2) o mas ofertas, el consentimiento de la buena pro se
produce a los cinco (5) dias habiles siguientes de la notificacion de su otorgamiento, sin que

los postores hayan ejercido el derecho de interponer el recurso de apelacion.

En caso que se haya presentado una sola oferta, el consentimiento de la buena pro se produce
el mismo dia de la notificacién de su 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 6rgano encargado de las contrataciones
0 el 6rgano de la Entidad al que se haya asignado tal funcion realiza la verificacién de la oferta
presentada por el postor ganador de la buena pro conforme lo establecido en el numeral 64.6 del
articulo 64 del Reglamento.
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) CAPITULOII
SOLUCION DE CONTROVERSIAS DURANTE EL PROCEDIMIENTO DE
SELECCION
21. RECURSO DE APELACION

2.2

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

El recurso de apelacion 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 apelacion se presenta ante y es resuelto por
el Tribunal de Contrataciones del Estado.

En los procedimientos de selecciéon segln relacién 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 cancelacién 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

» Una vez otorgada la buena pro, el érgano 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 méas tardar dentro del dia siguiente
de haberse solicitado por escrito.

Luego de otorgada la buena pro no se da a conocer las ofertas cuyos requisitos de calificacion
no fueron analizados y revisados por el 6rgano encargado de las contrataciones o el comité
de seleccién, segdin corresponda.

¢ 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, (ii) la captura y almacenamiento de
imagenes, e incluso (i) pueden solicitar copia de la documentacion obrante en el expediente,
siendo que, en este Ultimo caso, la Entidad debera entregar dicha documentacion en el menor
tiempo posible, previo pago por tal concepto.

e El recurso de apelacién 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, segun
_corresponda.

PLAZOS DE INTERPOSICION DEL RECURSO DE APELACION

La apelacion 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.

La apelacion contra los actos dictados con posterioridad al otorgamiento de la buena pro, contra
la declaracion de nulidad, cancelacion y declaratoria de desierto del procedimiento, se interpone
dentro de los cingo (5) dias habiles siguientes de haberse tomado conocimiento del acto que
se desea impugnar.
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CAPITULO III
DEL CONTRATO
3.1. 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 suscripcion 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 seleccion por relacion de items, se puede perfeccionar el
contrato con la suscripcion del documento o con la recepcion de una orden de compra, cuando
el valor estimado del item corresponda al parametro establecido en el parrafo anterior.

Importante

El organo encargado de las contrataciones o el comité de seleccién, segtn corresponda, debe
consignar en la seccién especifica de las bases la forma en que se perfeccionara el contrato, sea
con la suscripcion 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.

3.2. GARANTIAS

Las garantias que deben otorgar los postores y/o contratistas, seguin 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 recepcion de la prestacidn a cargo del contratista.

3.2.2. GARANTIA DE FIEL CUMPLIMIENTO POR PRESTACIONES ACCESORIAS

En las contrataciones que conllevan la ejecucion de prestaciones accesorias, tales como
mantenimiento, reparacion o actividades afines, se otorga una garantia adicional por una
suma equivalente al diez por ciento (10%) del monto del contrato de la prestacién
accesoria, la misma que debe ser renovada periddicamente hasta el cumplimiento total de
las obligaciones garantizadas.

Importante
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3.3.

« 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 ni garantia de fiel
cumplimiento por prestaciones accesorias. Dicha excepcion tambien 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 superen el monto sefialado
anteriormente, conforme a lo dispuesto en el literal a} del articulc 152 del Reglamento.

En los contratos periddicos de suministro de bienes que celebren las Entidades con las micro y
pequefias empresas, estas Ultimas pueden otorgar como garantia de fiel cumplimiento el diez
por ciento (10%) del monto del contrato , porcentaje que es retenido por la Entidad durante la
primera mitad del numero total de pagos a realizarse, de forma prorrateada en cada pago, con
cargo a ser devuelto a fa finalizacion del mismo, conforme lo establecen los numerales 149.4 y
148.5 del articulo 149 del Reglamento y el numeral 151.2 del articulo 151 del Reglamento.

3.2.3. GARANTIA POR ADELANTO

En caso se haya previsto en la seccidn 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.

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 Peru.

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 eventual efecucion, sin perjuicio de la determinacion de las responsabilidades funcionales que
correspondan,

- Advertencia

i 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
- 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

. B, incluye las clasificaciones B+ y B.

- 4. Sila empresa que otorga la garantia cuenta con mas de una clasificacién de riesgo emitida

| En caso exista alguna duda sobre la clasificacién de riesgo asignada a la empresa emisora
| de la garantia, se debera consuitar a la clasificadora de riesgos respectiva.

debe encontrarse listada en el portal web de la SBS (hitp/www.sbs.aob.pe/sistema-

de emision de la garantia.

3. Para fines de lo establecido en el articulo 148 del Reglamento, la clasificacion de riesgo

por distintas empresas listadas en el portal web de la SBS, bastara que en una de ellas
cumpla con la clasificacion minima establecida en el Reglamento.
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3.4.

3.5.

3.6.

3.7.

3.8.

i De otro lado, ademdas 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.gob.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.

EJECUCION DE GARANTIAS

La Entidad puede solicitar la ejecucién de las garantias conforme a los supuestos contemplados
en el artfculo 155 del Reglamento.

ADELANTOS
La Entidad puede entregar adelantos directos al contratista, los que en ningtn caso exceden en

conjunto del treinta por ciento (30%) del monto del contrato criginal, siempre que ello haya sido
previsto en la seccidn 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 ejecucién de las prestaciones objeto
del contrato, la Entidad le aplica automaticamente una penalidad por mora por cada dia
de atraso, de conformidad con el articulo 162 del Reglamento.

3.6.2. OTRAS PENALIDADES

La Entidad puede establecer penalidades distintas a la mencionada en el numeral
precedente, segtn lo previsto en el articulo 163 del Reglamento y lo indicado en la seccion
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, segln la forma establecida en la seccién especifica de las bases o en el contrato.

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 recepcion salvo
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que se requiera efectuar pruebas que permitan verificar el cumplimiento de la obligacién, en cuyo
caso la conformidad se emite en un plazo maximo de quince (15) dias, bajo responsabilidad 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. f

3.9. 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

1.1.

1.2

ENTIDAD CONVOCANTE

Nombre : Centro Nacional de Abastecimiento de Recursos Estratégicos en
Salud

RUC Ne° : 20538298485

Domicilio legal : Jr. Nazca N° 548 — JesUs Maria

Teléfono: : 748-3030 Anexo N° 6180

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

OBJETO DE LA CONVOCATORIA

El presente procedimiento de seleccion tiene por objeto la contratacién del “ADJUDICACION
SIMPLIFICADA DERIVADA DE LA SIE N° 55-2024-CENARES-MINSA — REQUERIMIENTO DE
PRODUCTOS FARMACEUTICOS ONCOLOGICOS PARA EL ABASTECIMIENTO 2025 - 13 ITEMS

(PARTE 2)”
iTEM PRODUCTO CANTIDAD
1 CICLOFOSFAMIDA 200 mg INYECTABLE 9,000
2 CITARABINA (SIN PRESERVANTES) 100 mg INYECTABLE 20,000
3 DOXORUBICINA 10 mg INYECTABLE 9,000

1.3.

1.4.

1.5.

1.6.

*Inafecto al IGV segtin D.S. N° 023-2016-SA.

EXPEDIENTE DE CONTRATACION

El expediente de contratacién fue aprobado mediante Formato de Solicitud y Aprobacion del
Expediente de Contratacion N° 169-2024-CENARES-MINSA de fecha 27 de diciembre de 2024,

FUENTE DE FINANCIAMIENTO

Recursos Ordinarios

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.

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.

MODALIDAD DE EJECUCION

No aplica

e
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1.7.

1.8.

1.9.

1.10.

1.11.

DISTRIBUCION DE LA BUENA PRO

No aplica

ALCANCES DEL REQUERIMIENTO

El alcance de la prestacion esta definido en las especificaciones técnicas en el Capitulo [l de la
presente seccion de las bases.

PLAZO DE ENTREGA

Los bienes materia de la presente convocatoria se entregaran en el plazo indicado en el numeral
3.3 Cronograma, Plazo y Lugar de Entrega del Capitulo lll Especificaciones Técnicas en
concordancia con lo establecido en el expediente de contratacion.

COSTO DE REPRODUCCION Y ENTREGA DE BASES

Los participantes registrados tienen el derecho de solicitar un ejemplar de las bases, este sera
entregado de forma gratuita. La entrega de las Bases podra efectuarse de forma electronica
mediante el correo ups-espprocseleccionQ4@cenares.gob.pe o recabarlas en la Direccion de
Adquisiciones del CENARES en Jr. Nazca 548 — Jesls Maria, en el horario de 8:30 a 16:30 horas

Importante

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

- Ley N° 31953 Ley de Presupuesto del Sector Publico para el Afio Fiscal 2024.

- Ley N°® 31954 Ley de Equilibrio Financiero del Presupuesto del Sector Publico del afio fiscal
2024.

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

- Decreto Supremo N° 082-2018-EF. TUO de la Ley N° 30225, Ley de Contrataciones del Estado,
en adelante La Ley.

- Decreto Supremo N° 344-2018-EF. Reglamento de la Ley de Contrataciones del Estado, en

adelante el Reglamento.

Decreto Supremo N° 162-2021-EF que medifica el Reglamento de la Ley N° 30225 Ley de

contrataciones del Estado, aprobado mediante Decreto Supremo N° 344-2018-EF y dictan otras

disposiciones

Decreto supremo N° 234-2022-EF que modifica el Reglamento de la Ley N°® 30225 Ley de

contrataciones del Estado, aprobado mediante Decreto Supremo N° 344-2018-EF y dictan otras

disposiciones

- Decreto Supremo N° 004-2018-JUS. TUO de la Ley N° 27444, Ley del Procedimiento
Administrativo General.

- Directivas del OSCE.

- Decreto Supremo N° 021-2019 - JUS TUO de la Ley N° 27806, Ley de Transparencia y de
Acceso a la Informacién Publica.

- Decreto Legislativo N° 295. Cédigo Civil.

- Ley N° 26842. Ley General de Salud.

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

- Decreto Supremo N° 018-2011-SA. Modifican la Tercera Disposicion Complementaria
Transitoria del Decreto Supremo N° 028-2010-SA, que regula algunos aspectos de los Articulos
10° y 11° de la Ley N° 29459, Ley de los Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y
Productos Sanitarios.
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- Decreto Supremo N° 016-2011-SA. Aprueban Reglamento para el Registro, Control y Vigilancia
Sanitaria de Productos Farmacéuticos, Dispositivos medicos y Productos Sanitarios.

- 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.

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

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

- Decreto Supremo N° 021-2018-SA. Decreto Supremo que madifica 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
Farmaceuticos.

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

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

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

- Resolucién Ministerial N® 833-2015/MINSA. Aprueba el Documento Técnico: Manual de Buenas
Practicas de Distribucién y Transporte de Productos Farmaceuticos, Dispositivos Médicos y
Productos Sanitarios.

- Resolucién Ministerial N° 1000-2016/MINSA. Modifica el articulo 4 de Resolucién Ministerial N°
833-2015/MINSA que aprobd el Documento Técnico: Manual de Buenas Practicas de
Distribucion y Transporte de Productos Farmacéuticos, Dispositives 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 Aduaneros.

- Resolucién Directoral N° 01-2020-INS. Aprueba el “Listado General de Pruebas Criticas y
Cantidades de Muestras para Control de Calidad de Productos Farmacéuticos, Dispositivos
Médicos y Productos Sanitarios”.

- Resolucion Ministerial 1853-2002-SA-DM. Aprueba Reglamento de Dirimencias de Productos

Farmacéuticos y Afines pesquisados por la DIGEMID.

Ley N° 31336 Ley Nacional del Cancer.

Resolucion Ministerial N.° 809-2017-MINSA Declara que los productos farmacéuticos e

insumos que se utilicen en las intervenciones estratégicas en salud pulblica que se lleven a

cabo para la prevenciéon y control del cancer, en el marco de lo dispuesto por el Decreto

Supremo N° 008-2012-SA, son considerados como recursos estratégicos

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

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

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

DEL PROCEDIMIENTO DE SELECCION

2.1. CALENDARIO DEL PROCEDIMIENTO DE SELECCION

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

2.2. CONTENIDO DE LAS OFERTAS
La oferta contendrg, ademads de un indice de documentos?, la siguiente documentacion:

2.2.1. Documentacién de presentacion obligatoria

a)

b)

e)

2.2.1.1. Documentos para la admision de la oferta

Declaracion jurada de datos del postor. (Anexo N° 09)

Documento que acredite la representacion de quien suscribe la oferta.

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

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

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

Advertencia
De acuerdo con el articulo 4 del Decreto Legislativo N° 1246, las Entidades estén
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 Legisiativo. En esa medida, si la Entidad es usuaria de la
Plataforma de Interoperabifidad 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.

Declaracién jurada de acuerdo con el literal b) del articulo 52 del Reglamento.
(Anexo N° 10)

Declaracion jurada de cumplimiento de las Especificaciones Técnicas contenidas
en el numeral 3.1 del Capitulo |ll de la presente seccién. (Anexo N° 03)

Copia simple de la Certificacién de Buenas Practicas de Manufactura (BPM)
vigente, que comprenda las areas para la fabricacién 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

3

@

2 La omisi6n del indice no determina la no admisidn de la oferta.

Para mayor informacién de las Entidades usuarias y del Cataloge de Servicios de la Plataforma de Interoperabilidad del
Estado — PIDE ingresar al siguiente enlace https:/fwww.gobiernodigital.gob.pefinteroperabilidad/
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reconocimiento mutuo, segln legislacién y normativa vigente.

Para el caso de productos farmacéuticos fabricados en el extranjero, en el marco
de lo establecido en el Decreto Supremo N° 012-2016-SA, el postor debera
presentar Declaracion Jurada de presentacion de solicitud de certificacion de BPM
y estar comprendido en el listado de Laboratorios Extranjeros pendientes de
certificacion en BPM emitido por la ANM. (Anexo N° 06).

Para el caso de los Certificados emitidos en el extranjero que no consignen fecha
de vigencia, éstos deben tener una antigiedad no mayor de dos (2) 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 debera presentar el Certificado de Buenas
Practicas de Almacenamiento (BPA) vigente de la empresa que presta el servicio
de almacenamiento, acompaifando para este caso la documentacion que acredite
el vinculo contractual entre ambas partes (documento de arrendamiento que
garantice que esta haciendo uso de los Almacenes).

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

Copia simple del Certificado de Buenas Practicas de Distribucién 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 Distribucion y Transporte
(BPDT) vigente, emitida por la ANM o ARM, segin corresponda, a nombre del
establecimiento farmacéutico del proveedor (drogueria o laboratorio) de acuerdo
con el marco normativo vigente. 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 Practicas de Distribucion y
Transporte (BPDT) vigente de la empresa que presta el servicio de distribucion y
transporte, acompanando 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 |a copia simple del certificado de Practicas de Manufactura (BPM)

Copia simple de la Resolucion Directoral gue autoriza la inscripcion o reinscripcion
en el Registro Sanitario o Certificado de Registro Sanitario vigente, emitido por la
Direccién General de Medicamentos, Insumos y Drogas — DIGEMID como
Autoridad Nacional de Medicamentos — ANM del Ministerio de Salud — MINSA.
Ademas, las Resoluciones de modificacion o auterizacion, 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 institucion, siempre gue las solicitudes de reinscripcion de
los preductos 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 validacién del Registro
Sanitario en tramite de renovacién, el postor debera presentar copia de |a solicitud
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de reinscripcion y registro sanitario del producto.

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 legislacién y normatividad vigente.

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 seleccién y ejecucién contractual para productos farmacéuticos nacionales e
importados.

Para el caso de los productos farmacéuticos inyectables con solvente, ademas de
la documentacion solicitada para el producte, se debera adjuntar la documentacion
correspondiente al solvente, segtn lo definido en el numeral 9.1 Requisitos de
habilitacion de las presentes Especificaciones Técnicas.

Declaracion jurada de plazo de entrega. (Anexo N°® 11)*

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°12)

El precio de la oferta en Soles. Adjuntar obligatoriamente el (Anexo N° 13).
El precio total de |a oferta y los subtotales que lo componen son expresados con

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

Importante

. El6rgano encargado de las contrataciones o el comité de seleccién, segun corresponda,
verifica la presentacion de los documentos requeridos. De no cumplir con lo requerido,
la oferta se considera no admitida.

2.2.1.2. Documentos para acreditar los requisitos de calificacion

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

2.2.2. Documentacion de presentacion facultativa:

a) En

el caso de microempresas y pequefias empresas integradas por personas con

discapacidad, o en el caso de consorcios conformados en su totalidad por estas
empresas, deben presentar la constancia o certificado con el cual acredite su
inscripcion en el Registro de Empresas Promocionales para Personas con
Discapacidad®:

b) Solicitud de bonificacidn del cinco por ciento (5%) por tener la condiciéon de micro y
pequefia empresa (Anexo N° 14). Corresponde a los iten N° 1y 3

i Advertencia

En caso de considerar como factor de evaluacién la mejora del plazo de entrega, el plazo ofertado en dicho anexo servird

también para acreditar este factor.
Dicho documento se tendra en consideracién en caso de empate, canforme a lo previsto en el articulo 91 del Reglamento.
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El érgano encargado de las contrataciones o el comité de seleccion, segun corresponda, no |
podra exigir al postor la presentacién de documentos que no hayan sido indicados en fos
acéapites “Documentos para la admision de la oferta”, “Requisitos de calificacién™ y Factores
de evaluacion”.

2.3. REQUISITOS PARA PERFECCIONAR EL CONTRATO

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

a) Garantia de fiel cumplimiento del contrato o retencidn del monto total de la garantia

correspondiente, de conformidad con lo dispuesto en el numeral 33.1 del articulo 33 de la Ley
N° 32103 y siempre que se cumplan con las condiciones establecidas en el numeral 33.3 de
la referida Ley.
Asimismo, el postor adjudicado calificado como mype, tendré la facultad de optar por la
retencion 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 nimero
de su cuenta bancaria y la entidad bancaria en el exterior.

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

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

Advertencia

De acuerdo con el articulo 4 del Decreto Legislativo N° 1246, las Entidades estan prohibidas de
exigir a los administrados o usuarios la 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 los documentos previstos en los literales e) y f).

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

g) Autorizacién de notificacion de la decisién de la Entidad sobre la solicitud de ampliacion de
plazo mediante medios electronicos de comunicacion” (Anexo N°15).

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

i) 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.

i) Presentar la “Declaracion Jurada de informacion del producto ofertado”, segin (Anexo N°07).

Importante

este para el perfeccionamiento del contrato, asi como durante la efecucion 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
denominacion o razén social de los integrantes del consorcio, en calidad de garantizados, de

@ o En caso que el postor ganador de la buena pro sea un consorcio, las garantias que presente

&  Para mayor informacién de las Entidades usuarias y del Catédloge de Servicios de la Plataforma de Interoperabilidad del
Estado — PIDE ingresar al siguiente enlace https://www.qobiernodigital.qob.pe/interoperabilidad/

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

® Incluir solo en caso de la contratacidn bajo el sistema a suma alzada.
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Importante

lo contrario no podran ser aceptadas por las Entidades. No se cumple el requisito antes
indicado si se consigna Unicamente la denominacién del consorcio, conforme lo dispuesto en
la Directiva “Participacién de Proveedores en Consorcio en las Contrataciones del Estado”.

e Enlos contratos periddicos de suministro de bienes que celebren las Entidades con las micro
Y pequefias empresas, estas ultimas pueden otorgar como garantia de fiel cumplimiento el
diez por ciento (10%) del monto del contrato, porcentaje que es retenido por la Entidad durante
la primera mitad del numero fotal de pagos a realizarse, de forma prorrateada en cada pago,
con cargo a ser devuelto a la finalizacién del mismo, conforme lo establece el numeral 149.4
del articulo 149 y el numeral 151.2 del articulo 151 del Reglamento. Para dicho efecto los
postores deben encontrarse registrados en el REMYPE, consignando en la Declaracion
Jurada de Datos del Pastor (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 sera 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 0 menores a doscientos mil Soles (S/200,000.00),
no corresponde presentar garantia de fiel cumplimiento de contrato ni garantia de fiel
cumplimiento por prestaciones accesorias. Dicha excepcion también aplica a los contratos
derivados de procedimientos de seleccion por refacién de items, cuando el monto del item
adfudicado o la sumatoria de los montos de los items adjudicados no supere el monto sefialado
anteriormente, conforme a lo dispuesto en el literal a) del articulo 152 del Reglamento.

Importante

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

e De conformidad con el Reglamento Consular del Pert aprobado mediante Decreto Supremo
N°® 076-2005-RE para que los documentos publicos y privados extendidos en el exterior
tengan validez en el Pertl, deben estar legalizados por los funcionarios consulares peruanos
y refrendados por el Ministerio de Relaciones Exteriores del Pert, 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 documentacién o informacién adicional a la consignada en el
presente numeral para el perfeccionamiento del contrato.

PERFECCIONAMIENTO DEL 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 CENARES, ubicado en Jr.
Pachacutec N° 900 — Jesls Maria, en el horario de lunes a viernes de 08:30 horas hasta las
16:30 horas,

FORMA DE PAGO

cronograma de entrega.

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

9

2.5,
% La Entidad realizara el pago a favor del contratista, en pagos periddicos, de acuerdo al

Segun lo previsto en la Opinion N° 009-2016/DTN.
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¢ Informe 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 Direccién de Almacén y Distribucion.

e 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
Pachacutec N° 900 - JesUs Maria, en el Horario de: lunes a viernes de 8:30 a 16:30 horas.

El pago se efectuara luego de la conformidad de la prestacién y de acuerdo a lo establecido en el
Articulo 171° del RLCE y conforme a lo establecido en las presentes especificaciones técnicas.
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CAPITULO 1lI
REQUERIMIENTO

iTEM N° 1

ESPECIFICACIONES TECNICAS PARA LA ADQUISICION DEL PRODUCTO

1. DENOMINACION Y FINALIDAD PUBLICA DE LA CONTRATACION

1.1

1.2.

1.4.

2.1
B

s
4
v

; “‘:"'"‘}\'2.2

2, CARACTERISTICAS DEL BIEN A CONTRATAR
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FARMACEUTICO ONCOLOGICO 2025 — CICLOFOSFAMIDA 200 MG
INYECTABLE

Denominacién

Adguisicion del Producto Farmacéutico oncclogice 2025 - CICLOFOSFAMIDA 200 MG
INYECTAELE

Finalidad publica de la contratacion

£l presente requerimientc tiene por finalidad adquirir los productos farmacéulicos destinados a
prevenir, diagnesticar, conservar, mantener, recuperar y rehabilitar la salud de las personas
afectadas per el cancer, a 1as que brindan prestaciones de salud las umidades ejecuteras cdel
Ministeric de Salud, Gobiernos Regicnales e Instituto Especializades, segin corresponda, en
el marce de la Ley N® 31326, Ley Nacional del Cancer.

Dependencia que requiere la contratacion

Direccién de Prevencion y Control de Cancer (DPCAN) de la Direccién General de
Intervencicnes Estratégicas en Salud Piblica (DGIESP) - Centro Nacional de Abastecimiento
de Recursos Estratégicos en Szlud (CENARES).

Objeto de la Contratacion

Abastecer con preductos farmacéuticos onceidgices a las unidades ejecutoras del Ministeric de
Szlud, Gobiernos Regionales e Institutos Especializados, segun correspenda, para brindar
trazamiento efective y oportuno a la poblacién afectada por cancer, en el marco de la Resolucion
Ministerial N* 809-2017/MINSA donde los medicamentos oncclégices son censiderados como
recursos estratégicos.

Cantidad requerida, segin detalle:

PRODUCTO
CICLOFCSFAMIDA 200 mg INYECTABLE

CANTIOAD
9,000

Caracteristicas técnicas

Las caracteristicas técnicas deben respender 2 la Ficha Técnica correspondiente a8 cada
producto farmacéutico encolégico (Anexo N°® 02) y Documenta de Crientacién (Anexo N° 01).

El preducto farmacéutico oncelégice objeto de la presents contratecion, deten centar ¢on las
siguientes caracteristicas:

- Deben cumplir caca una de las caracteristicas de cakidad seguin los requisites establecidos
en la farmacopea vigente a 1a cual se acoge, acorde a lo autorizado en su Registro Sanitario.
Cuando la forma farmacéutica del proeducto farmacéutico no se encuentre er las
farmacopeas aceptadas por ley, el producto farmacéulico debera cumplr con las
especificacicnes técnicas de calidad declaradas en la técnica analitica propia del facricante
de zcuerdo a lo acepiado en su Registro Sanilario.

- Para venficar 2 calidad de un preducto farmacéutico bajo una forma farmaceutica definida
que no se encuentre comprendida en la farmacopea de referencia, se aplicara la
metocolegia analitica validada del fabricante (Art 17 del D.S N° 028-2010-5A ¢ Art. 31 del
0.S N°018-2011-8A, seqiun fecha de inscripcién o reinscripcién).

G
O PIREHE
\ e
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2.3 Envase, embalaje y rotulado

2.3.1 Envase

.

Envase inmediato
Envase segln lo auterizado en el Registro Saniario, que asegure la conservacién y
hermeticidad del preducto, €l mismo que debera contener rotutado impreso.

Envase mediato
Envase autcrizado en el Registro Sanitario, cue parmita preteger el producio durante su
transgerte y almacenamients,

El contenido maximo cel envase mediato seréd de acuerde a lo seftalacdo en la respectiva
Ficha Técnica aprobada por la Central de Cempras Pitlicas — Perd Compras del
produclo cerresgendiente

2.3.2 Embalaje

El embalagje de los productos farmacsuticos debera cumalir con ios sigulentes requisitos:

Cajas de carton nuevas que garanticen la integridad, crden, consenvacion, transgorte y
adecuado almacenamiento

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

Cajas debidamente rotuladas indicando nombre del Producte Farmacéutice,
concentracién, forma farmaceutica, presentacion, cantidad, lote, lecha de vencimiento,
nembee cel proveeder, especificaciones para la censervacidn y almacenamiento.

Dicha informacion pedra ser indicada en etiquetas. Aplica a caja masler, es decir a ¢caja
completa del Producte Farmacéutico,

En las carzs laterales debe decir "FRAGIL", con Jetras de un tamaiic minimo de 5 cm de
alto y en lipo negrita e indicar cen una flecha el sentido correcte para la posicién de la
caja. Asimismo, se deberd consignar el peso bruto de la caja con contenido y sus
dimensicnes. Para lo casos, cuya cantidad a entregar represente peco volumen, o que
genere riesgo ¢ dano del preducto, el embalaje llevara la palabra FRAGIL y/o simbolo
de forma legible y proporcional al tamaiio del embalaje.

Para las dimensicnes ce la caja de embalzje debe considerarse 1a paleta {parihuela)
estandar definida segln NTP vigenie.

El embalzje debera contar con codigo de barras con lzs nomenclaturas de EAN-13 o
EAN-14, en el caso de los cocigos QR de identificacion utilizades per el proveedor
deberan tener como infermacion minima la descripcion del preducto, cantidad y unidad
de medida de la presentacién ofertada al momento de ingresar los bienes. La etiqueta
EAN-13 es para el envase mediato y el EAN-14 para las cajas master. Se tiene que
colcear la etiqueta a tedas las ¢ajas master (EAN-14) y a los productes de 1a caja saldo
las etiquetas (EAN-13). En fa caja saldo se colcca la etiqueta EAN-13 a todos los envases
mediatos. La inclusion del cddigo de barra en la caja master debe ser per medio de
etiqueta auto achesiva y colecada en una de las caras visibles de la caja. En casos que
2l contratisia no cuente con codiges de barras se padra generar e imprimir en el siguiente
enlace hiipsiWacertar lini/etiquetaCenares de igual manera se adjunta un instructivo da
Uso para ia generacion de las etiquetas hitps:/izcertar. link/tVbbDa.

2.3.3 Rotulado de los envases mediato e inmediato

Los rotulados de los envases mediato e inmediato, deben corresponder al preducto
farmacéutico terminado de acuerde 2 lo autonzado en su Registro Sanitario; debe ser
impresa con tinta indeleble y resistente a la manigulacion,

Traténdose del numero de Icte y fecha de expiracién, éstos también podran ser impresos
en alto ¢ bajo relieve.
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2.3.4 Insertd
Es obligatorio Iz Inciusién cel inserto con la informacién aulorizada en su registre sanitario,
sequn corresponda.
3. CONDICIONES DE LOS BIENES A CONTRATAR
3.1. Logatipo
£l envase mediatc @ inmediato de los productes farmacéulices a adquirirse, ademas de lo
especificado en la Ficha Técnica correspondiente, deberd lievar el legotipe sclicitado per la
Entidad, cen letras visibles y tinta indeleble de coler negro, segin se detalia a centinuacion:
ENVASE INMEDIATO ENVASE MEDIATO
ESTACQO PERUANO
ESTADC PERUANO [CONSIGNAR PROCESO DE
PROHIBIDA SU VENTA SELECCION]
PROHIBIDA SU VENTA
’f\r * No se aceptaran stickers impresos, ni sello de tampdn, ni a manuscerite con el logotice

sclicitado, cebiende estar impresas con inyecior.

s El grabada dei legotpo sera exigido duranie la verificacion de stock y toma de muestra
para los contrcles de calidad.

Importante: Se exceptia el icgolipo en el envase inmediato, a los preductos cuya forma de
presentacion final tenga un sistema de seguridad que mantiene la integridad e inviolatilidad del
envase mediato, el cual debe estar debidamente sustentado con documento del contratista o
fabricante y adjuntade a los decumentos en 12 presentacion de la cferta.

3.2. Vigencia del producto farmacéutico

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

3.3. Cronograma, plazo y lugar de Entrega

3.3.1 Cronograma y plazos de entrega

ENTREGAS | PLAZO i

PRODUCTO Primera | Segunda | Primera Entrega | Segunda Entrega |

Entrega Entreqa | (dias calendario) | (dias calendario) |

CICLOFOSFAMICA 200 mg INYECTABLE | 4,500 4500 | Hastalos 150 Alos270 |

Primera entrega

- La primera enrega se efectuard hasta los ciento cincuenta {150) dias calendarios,
contados a parlir del dia siguiente de firmado el cantrato.

- Laorden de compra para la entrega sera notificada por la Entidad, como maximo hasta
los 15 dias calendario luego de suscrito el centrato. Elle no exime la responsabilidad del
contratista en |a entrega de los bienes en el plazo anles sedslado.

Segunda entrega

- la segunda entrega, se efectuara a los doscienlos selenta {270) dias calendarios.
contados a partir del dia siguiente de firmado el contrato.

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

ity L 5
A% sicentenasio e &HE
=5 3T oousaav ﬁx’i; ugu.: >
R S i PR
S NG Peri




CENTRO NACIONAL DE ABASTECIMIENTO DE RECURSOS ESTRATEGICQOS EN SALUD
ADJUDICACION SIMPLIFICADA N° 56-2024-CENARES/MINSA derivada de la SIE N° 55-2024-
CENARES/MINSA

4 B DIRECCION OF
2§ PRCGAAMACON 3 -

“Dec=nc de 's ‘pualdad de Coonunidades £33 Viujeres y Hombres®

Az 22 laUmiasd 1a Faz y »i Cetanstio

En e caso de cambio de periada fiscal, la Entidad pedra notificar la entrega a través de un
decumento o correc electrénico dirigido al contratista, en el mismo plazo establecido.

PEDIDO EXCEPCIONAL DE ADELANTO DE ENTREGA

- Durante la ejecucitn cel contrato y por causa de necesidad de salud publica, la Entdad
podra solicitar e adeianto de entrega de los preductos centratades, de forma tolal ¢
parcial, d2 una ¢ mas eniregas, puciendo ser aceptado con "acta de muestreo” debiendo
remitir el "Infcrme de Ensaye’ a la fecha de emisién, Sin perjuicio de lo antes
menc:onado, se precisa que el intemamiento del adelanto, no exime al contratista del
cumplimiento de sus demas obligaciones en las condicicnes establecides en el contrate.

Esta solicitud de adelanto de enlrega serd previamente coordinada y aceptada per el
contratista, los cuales deberan ser atendides en un plazo no mayor de diez (10} dias
calendario computados a partir del dia siguiente de nctificada la orden de compra.

3.3.2 Horario y Lugar de entrega

Almacén ce CENARES, Calle los Eucaliptes Sub Lote 8 1, Parcela N* €, Sector Santa
Geneoveva, Lurin (Prcducics no refrigerades) o Avenida Quilca N* 630 - Callao (Productos
refrigerades), en horario de atencién de lunes aviernes de 800 am. a 1100 pm yde 200
p.m a4.00pm

3.4, Métodos de muestreo, ensayos o pruebas para la conformidad de los bienes

3.4.1 Control de Calidad

Los productos farmacéuticos a adquinr estaran sujetes al control de calidad previo o
posterior @ su entrega en el lugar de destro final y se realizard en cualguiera ce los
laboratorios autorizados gque conforman 13 Red de Laberatorios Oficiales de Control de
Calidad del pais.

Los controles de calidad se realizaran de acuerdo a la legistacidn y normatividad vigente y
lo estatlecico en la Tabla de Requerimienlo de Tamafic de Muestras para Aralisis de
Control de Calidad aprobada mediante Resolucion Directoral N® 001-2020-CNCC/INS y los
Linearmientes para el Control de Calidad de los Recursos Esiratégicos en Salud', vigente a
la fecha de la convecatoria.

El ntmero de control de calidad v la pericdicidad del control de calidad segln se detalla:

PRODUCTO CONTROL DE CALIDAD | O
Primera Entrega Segunda Entrega '
| CICLOFOSFAMIDA 200 mg INYECTABLE CONTROL - g

El medelo del acta para consignar los resultados y las ccurrencias relacionadas con 1a tema
de muestra se detalla an el Acta de Muestreo segun el Anexo N° 05

En el casc que ninguno de les Laboratorics de la Red Oficial de Control de Calidad del
MINSA pudisra reslizar algunc de los ensayos de contrel de calidad exigides en el numeral
3.4.2. Pruebas y requerimlento de Muestras para Analisis de Control de Calidad, de
las presentes Especificaciones Técnicas, el proveedor debeard acreditarlo mediante carta

> emitida por todos los labaratorics que cenforman 'a Red. Esta exigencia se aplica en cada
entrega que corresponda efectuar un contrel de calidad.

' Les “Lincamientos zara ¢l Centrol do Caidad do los Recursos Estrategcos en Salud” se encuenira pubiicade en 1a pagina
web del Cenares: Railos fhwww gab goicerams
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3.4.4 Aspectos adicionales a ser considerados en el Control de Calidad:

2. Las umdades del lcte muestreaco representan al universo (total de unidades de los loles
sujetos de muestreo). La cbtencién de un resultado de control de calidad "CONFORME™
se interpreta como la cenformidad de las unidades de todes Ics lotes que conforman
dicho universo. La obtencién de un resultado de control de calidad "NO CONFORME",
significa gue diche universo no cumple con el requisite de conformidad para el contrel de
calidad solicitade 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.

b. En el caso que una entrega esté conlormada por mas de un lote y se cbtenga un informe
de ensayo de contrel de calidad "NO CONFORME" para e Icie muestreado, el proveeder
procedera inmediatamente a solicitar a un Isberatorio de la Red el control de calidad de
los lctes restantes, cuyos gastes lo asumira el proveeder. En este caso. solo formaran
pane cde la entrega los lotes que obtengan los resultades de control de calidad
"CONFORME". E! nimero de informes de control de calidad no conformes, seran
acumulativos durante el periede de egjecucion coniractual.

o c. Para entregas sucasivas de lotes que formaron parte de un universo muesireado con

oo anterioridad gue cbtuvieron un informe de ensayo de control de calidad "CONFORME",
y corresponciendo efectuar un control de calidad de acuerdo al crenograma. se
precedera a realizar el muestreo entre los lotes no muestreados previamente.

d. Cuando un lote sirva para atencder mas de una entrega, es decir cubra el 100%% ce cada
entrega, y las unidades entregadas ferman parte del total de unidades del universo
muestreado, no sera necesario realizar un nueve control de calidad para la entregals)
sucesiva(s) con dicho lote. Caso contraric, a pesar de ser ef mismo lote, pero cuyas
unidades no formaron parle del universo muestrezdo, se debe preceder con los controles
de calidad exigidos en el croncgrama de controles de calidad establecido en las Bases
Administrativas.

e. En caso de presentarse alguna gueja u cbservacién de parte del usuario ¢ reporte
relacionado a la calidad del producto farmacéutico - Medicamento, la entidad podra
solicitar a través de la Direccion Técnica ei contrel pesterior del lote en cuestion, a un
laboratorio acreditado de la Red de Laboratorios de Centrol de Catidad. En caso de un
resuitado NO CONFORME, el proveedor podrd sclicitar su apelacion o derecho a réplica
{dirimencia) dentre de los siele primeros dias habiles postencres a la recegcién de la
comunicacién per parte de |3 Entidad, el cualindicara la informacion técnica sustentatoria
de la misma. La respuesta cel proveeder no enmarcada en una sclicitud de dirimencia,
sera interpretada como una negacion a su dereche de réplica o dirmencia.

f. Elpago 2 los laboraterics per conceptos de control de calidad previos y posteriores serd
asumido por el proveedor; asimismo, las unidades utilizadas para fines de contrel de
calidad no forman parte del total de unidades a entregar.

3.5. Compromiso de Canje:

En el Anexo N° 04, se establece el modelo de declaracion jurada de Compromiso de Canje ylo
reposicién por Defectos o Vicios Ocullos o ante una no conformicdad de un centrel de cafidad,
en caso que el preduclo farmacéutico haya sufrido alteracion de sus caracteristicas fisico -
quimicas sin causa atricuible a la Entidad o cualquier ctro defecio o vicio ccoulto antes ¢e su
fecha de expiracion, ¢ antz una NO CONFORMIDAD de un contrel de caiidad.

El canje se efectuara a requerimiento de la Entidad participante y/o el punto de destino en un
plazo no maysr a 30 dias calendario, a partir del dia siguiente de la notificacidn, y nc generara
gastos adicionales a los pactades cen fa entidad
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En cascs de presentarse alguna gueja U observacién de parte del usuario o reporte
relacionado a la calidad del producto, la entidad pedra sclicitar el contrel posterier (2 1a
entrega) del iote en cuestidn, a un [aborateric acreditado de 'a Red de Lateraicrios de
Contrel de Calidad

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

Las Pruebas de Contre! de calidad a efectuarse, debern ser las consignacas en la “Tabla
de Reguernmiento de Tamadc de Muestras para Analisis de Cenyol de Calidad, de
Procductos Farmacéuticos, Dispositives Médices y Productos Sanitarios”, aprobada
mediante Resolucion Directoral N” 001-2020-CNCC/INS del Centro Nacicnal de Centrol de
Calidad del Instituto Nacicnal 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 lablas deben corresponder al
Certificade de Andlisis o Especificacicnes Técnicas, segin lo autcrizado en su Registro
Sanitaric. Adicicnalmente, para el caso de 13 prueta de Control de Particulas Extrarias en
inyectables, se aplicara de acuerde a la farmacopea vigente referido en su registro sanitario.

3.4.3 Toma de Muestra

El proveeder debera sclicitar el control de calidad correspondiente al laberatorio de Iz Red,
cuando cuente por lo menos con el total de las cantidades pactacdas para Ia entrega
pregramada para conirol de calidad. Sobre dicho total se seleccicnara de manera aleatoria
el lote (en caso de presentarse mas de un lole) sobre el cual el laboratoric de control de
calidad tomara las mueslras para Jos andlisis. Los resultados del muesireo vy las ocurrencias
ralacicnadas con la toma de muestra deberdn constar en el Acta de Muestreo, la misma que
cebera ser firmada por representantes del iaboratoric de control de calidad y del praveedor,
y sera considerada como requisito chligateno para la entrega del Preducto Farmacéutico en
& lugar de desting. El modelo de Iz Acta de Muestreo Anexo N° 05, debera ser incluide en
las Bases Administrativas del precedimiento de seleccién.

El tamafio de las muestras y las pruebas requeridas sen Ias indicadas en la Tabla de
Regquerimiento sefialadas en el numeral 3.4.2. Pruebas y requerimiento de Muestras para
Anilisis de Control de Calidad.

Para la loma de muestra sera obligaloric que icdo el preducto a entregar cuente con el
legotipo impreso en el retulade.

£l proveedor debera entregar al personal del laboralerio de control de calidad, al momento
del muestreo, lo siguiente:

- Certificado de analisis del lote 0 lotes muestreados.

- Especificaciones tecnicas del preducto terminado.

- Técnica analitica ¢ metedologia de analisis actualizada del Preducto Farmacéutico
terminado, segun lo autorizado en su Registro Sanitario. Para el caso de metedelogia
prepia, debe precisar la version y el afio de | misma,

- Estandares, los que deberan contar con una vigencia no menor a tras (03) meses a partir
del muestreo, indicando el numero de lote, la fecha des vencimiento, temperatura de
almacenamiento, potencia (indicando si ésta es del ingrediente farmacéutico active bajo
la forma ce base ¢ de sal) y ofras condiciones inherentes al Producto Farmacéulico,

- Ceriificado de analisis del estandar. Para estandares sacundarics s2 debe sedaiar su
trazabilidac cen un esténdar primario, indicando ef nimere de lote del estandar primaric
y la metcdoicgia empleada, cuande corresponda (Art. 173 del Decreto Supremo N° 016-
2011/SA).
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3.6. Sistema de contratacién:
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:

4.1.1. En el Acto de Recepcién de los bienes que fermaran parte de 13 entrega, a fin ce llevar a
cape la recepcidn, el contratista debera entregar en e almacén del CENARES, copia simple
de los documentos siguientes:

a} Crden de Compra - Guia de Intemamiente {copia) emitida per la entidad contralante

o) Guia de Remisién (Destinatario + SUNAT). Esta ceberd consignar en forma obligatona
para cada item el nimero de lote y 1a cantidad entregada por lote.

¢] Declaracion Jurada de Compromiso de Canje y/o repesicion por Defectos o Vicics Cceulles,
sera entregaco por Unica vez en la primera entrega gue se efectué en la Entidad (Anexo
~ a4 Ee nraciso indicar que esta Carta de compremisc de canje es de aplicacién para
: cualquiera vt =~ =n'reqas gue se efectlen en la Entidad.
d) Copia simple de la Resclucién Directoral gue auteriza la inscripcitn o reinseripeion en el
Registro Sanitaric o Certificado de Registro Sanitanio vigente, emitido por la Direccien
General de Msdicamentcs, Insumcs y Dregas - DIGEMID como Autoridad Nacicnal de
Medicamentos — ANM cel Ministerio de Salud — MINSA, segin legislacion y normatividad
vigente.

—

e) Copia del Protocolo da Analisis emitido por el fabricante o quien encarga su fabrcacion,
segun lo dispueste en la normativa corresgondiente, por cada lote entregado.

f) Copia del Informe ce Ensayo CONFORME, del lote muestreado, emitidc por un
Laberatorio de la Red ce labaratorics Oficiales de Centrol de Calidad. gue censigne as
pruebas de control de calidad segin corresponda a lo solicitado en el numeral 3.4.2.
Pruetas y requerimiento de Muestras para Analisis de Control ge Calidad.

g) Copia del Acta de Mueslrec emitido por el Laboraterio de ia red, cuando corresponda.
Anexo N°® 05.

h) Copia Simple de, Certificado de Buenas Practicas de Manufactura {CBPM), Certificado de
Buenas Practicas de Distribucién y Transportes (CBPDyT) y Certificado de Buenas
Practicas Almacenamiento (CBPA) vigenles a la fecha ce entrega, segun ccmesponda.

1} Acta de verificacion Cualitativa-Cuantitativa (criginal + 2 copias), debidamente firmado por
el Directer Técnico o Asistente Técnico de CENARES vy representante de la empresa
centratista. Anexo N° 08.

Toda decumentacion presentada debe ser legible.

Los Almacenes no estan obligados a recibir los bienes si no han sido presentados tedes les
documentos que corresponde 3 la entrega, © Si se detecta que no corresponde el preducto
cen lo sclicitado (vigencia del preducto, forma de presentacién, logotipo, entre oiros).

Conformidad de los bienes

La confermidad de la prestacion se requia por o dispueste en el articulo 168 del Reglamenio
de la Ley de Centrataciones del Estado, de acuerdo a lo siguiente:

La cenfermidad sera ctorgada & traves del inferme emitco por el Ejecutivo Adjunto de la
Direccion de Almacén y Distribucién.
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Pzra efeclcs de la emisién de la conformidad, el ceatratisla dete presentar la 'sigmen!e
decumentacion:

» Guia de Remision (Dastinatario + SUNAT), debidamente suscrito detallande la fecha de
recepcion ce los bienes.

Adicienalmente. para emitir la confermidad se considerara el cumplimiente de lo siguiente:

421 Calidad

Los gpreductos farmacéuticcs que se entregan correspenden a las especificacicnas
técnicas incluidas en la propuesta adjudicada y se encueniran en adecuado estado de
censervacien. Para llevar a cabo tal verificacion e contratista debera enlregar una copia
simgle de los siguientes decumentos:

a) Declaracidn Jurada de Comgromiso de Canje yfo reposicion per Defectos o Vicios
Ocultos, por Unica vez en la primera vez que se efectle |a entrega, Anexo N° 04, Es
preciso indicar que estz Carta de compromiso de canje es de aplicacitn para
cualquiera de las entregas por la Entidad.

b) Cogia simgie del Registrc Sanitario o Cerlificade de Regisiro Sanitano vigente.

c) Cepia del Certificaco de Analisis emilido por el fabncante o quien encarga su
fabricacicn, segin lo dispuesio en la normativa correspondiente, por cada lole
entregado.

d) Copia cel Informe de Ensayo CONFORME emitido por un Laboeraterio ce la Red de
laboratorics Oficiales de Control de Calidad. del(los) lote{s) muestreado(s),
corresgendientes a las pruebas de centrol de calidad establecida en el numeral 3.4.2.
Pruebas y requenmiento de Muestras para Anatlisis de Contrel de Calidad.

e) Copia del Acta de Muestreo emitido por el Laboraterio de la red Anexo N° 5.

f)y Copia Simple de, Certificado de Busnas Priclicas de Manufactura (CBPM),
Certificado de Buenas Précticas de Distribucién y Transpertes (CBPDyT) y Certificade
de Buenas Practicas Almacenamiento (CBPA) vigentes a ia fecha de entrega, seqin
cofresponca,

. 4.22 Cantidad

a) La enirega de los productos farmacéuticos se realiza en las cantidades requeridas y
especificadas en las correspendientes Grdenes ce compra.

b) La Guia de Remision deberd indicar obligatoriamente el numero ce los lotes
entregados y 1a cantidad de productos farmaceuticos que suminisira con cada lote
por cada item,

¢) “Acta de Verificacion Cualitativa-Cuantitatva® (criginal + 2 copias), presentada por el
representante de la empresa contratista Anexo N°® C8, debidamente firmade por e!
Directer Técnico ¢ Asistente Técnico de CENARES.

Si durante el acto de recepcidn de los bienes se advirtiera mermas y/o productos farmacéuticos
detericrados a consecuencia del transporte, €l coniratista debera preceder a reponer o canjear los
tienes que se hayan detectado en [as situacicnes descritas.

La conformidad de recepcion no invalida el reclamo pesterior por partz de la Entidad participante,
por defectes o vicios ecultos, inadecuacion a Ias Especificacicnes Tacnicas, cuando se obtenga

ﬁ un resultado final NO CONFORME de control de calidad postericr a la entrega u otras situaciones
anémalas no delectables o no verificables durante la recepcién de los Produclos Farmacéuticos
dabiende el contratista preceder a reponer ¢ canjear en un plazo no mayer de treinta (30) dias
calendario los bienes que se hayan detectado en las siluaciones descritas.
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5. DEL PAGO

La Entidad realizara el pago a faver del contratista, en pagos periodicos, de acuerde al croncgrama
ce entrega.

Para efeclos del pago de las contraprestaciones ejecutadas, el coniratista debe presentar la
siguiente decumentacién:

« Informe de conformidad de acuerdo a lo establecido en el numeral 4.2, del presente documento
en concordancia con el articule 168" del RLCE, [a conformidad sera olergada a traveés del
Inferme emitido par el Ejecutivo Adjunto de la Direccién de Almacén y Distriucién.

« Guia de Remisén (Destinatario + SUNAT), debidamenle suscrito detaliando la fecha de
recepcién ce los bienes.

« Comprcbante de page.

Dicha documentacion se debe presentar en mesa de partes cel CENARES. sito en Jirén
Pachacitec N? 800 - Jesus Maria, en el Herario de: lunes a viemes de 8:30 a2 16:30 horas.

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

6. ADICIONALES, REDUCCIONES Y CONTRATACIONES COMPLEMENTARIAS

6.1. Para alcanzar |a finalicad del contrale y mediante resolucién previa, el titular de la Entidad
Contratante podra dispener la ejecucion de prestacicnes adicicnales hasta por el limite del
25% del mento del contrato criginal, para lo cual debera contar con 'a aprobacion presupuestal
necesarla, igualmente podra disponerse la reduccién de las prestaciones hasta el limite del
25% cel mento del contrato criginal, conforme a Io establecide la en el Articulo 34° de La LCE
y el Articulo 157° del RLCE.

6.2. Para el caso de las contrataciones compiementarias, la Entidad Contratante pedrd realizarlas
dentro de los tres meses posteriores a la culminacion del plazo de ejecucion del contrale hasta
por un maximo de 30% del mento del contrato original, segin lo eslablecido en el Art. 1747 cel
Reglamento.

"~ 7. PENALIDADES APLICABLES

En caso de retrasc injustificado del contratista en 1a ejecucién de las prestaciones cbjeto del
contrato, LA ENTIDAD le aplica automaticamente una penalidad por mera por cada dia de atraso
de acuerdo a lo establecico en el articulo 162 cel RLCE.

RESPONSABILIDADES POR VICIOS OCULTOS

La conformidad de recepcion de la prestacion por pane de LA ENTIDAD no enerva su cerecho a
reciamar posteriormenta per defectos © Vicios u otras situaciones andmalas no detectables o no
verficables durante la recepcicn de los productos farmacéuticos, por causas eatribuibies al
Contratista, debiendo proceder a la reposicién o canje toial del lote de los bienes que se hayan
detectado en las situacicnes descritas.

£1 plazo maximo de responsatilidad del contratista es de des (2) afics, contades a partir de l2
conformidad ctorgada ger LA ENTIDAD.

DOCUMENTACION DE PRESENTACION OBLIGATORIA:

9.1. Documentos para la admision de la oferta:

+ Para acraditar el cumplimiento de las caracteristicas técnicas el postor deberd presentar la
Declarzcién Jurada de cumplimiento de las Especificaciones Tecnicas {Anexo N 03).
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+ Ccpia simole de 13 Certificacion dz Buenas Practicas de Manufactura (BPM) vigente, que

comprenda las 2reas para la fabncacidn del producte farmaceutico ofertade, emitido por la
ANM. o per la autoridad sanitaria o entidad competente de los paises de alta vigilancia
canitaria o ¢e los paises con los cuales exista recenccimiente mutuc, segdn legislacién y
normativa vigente.

Para el caso de preductos farmaceutices fabncados en &l extranjero. en el marce cde lo
estabdlecido en el Decreto Sugremo N° 012-2016-SA, el postor deberd presentar Declaracion
Juraca de presentacién de solicitud de cedificacien de BPM y estar comprendido en el
listado de Laboratoncs Exiranjeros pendientes de cerlificacidén en BPM emitido por la ANM.
{Anexo N° 06).

Para el caso de los Cerlificados emitides en el extranjero que no consignen fecha de
vigencia, éstos deben tener una antigiiedad no mayor de dos (2) aftos contados a partir de
la fecha de su emision

Cepia simole del Certificado de Buenas Practicas de Almacenamiento (BPA) vi
nombre del proveedor, emitida por la AMNM o ARM, segin carresponda.

Para el caso que &! poster contrate el servicio de aimacanamienio con un tercero, ademas
de presentar el Cerlificado de Buenas Practcas de Almacenamiento (BPA) vigenle a
nombre del postor, se debera preseniar el Cerlificado de Buenas Practicas de
Almacenamianto (BPA) vigente de la empresa que presta el servicio de almacenamiento,
acempafando para este caso la decumentacion gue acradile el vinculo contractual entre
ambas partes (documento de arrendamienlo que garantice que estd haciendo uso de los
Almacenes).

En el caso que el proveedor sea €l Iaboraterio nacional facricante del tien, scio debe
presentar la copia simple del certificado de Buenas Précticas de Manufactura (BPM).

« Ccoia simple del Certificado de Buenas Practcas de Distribucion y Transperie - BPDT

vigente, aplicable a partir de la entrada en vigencia sequin lo establecido en !a normativa
corresgondiente.

Cepla simple del Certificado de Buenas Pricticas de Distribucién y Transporte (BPDT)
vigente, emitida por la ANM o ARM, sequn corresponda. @ nembre del establecimiento
farmaceutico del preveedor (dragueria ¢ lateratorio) de acuerdo con el marco normativo
vigente. Para el caso que ¢l postor contrate el servicic de distribucién y transporte con un
tercero, ademas de presentar €l Certificado de Buenas Practicas de Distabucion y
Transporte {(BPDT) vigente a nombre del pestor, se debera presentar el Certificado de
Buenas Practicas de Distribucion y Transporie (BPDT) vigente de la empresa que presta el
servic:o de distribucidn y transporte, acompanando para aste caso la documentacién que
acredite el vinculo contractual enlre ambas partes (doccumento de arrendamiento que
garantice Ia prestacicn del servicio).

En el caso que el proveedor sea el laboraterio nacicnal fabricante del bien, scio debe
presentar la copia simple del certificado de Practicas de Manufactura (BPM)

+ Cecpia simple de 13 Resolucién Directeoral cue autonzs la inscripcion ¢ reinscriocidon en el
Reqistro Sanitario ¢ Certificado de Registro Sanitario vigente. emitide por la Direccién
General de Medicamenics, Insumos y Dregas — DIGEMID como Autoridad Nacicnal de
Medicamentos = ANM del Ministerio de Salud — MINSA. Ademas, las Resoluciones de
medificacién ¢ auvtorizacion, en tanto éstas tengan por finalidad Ia correspendencia entre la
informacion registrada ante la ANM y el preducto farmacéutico ofertaco. No se aceptaran
" _@ producies cuyo Regisiro Sanitario eslé suspendido o cancelado

La vigercia de los registros sanitarios se entenderd prorrcgada hasta el prenunciamiento de
fa institucién, siempre que las solicitudes de reinscripcion de los productes farmacéutices
hayan sido preseniadas dentre del plazo de vigencia del regisira sanitario a reinsaribir.
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Nota: coma parie de los documentes de la oferta, para la validacién del Registro Sanitario
en tramite de rencvacion, el postor debera pressentar copia de Ia solicitud de reinsengeion y
registro sanitario del preducto.

» Ccoia simgie dei Certificade de Analisis o Protocoio de Analisis del bien ofertado de acuerdo
ala farmacopea vigente o metodelegia declarada en el Registro Sanitaric del bien ofertado,
segun legislacién y normatividad vigente,

+ Cccia simole del rotulado de los envases inmeciato, medialo v del insertp, cuando

corresponda, segun !o auterizado en su Registro Sanitario.

La exigencia de la vigencia de las certificacicnes se aplica durante todo el proceso de
seleccion y ejecucion contractual para productos farmaceéuticos nacicnales e importados.

Para el caso de los productos farmacéuticos inyectables con solvente, ademas ce la
documentacién solicitada para el preducto, se detera adjuntar la documentacion
carrespondiente al solvente, segin lo cefinido en el numeral ¢.1.0ccumentos para la
admision de la oferta de las presentes Especificaciones Tecnicas.

9.2, Documentos para acreditar los requisitos de calificacion:

= Copia simple de la Resolucion

camboios, medificaciones o ampliaciones otcrgadas al Es:ablecxmlemo Farmacéunco
emitida por la Direccion General de Medicamentos, Insumes y Dregas - DIGEMID, como
Autoridad Nacicnal de Preductos Farmacéuticos, Dispositives Medicos y Productos
Sanitarics - ANM o por la Auteridad Regional de Medicamentos - ARM del Ministerio de
Salud - MINSA, segin corresponda

10. FIRMA DE CONTRATOS

Pesterior al consentimiento de la buena pro cel item, la Entidad debera suscrbir el contrato
correspondiente cen el postor adjudicado.

Importante: Para la firma de contrato, el contratista debe ramitic, la irformacion del centenido,
peso y velumen de cada caja master; la cual debe ser estandarzada per preducto y fabricante
para todas las entregas.

ASPECTOS ADICIONALES A SER CONSIDERADOS

- En ia proforma del ccntrato deberd incluirse una clusula de compromiso ce canje yio
reposicién por Cefectos o Vicios Oculles o ante una ne cenfermidad de un control de calidad,
en ¢aso el Preduclo Farmacéutico haya sufrdo alteracicn de sus caracteristcas fisico -
quimicas sin causa atribuible a la Entidad o cualguier olro defecto o vicio oculto antes de su
fecha de exgiracién, o ante una NO CONFORMIDAD de un conirol de calidad, en un plazo
maximo no maycr de ireinta (30) dias y sin costos para ia Enlidad

- Asimismo. como requisitc para el perfeccionamiento cel conlrato, el pestor ganador de la buena
pro deberd presentar la “Declaracién Jurada de informacion del producto ofertade”, segin
Anoxo N° 07

- Durante la ejecucion del centralo, la Entidad o a sclicitud dei contratista, podran realizar

z medificaciones conforma a lo establecido en el articulo 34 cel Texto Urico Ordenado de Ia Ley

de Contrataciones cel Estaco y al numeral 1€0.1 de! articulo 180 de su Reglamento, para lo

/ cual el contratista debera presentar por mesa de partes de la entidad; la documentacion
necesaria que acredite dicha sclicitud.

a;}jpw H.
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Se adjuntan los anexos siguientes:

s Anexo N° 01. Decumento de orientacion aprobaco per la Central de Compras Puglicas
- Perti Compras

= Arexo N 02: Fichas Tecnicas aprobadas gor la Central d2 Compras Putiicas ~ Pert
Comgras

* Anexo N° 03: Declaracion Jurada de cumplimiento de las Especificacicnes Técnicas

= Arexo N’ 04: Declaracion jurada de compromiso de canje y/c reposicion por defectos o
vicigs ccultos.

» Anexo N° 05: Acta de muestreo.

+ Anexo N° {8 Declaracién Jurada de presentacién de sciicitud de BPM (Aplicatle sclo
gara productos farmacéuticos importados).

= Anexo N° 07: Declaracion Jurada de Infermacién del Producto Ofertado Declaracién.

» Anexo N° 08: Acta de Verificacién Cuali- Cuzantitativa.
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ANEXO N° 01

DOCUMENTO DE ORIENTACION
{Aprobade por la Central de Compras Piblicas — Pers Compras)

DOCUMENTO DE INFORMACION COMPLEMENTARIA
APROBADO

RUBRO: Medicamonios y productos farmacéuticos

[E1 jexto redaciado en lelra cursiva, esta refenc's a informacon referenca! @ lener en cuenta per 1y
Enicad y no ceben incluirse en 1as Bases £51andanzacas)

OBJETIVO

Crientar a las Entdades en la elaberacion de las 8ases eslandanzadas dol prococimiento o Subasia
tnwersa Electronica (SIE) cara 1 coatratacicn Ce bienes comuncs,

£l presenie Documento €2 Infermacon Comglamentana (D1C) esta censtiigo por 135 siguienies paries:

Parto | - REQUISITOS DCCUMENTARIOS MINIMOS DEL PROVEEDOR DEL BIEN
P La informatién contenica en CR3 pante, preasard 105 reQuisiios cocumentanos minimes y vigentes que
: Seberd prasenter of proveeder en un procecimuenio Ce selecoen, O talforma que se acredhie eillevara
£3Lo la acuvidad econemica mAena €& 13 CORiICRn. SegUn 13 regiamentacitn dplicadie en e lemiono
racondl: asimismo, 13 inciusta de fos refandes requislos minimos en las Bases para la convocatona
2 una SIE, se reaiizara an el Capitulo IV "Requisies de MadWitacidn® ce las Basas estandaniadas,
gprobadas per el OSCE. (...) -

1.1. Cepa sumpiv ¢ 1 Resclucon do autonzacion santana de funccnamenio a nomore col
esiablecmicnio farmacéutico del preveeder (drogueris o laberatone) y ¢e la Reselucon Ce
sutcrizacion cel camiio ¢ modificacion o ampliacicn que acredise 13 infeemacion acivalizada de
gicho establecimiento farmacdulice, emiliias por la Direccidn Generad de Medicamentos,
Insumos y Cregas - Oigemid, como Aulondad Naconal de Procucios Farmacdutces.
Cispositivos Meédces y Preducios Sanitanos (ANM) o per la Autoriad de Preducies
Farmaceutees, Dispasitvos Médicos y Procuctos Samtares ¢ Nivel Regicnal {ARM). segin
COrTEespondd. CC aCUErto Con el MICo neImAtve vigente,

1.2. Copa smple del Cersficado da Buenas Pracacas de Aimacenamenic (BPA) vigenie. emicd
per 1a ANM o ARM. segin comespendd. @ nombre del establecmiento farmacéutico del
provetdor (droguetia o laboratono) e acuerdd con ef marca normatvo wgente y, en el caso

e que un tercero bnnde sersicics de a'macenamienio 3l provecdor, ostc ademas debe presentar
) 13 copa simple del Cerdficada ce BPA vigente cel tercero y del decumento gue beredte of

winculo centraciual wigente entre ambas parles.

En ¢l case que el proveeder 102 el laberaieno naconal fabncanie dal tien. sclo debe presentas

1a copia smple del cersficado de Buenas Pricicas de Manulaciura (BPM), sagin lo sanalado

cn ol numeral 1.4,

1.3. Ceopia uimple cel Ceruficade de Buenas Praciicas ¢ Distnbucea y Transgorie (BPDT) vigente,
cmitca por la ANM o ARM, segun cemesponda, a nembee de! estaliccmiento larmaceutco cel
preveador (drogueria o laberateno) de acuerdo com o marce normatve vigenie y. on ¢f ¢
gque un tercero DRACE Servicios de disinbudn y TAnspcne 3l proveecor, esle acemas debe
presentar la copia smple del Cersficado de BPOT wvigente cel tercero y cel dosumento que
acredite ¢l vinculo contaciudl vigente entre ambas panes.

En el Gis0 que ¢l proveeder 23 e 1aberaiond niciinal fabricante Ce Dien £¢io deba prasentar
12 copia simple del coruficaso Ce Practcas de Manufaciura (EPM), segin o senatado ¢n e
numeral 1.5,

1.4. Ceprd umple del cersficaco de Bucnas Priclicas ¢e Manufactura (BPL) vigente, sagun o
detadado a consnuackdn:

2} Para medicamenics: Copia simple el cerificado de BFM wngente, que comprentalas areas
para Ia Iatricaciéa del bicn ofcrado. emitido por ta Digemid (ANM). o por la autendad
sanitana o entidad competente Ce los palses de aha wglandia sanilana, €0 acuerto ¢on ¢l
MA7CO NOMIALYO vigente,

Si el fobrcanie se encuenid inciado en el "Litlade Uned 02 LaSCnienes fatncanias Liicacos
en el extronjero ¢8 produciss fammacdutieds pancienies ce cersficacitn en Buenas Prici
¢ Marufaciurd. elaboraco por 1y ANNM, s¢ acepty o centficado d2 BPM emilido por la
autoricad comoetente i DAIS Co CNGen O sus equvalentes rotenoddes come 1ales perla
Digermia (ANM).
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bj Para producios biolcgicos: Cogea simple del certificads de 8PM wgente, que comprends ins

aceas para la fabncacon del dien clenade, emitdo por la Cigemid (ANM). o per L autoridad
niana o entidad compelente de los paises de altwd viglanea saniana, de acuerde con el

mareo nCmMALYe Vigenic.
Si el fabricanie s2 encuentza incluido en of “LiSIade Lo Ce aberalonas fabncanies ubicacos
en ef extranjers de procducios fanmacéutcos pendientes o2 cetficacon én Buenas Pricicas
ce Manufaciura, efaborado gor iz ANM, s¢ acepia ¢ cerificade de BPM emitido per la
avierdad compelente del pais de origen o sus equivalentes reconocides como tales perla
Digemid (ANM]L

c) Para procuctos galénicos: Cepia simple del ceraficado da BPM wigente ¢el fabncante
nacondl enitdo por la Digenud (ANMY) para precucics imporiades. 3¢ acepta copia smple
cel ceruficado ¢e BPM o sy equivalenie emilidos por 13 aulcridad competente dal pais de
onrgen, € ACUErco &N ¢l Marce nermatve wgeate.

¢) Para productos dictdticos: Copia simple cel cersficade ce BPM vigente cel fatricante
nacional embdo por ia Digemid (ANM), para precucics impeniacas. se acepta copia simple
<ol certificaca de BPM 0 su equnvalente emitidos por 1a aulondad o entidad cempetente cel
pais e origen, de acuerdo con ¢l marco nomativo vigenie.

¢} Para medicamentos herdarics: De acuerde con ¢l mares nemamvo vgente,

) Para procucios naturales: Copia simpie def certficado <o BPM vigente, sclo para producios
mpceades [adncados por encargo. €6 ACUCICO O ¢i MJICe NCAT3Ivo vigente.

1.5. Copia simple de la Resciucitn Cirecioral que autonza la inscriptién o la reinscrigcén en el
Registro Sanitaro vigenle y. de ser ¢ caso. de la Resclucon Direclomal de autenzadicn del
cambio que acrecite las caracteristcas cel bien oferiado o. copia simple del Certficado de
Registro Sanitario vigente, emitices por la Bigemid {ANM), ce acuerco con ¢f marcs nematy
wgente,

1.6. Cepia simple del cenificado de andlisis o prelecole de andlsis d¢l ten oferntado. conlerme a lo
autenzade en su registo sandtanio, de acuerdo con el MasCs nemmaltno vigenie,

1.7. Cepia simple ce los romiades ce los envases inmecats y mediglo del dien ofertacd. de
ccnesponder, conforme 3 lo autorizado en 5u registe sandano. de acuerde con el marco
nocrmativo vigente.

1.8. Cepia simple del inserto Cel ten glenado. de corespender, conlorme 3 lo aulonzado en su
regisiro sanitano. ¢¢ acuerco e ¢l maren nemalivo wigenle,

Parto i - CERTIFICACION DE CALIDAD DEL BIEN

La inforrmacitn contenida en 2543 parte. precisard 1a meledsicg/a a emplear para la comprobacién de la
calidad e ios bienes y serztics a conlratar, asimisme, Cicha informacién podrd ser empleada por las
Entdades para estatiecer la exgenca de dicha comprobacion en la elaboracién de las Bases para fa
convecalona de una SIE, esgecifcamenie en jo relacoraco al numeral 3.2 “Forma de Entréga ¢e la
Frastacion” (segundo pamralo) cel Cagituio il "Especificacenes Tecnicas™de las Eases estandanzadas.
aprooadas per ef OSCE. de acuerc's 3’3 siguienie esinuciura !

24.Bion  [22.Mitododomuostroo | 23.Ensayosopruebas
Medicamentes | S¢ rediizard de acuerdo con of | Se realzardn de acuerce con ¢l marco femativo
S mupce hobmiive vigenle y lo | vigente yio establecido per el Centrs Nacional de
Preductes estabiecdoper el Centro Naciceal | Ceontrad < Cakdad - CNCC del Instituto Nacicnal
Diclocicos ¢e Convol de Calidad - CNCC | de Salud - INS {Crganisme Publico Ejecutor de!
Preductes de! Instiuto Naceral de Salud - | Ministerio de Salud - MINSA). gue aprueba
salenicas INS (Crganismo Publico Ejecuict | TaMa de Requenmienio de Tamario ce Muastas
Precuctos del Mnisicno de Salud - MINSA), | para Andlisis de Contro! e Caidad, de Producios
diettlicos en su calicad Cs  digano | Farmeceutcos.  Dispositives  Médicos i
Medicamenics | cempaterte para dirgi y eperar la | Frocucics Sanrarios. en su calidad de érgano
resancs Red e Latoratorios de Contrel | compelents para dnigir y operar la Red Nacienal
Producios ce Calidac de Mecicamenios y | ¢2 Laberaterics Oficiales de Centrel de Caldad
naturales Aftres cel Seclor Salug. ¢a Madicamenics y Afines cel Secior Saiuc.
Wersadn 04 Pagrales)
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El contrel de calidad serd ce exgenaa chiigatona por ka endcad, esta condicen debe esiar seftalaca
en las bases. realizando las precsicaes Gue apliquen, 1alcs como. gue 'G5 Cosics que demarnde gicha
conirol de calidad deten sor asumudos por &l CONTAtSd: no ebstanta, en &l caso que &l ared usuana
determine que 163 Costos 0 1a cpenumdad del sumnisiio enginades de [ exigensa Cel condrol Ce
calidad, puedan impedir © poner en nesgo 1a finalicad de 1D contralacién, @51a se podra exmida con ¢l
sustenio comespendente,

Parte I - OTROS

3.1. Logotipo
De requers ¢i logetipo en los rolulades de los envases medilo € mmedidlo, de corresponcer. 2
enticad dede precsario en las bases.
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, ANEXO N° 02
FICHA TECNICA DEL PRODUCTO FARMACEUTICO
(Aprebado por I2 Central de Compras Poblicas - Pert Compras)

FICHA TECNICA
APROBADA
1. CAR)\CTER!STICAS GENERALES DEL BIEN COMIJN

Bencrmnacien c2l bien C‘CLO‘OSFAMQ»_ 200 me. INYECTABLE
Dunceminacian tacnica . CICLOFOSFAMISA 200 ma INYECTAGLE

Unicied de ronedics uhiDaD
Denenpeice genearal Stedicomente de uso en zeres homanaey
2.  CARACTERISTICAS ESPECIFICAS DEL BIEN COMUIN
2.1 Del bien
CARACYERISTICA . ESPECIFICACION .y REFERCNCIA
tngreciense fanmacdutica | CICLOFOSFAMIDA o CUILCFOSFAMIDA | Ragissos FAWSADR
actva = 1IFA LAONOHIDRATO wgenes, seon e
- 72 : asiablecidn en el
Concaruacon 200 rnq : Reglamam B a
INYECTABLE, <omprends & las  foanas oqistro, Candrol ¥

fsomazeubicas dealiacas, pale F33 | viailancia Samlaria de |

2 farmoce
Foreierocttn wclucen inyectable, y polve pars 2olutcn | prpducics F ammasauticos.

HYpACLAZH i PAID parfulica Dempenavas Maakos g
Producios Sanftarios,
Wi g admcstracion 1. INTRAVEROSA aeratags, —Lon Decrang

Zuprermo NY 036:2011-5A ¢
maodiicaicnaz,

El medicamento debe cumplis son oz expecibcadones fecricas auicrnzagas on U RGO saNiNo,

La vgencia mimima del meccamento daba sar igual o mayor 5 dotiocho (18) meses al momento de
la ertrego eo ¢l almacen de la entdad: FEmismo. DD ¢ Casa <o suminisiron periedizos de bienes de
un mizma lote, aeran acoplados hasts con una vigencio muosma de gunce (13) mesex.

Pracision 1: Exceccionaimente, o enfidod podra grecinar on s bases una mguncm mimma ael Ben,
infanor a 1a estatitec<dn an ol parrafe prcadonto, sciamerm an 2 caso que B indagacion e mercado
eydencic quo W foforide vgencid minima eo pm:'ic 2f cumptado por mes de un provecdor en of
mercado. Dicha situacion serd evaiusda por a ontids ccr..ldnmrdc {a Cnatidad de la corsraacicn.

2.2 Envase
3 Les snvases mmecatn y modato del medoamernio dedoan cumplir con ks espocticac:onas onicas
AQUICTZaGas en su Mgisrd sarslario. Ce acverdo o o ostabicdido on o Reglamuenio para o Registro,
Conuel v Viginncia Sanitwrla do Producios Farmnceuticos, Dipesitives Madiens y Productas
Sannatios, aprebade con Ocerelo Suatemo N 016.201 1.5A y moaifcaicoias

Ervase mmadialic 59 acept lo auicrizinds on 5 NGhTo sactiria

Ervaso madinie: E! centenida maximao sierd hasta 50 urudiades.

Precision 2: Nirquits,

Embalaje

El megicnmarn:o debe nmbalare do acucrde con a5 condic.ones requeridas parn € cumplinsenty de

las Buanas Praciicaz do Almazanamiento, aslablicicas &n 1a rarmatividod vigents emeds por In
Autctdind Nadienol de Productos Fasmatiticos, Dispositvos Medicos y Mreducica Soritarics - ANNL

Precision 3: Ningura.

Rotwdado
Ceke carrezponcer ol medicamenta, Ee acterdo COR 1o 3U10RIACS 6N 53 MEGISIED SATMAND.

Procicion 4: Nirzuna

Euguetado
Ko aptca.
Procision 5! No apics

2.6 Inserto
€3 oblgatora lo rcluson det nserie. con by formacicn sutoriznda en au registro samstania,

Precision 6: Nirguna.,
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ESPECIFICACIONES TECNICAS PARA LA ADQUISICION DEL PRODUCTO
FARMACEUTICO ONCOLOGICO 2025 — CITARABINA (SIN PRESERVANTES)

100 MG INYECTABLE

1. DENOMINACION Y FINALIDAD PUBLICA DE LA CONTRATACION

1.1. Denominacidn
Adquisicion del Producic Farmacéutico oncologico 2025 - CITARABINA  (SIN
PRESERVANTES) 100 MG INYECTABLE

1.2. Finalidad piblica de la contratacién
El presente requerimiento tiene peor finalidad adquirir los productes farmacéuticos destinados a
pravenir, diagnosticar, conservar, mantener, recuperar y rehabilitar la salud de las personas
afectadas por el cancer, a las que bnndan prestaciones de salud las unidades ejeculcras del
Ministerio de Salud, Gobiernos Regicnales e Instituto Especializades, segin corresponda, en
el marce de la Ley N* 31328, Ley Nacional cel Cancer.

2 1.3. Dependencia que requiere la contratacion

Direccidn de Prevencion y Centrol de Cancer (DPCAN) de la Direccicn General de
Intervenciones Estratégicas en Salud Publica (DGIESP] - Centro Nacionzl de Abastecimients
de Recursos Estratégicos en Salud (CENARES).

1.4. Objeto de la Contratacién

Abastecer con producics farmacéutices encolégicos a las unidades ejecutoras del Ministerio de
Salud, Gobiernos Regionales e inslitutos Especializades, segin correspenda, para brindar
tratamiento efectivo y cportunc a la peblacién afectada por céncer, en el marco de la Resclucion
Ministerial N® 808-2017/MINSA donde los medicamentces onceldgicos son considerades como
recursos estratégicos.

2. CARACTERISTICAS DEL BIEN A CONTRATAR

2.1 Cantidad requerida, segun detalle:
PRODUCTO | CANTIDAD |
CITARABINA (SIN PRESERVANTES) 100 mg INYECTASLE | 20,000 |
2.2 Caracteristicas técnicas

31 oELseay
SO

Las camacteristicas 'écnicas deben responder a la Ficha Técnica correspondiente a cada
groducio farmacéutico encoldgico {Anexo N° 02) y Documento de Onentacion {Anexo N* 01).

El producto farmacéutico cneologico chjeto de la presente contratacion, deben contar con las
siguientes caracleristicas:

- Debten cumplir cada una de las caracteristicas ce calidad segun los reguisitos establecides
en la farmacopea vigente a |a cual se acoge, acerde a lo autonzade en su Registro Sanitario.
Cuando la foerma farmacéutica del producie farmacéutico nc s€ encuentre en las
farmacopeas aceptadas gor ley, el productc farmacéulico deberd cumplir con las
especificaciones tecnicas ¢e calidad declaradas en 1a técnica analitca propia de! fabricante
de acuerdo a lo aceptado en su Registro Sanitario.

Para verificar la calidad de un producto farmacéutico bajo una forma farmaceutica definida
que no se encuentre comprendida en la farmacopea de referencia, se aplicard la
metodelogia analitica validada del fabricante (Art, 1° del D.S N® 028-2010-5A ¢ Art. 31 de!
D.S. N 016-2011-SA, segun fecha de inscripcién o reinscripcién).
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2.3 Envase, embalaje y rotulado

2.3.1 Envase

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

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

El contenido méaximo del envase mediato sera de acuerdo a lo sefialado en la respectiva
Ficha Técnica aprobada por la Central de Compras Publicas — Perd Compras del
producto correspondiente.

2.3.2 Embalaje

2.3.3
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El embalaje de los productos farmacéuticos debera cumplir con los siguientes requisitos:

- Cajas de cartdon nuevas que garanticen la integridad, orden, conservacion, transporte y
adecuadc almacenamiento.

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

- Cajas debidamente rotuladas indicande nombre dei Producto Farmacéutico,
concentracion, forma farmaceutica, presentacion, cantidad, lote, fecha de vencimiento,
nombre del proveedor, especificaciones para la conservacion y almacenamiento.

- Dicha informacion 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 debera consignar el peso bruto de la caja con contenide y sus
dimensiones. Para lo casos, cuya cantidad a entregar represente poco volumen, o que
genere riesgo o dafio del producto, el embalaje llevara la palabra FRAGIL y/o simbolo
de forma legible y preporcional al tamafio del embalaje.

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

- El embalaje debera contar con céddigo de barras con las nomenclaturas de EAN-13 o
EAN-14, en el caso de los cédigos QR de identificacion utilizados por el proveedor
deberan tener como informacion minima la descripcion del producto, cantidad y unidad
de medida de la presentacion ofertada al momento de ingresar los bienes. La etiqueta
EAN-13 es para el envase mediato y el EAN-14 para las cajas master. Se tiene que
colocar la etiqueta a todas las cajas master (EAN-14) y a los productos de la caja saldo
las etiquetas (EAN-13). En |a caja saldo se coloca la etiqueta EAN-13 a todos los envases
mediatos. La inclusién del ¢odigo de barra en la caja master debe ser por medio de
etiqueta auto adhesiva y colocada en una de las caras visibles de la caja. En casos que
el contratista no cuente con cédigos de barras se podré generar e imprimir en el siguiente
enlace https:/facortar.link/etiquetaCenares de igual manera se adjunta un instructivo de
usc para la generacion de las etiquetas https:/acortar. link/tVbbDa.

Rotulado de los envases mediato e inmediato

Los rolulados 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
en alto o bajo relieve.
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2.3.4 Inserto :

Es abligatorio la inclusién del inserta con la informacion autorizada en su registro sanitario,
segun corresponda.

3. CONDICIONES DE LOS BIENES A CONTRATAR

3.1,

3.2.

3.3.

Logotipo

El envase mediatc e inmediato de los productos farmacéuticos a adquirirse, ademas de lo
especificado en la Ficha Técnica correspondiente, debera [levar el logetipe solicitade por la
Entidad, con letras visibles y tinta indeleble de color negro, segun se detalla a continuacion:

ENVASE INMEDRIATO ENVASE MEDIATO
ESTADO PERUANO
ESTADO PERUANO [CONSIGNAR PROCESQO DE
PROHIBIDA SU VENTA SELECCION]
PROHIBIDA SU VENTA

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

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

Importante: Se excepila 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 cuzl debe estar debidamente sustentado con decumento 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 - Perl Compras (Anexo N° 02).

Cronograma, plazo y lugar de Entrega

3.3.1 Cronograma y plazos de entrega

ENTREGAS PLAZQO

PRODUCTO Primera | Sequnda | Primera Entrega | Segunda Entrega
Entrega Entrega | (dias calendario) | (dias calendario)

CITARABINA (SIN PRESERVANTES) 100 mg INY 10,000 10,000 Hasta los 90 Alos 180

Primera entrega

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

- Laorden de compra para la entrega sera notificada por la Entidad, como maximo hasta
los 15 dias calendario luego de suscrito el contrato. Ello ne exime la responsabilidad del
contratista en la entrega de los bienes en el plazo antes sefialado.

Segunda entrega

- Lasegunda entrega, se efectuara a los ciento ochenta (180) dias calendarios, contados
a partir del dia siguiente de firmado el contrato.

- La orden de compra para la segunda entrega sera nolificada por la Entidad, con una
anticipacion minima de treinta (30) dias calendario, antes del dia que corresponda dicha
entrega.
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En el caso de cambio de pericdo fiscal, la Entidad podra notificar la entrega a través de un
documento o correo electrdnico dirigida al contratista, en el mismo plazo establecido.

PEDIDO EXCEPCIONAL DE ADELANTO DE ENTREGA

- Durante la ejecucion del contrato y por causa de necesidad de salud pablica, la Entidad i
pedra 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 contrata.

Esta solicitud de adelantc 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 nctificada la orden de compra.

3.3.2 Horario y Lugar de entrega

Almacén de CENARES, Calle los Eucaliptos Sub Lote B 1, Parcela N° 6, Sector Santa

Genoveva, Lurin (Preductos no refrigerados) o Avenida Quilca N° 830 - 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 j

Los productos farmacéuticos a auy.'7r estaran sujetos al control de calidad previo ¢
posterior a su entrega en el lugar de desunu i.2' v se realizara en cualquiera de los
laboratorios autorizados que conforman la Red de Laboratorios Oficiales de Control de
Calidad de'! pzis.

|
|
|
Los controles de calidad se realizaran de acuerdo a la legislacion y normatividad vigente y !
lo establecido en la Tabla de Reguerimiento de Tamarnc de Muestras para Anélisis de !
Control de Calidad aprobada mediante Resclucion Directoral N° 001-2020-CNCC/INS y los |
Lineamientos para el Cantrol de Calidad de los Recursos Estratégicos en Salud', vigente a |
la fecha de [a convecatoria. ;

|

]

El nimero de control de calidad y la periodicidad del control de calidad segun se detalla:

CONTROL D "’*—) [
PRODUCTO 5 LBE GALIDAD |

Primera Entrega Segunda Entrega i
CITARABINA (SIN PRESERVANTES) 100 mg INYECTABLE CONTROL k4

El medelo del acta para consignar los resultados y las ocurrencias relacionadas con la toma
de muestra se detalla en el Acta de Muestreo segln el Anexo N° 05

En el caso que ningunc de los Laboratorios de la Red Oficial de Contral de Calidad del

MINSA pudiera realizar alguno de los ensayos de control de calidad exigidos en el numeral

i) 3.4.2. Pruebas y requerimiento de Muestras para Analisis de Control de Calidad, de
‘ﬁ\ las presentes Especificaciones Tecnicas, el proveedor debera acreditarlo mediante carta
v emitida por tedos los laboratorios que conforman la Red. Esta exigencia se aplica en cada 1
entrega que corresponda efectuar un control de calidad. i

! Los “Lineamientos para el Control de Calidad de los Recurses Estralégicos en Salud” se encuentra publicade en la pagina i
web del Cenares: httos:/Awww.geb.ce/canares ]
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En casos de presentarse alguna queja u cbservacion de parte del usuario o reporie
relacionado a la calidad del producto, la entidad podra solicitar el control posterior (2 la
entrega) del lote en cuestién, a un lzbaratoric acreditado de la Red de Laboratorios de
Control de Calidad.

Pruebas y requerimiente de Muestras para Analisis de Control de Calidad:

Las Pruebas de Control de calidad a efectuarse, deberan ser las consignadas en la “Tabla
de Requerimiento de Tamafo de Muestras para Andlisis de Control de Calidad, de
Productos Farmacéuticos, Dispositivos Medicos y Productos Sanitarios”, aprobada
mediante Resolucion Directoral N° 001-2020-CNCC/INS del Centro Nacional de Control de
Calided del Instituto Nacional de Salud, dende 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 Anélisis o Especificaciones Técnicas, segin 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.

Toma de Muestra

El proveedor debera sclicitar el contral de calidad correspendiente al laboratorio 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 mas 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 laboratorio 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° 05, debera ser incluido en
las Bases Administrativas del procedimiento de seleccién.

El tamafio de las muestras y las prusbas requeridas scn 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 tado el preducto a entregar cuente con el
logotipo impreso en el rotulado.

El proveedor debera entregar al personal del lzberatorio de control de calidad, al momento
del muestreo, lo siguiente:

- Certificado de analisis del lote o lotes muestreados.

- Especificaciones tecnicas del producto terminado.

- Teécnica analitica o metodologia de analisis actualizada del Producto Farmacéutico
terminado, segln lo autorizado en su Registra 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 oiras condiciones inherentes al Producto Farmacéutico.

- Certificado de analisis del estandar. Para estandares secundarios se debe sefialar su
trazabilidad con un estandar primario, indicando el nimero de lote del estandar primario
y la metodologia empleada, cuande correspenda (Art. 173 de! Decreto Supremo N° 016-
2011/8A).
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3.4.4 "Aspectos adicionales a ser considerados en el Control de Calidad:

3. Las unidades del lote muestreade representan al universo (total de unidades de los lotes
sujetos de muestreo). La obtencion 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 resultade de control de calidad "NO CONFORME",
significa que dicho universo no cumple con el reguisito de conformidad para el control de
calidad solicitado en el numeral 3.4.2. Pruebas y requerimiento de Muestras para
Andlisis de Control de Calidad, no pudiendo el contratista distribuir ninguno de los lotes
que conforman dicho universo.

b. 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 contrel de calidad no conformes, seran
acumulativos durante el pericdo de ejecucion contractual.

¢. Para entregas sucesivas de lotes que formaron parte de un universo muestreado con
anterioridad que cbtuvieron 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 muesireados previamente.

d. 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 sera necesaric realizar un nuevo control de calidad para la entrega(s)
sucesiva(s) con dicho lote. Caso contrario, & 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.

e. En casc de presentarse alguna queja u observacidon de parte del usuario o reporte
relacionado a la calidad del producto farmacéutico - Medicamento, la entidad podra
solicitar a través de la Direccién Técnica €l control posterior del lote en cuestidon, a un
laboratario acreditado de la Red de Laboratorios de Contrel de Calidad. En caso de un
resultado NO CONFORME, el proveedor padra solicitar su apelacian o derecho a réplica
(dirimencia) dentro de los siete primeros dias habiles postericres a la recepcidn 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,
sera interpretada como una negacién a su derecho de réplica o dirimencia.

f. El pago alos laberatorios 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.

3.5. Compromiso de Canje:

En el Anexo N° 04, se establece el modelo de declaracion jurada de Compromiso de Canje y/o
reposicién por Defectos o Vicios Ocultes o ante una no conformidad de un centrol de calidad,
en caso que el producto farmacéutico haya sufrido alteracién de sus caracteristicas fisico —
guimicas 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 czlidad.

‘63\ El canje se efectuara a requerimiento de la Entidad participante y/o el punto de destino en un
plazo no mayor 2 30 dias calendario, a partir del dia siguiente de la notificacion, y no generara
gastos adicionzales a los pactados con la entidad
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36. Sistema de contratacién:
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:

4.1.1. En el Acto de Recepcién de los bienes que formaran parte de la entrega, a fin de llevar a
cabo la recepcidn, el contratista debera entregar en el almacén 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 repesicién por Defectos o Vicios Ocultos,

sera entregado por Unica vez en |a primera entrega que se efectué en Ia Entidad (Anexo

—~ 04). Es precisc indicar que esta Caria de compromiso de canje es de aplicacion para
L= cuaiquiera de las entregas que se efectien en la Entidad.

d

—

Copia simple de la Resolucion Directoral que autoriza la inscripcion o reinscripcién en el
Registro Sanitaric o Certificado de Registro Sanitario vigente, emitido por la Direccién
Generzl de Medicarmentos, 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,
segln lo dispuesto en la normativa correspondiente, por cada lote entregado.

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

Copia del Acta de Muestreo emitido por el Laboratorio de la red, cuando corresponda.
Anexo N° 05.

i
{
v
wx

=0
=~

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

i) Acta de verificacion Cualitativa-Cuantitativa (original + 2 copias), debidamente firmado por
el Director Técnico o Asistente Técnico de CENARES y representante de la empresa
contratista. Anexo N° 08.

Toda decumentacion 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
can lo solicitado (vigencia del producto, forma de presentacion, lagotipo, entre otros).

4.2 Conformidad de los bienes

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

‘serd otorgada a través del Informe emitide por el Ejecutivo Adjunte de la
\dcén y Distribucion.
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Para efectos de la emision de la conformidad, el contratista debe presentar la 'slguienie
documentacion:

« Guia de Remision (Destinatario + SUNAT), debidamente suscrito detallando la fecha de
recepcian 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 debera entregar una copia
simple de los siguientes documentos:

a) Declaracion Jurada de Compromiso de Canje y/o reposicion por Defectos o Vicios
Qcultos, por Gnica vez en la primera vez que se efectie la entrega, Anexo N° 04, Es
preciso indicar que esta Carta de compromiso de canje es de aplicacion para
cualquiera de las entregas por |2 Entidad.

b

~—

Copia simple del Registre Sanitario o Certificado de Registre Sanitario vigente.

Copia del Certificado de Andlisis emitide por el fabricante o quien encarga su
fabricacion, segln lo dispuesto en la normativa correspondiente, por cada lote
entregado.

2
~—

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),
correspendientes a las pruebas de centrol de calidad establecida en el numeral 3.4.2.
Pruebas y requerimiento de Muestras para Andlisis de Contral de Calidad.

0.

Copia del Acta de Muestreo emitido por el Laberaterio de la red Anexo N° 05.

T _Es, fy Copia Simple de, Certificado de Buenas Practicas de Manufactura (CBPM),

o Certificado de Buenas Practicas de Distribucion y Transportes (CBPDyT) y Certificado

V) de Buenas Practicas Almacenamiento (CBPA) vigentes a la fecha de entrega, segun
correspanda.

4.2.2 Cantidad

a) La entrega de los productos farmaceéuticos se realiza en las cantidades requeridas y
especificadas en las correspondientes érdenes de compra.

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

¢) “Acta de Verificacion Cualitativa-Cuantitativa” (original + 2 copias), presentada por el
representante de la empresa contratista Anexo N® 08, debidamente firmado por el
Director Técnico o Asistente Técnico de CENARES.

Si durante el acto de recepcién de los bienes se advirtiera mermas y/o productos farmacéuticos
deteriorades @ consecuencia del transparte, el contratista debera proceder a reponer o canjear los
bienes que se hayan detectado en las situaciones descritas.

La conformidad de recepcién no invalida el reclamo posterior por parte de |la Entidad participante,
por defectos o vicios ocultos, inadecuacion a las Especificaciones Técnicas, cuando se obtenga
un resultado final NO CONFORME de control de calidad posterior a la entrega u otras situaciones

URe anomalas no detectables o no verificables durante la recepcidn de los Praductos Farmacéuticos
debiendo el contratista proceder a reponer o canjear en un plazo no mayor de treinta (30} dias
calendario los bienes que se hayan detectade en las siluaciones descritas.

I
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5. DEL PAGO

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

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

« Informe de conformidad de acuerdo a lo estabiecido en el numeral 4.2. del presente documento
en concordancia con el articulo 168" del RLCE, la conformidad serd otorgada a traves del
Informe emitido por el Ejecutive Adjunto de [a Direccién de Almacén y Distribucién.

« Guia de Remisidn (Destinatario + SUNAT), debidamente suscrito detallande la fecha de
recepcidn de los bienes.

« Comprobante de pago.

Dicha documentacidn se debe presentar en mesa de partes del CENARES, sito en Jiron
Pachacutec 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
ﬁ 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 ia ejecucion de prestaciones adicionales hasta por el limite del
25% del monto del contrato original, para lo cual debera contar con la aprobacidn presupuestal
necesaria, igualmente podra disponerse la reduccion de las prestacicnes hasta el limite dei
25% del monta del contrato criginal, 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 méximo de 30% del monto del contrato original, segun lo establecido en el Art. 174° del
Reglamento.

7. 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 prestacién 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, debiendo proceder a la reposicion o canje total del lote de los bienes que se hayan
detectado en las situaciones descritas.

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

DOCUMENTACION DE PRESENTACION OBLIGATORIA:
9.1. Documentos para |la admisidn de la oferta:

« Para acreditar el cumplimiento de las caracteristicas técnicas el postor debera presentar la
Declaracién Jurada de cumplimiento de las Especificaciones Técnicas (Anexo N° 03).
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« Copia simple de la Certificacion de Buenas Practicas de Manufactura (BPM) vigente, que
comprenda las areas para |a fabricacién del praducto farmacéutico ofertado, emitido por la
ANM, o por la autoridad sanitaria o entidad competente de los paises de alta vigilancia
sanitaria o de los paises con los cuales exista reconocimiento mutuo, segun legislacion y
normativa vigente.

Para el caso de productos farmacéuticos fabricados en el extranjero, en el marco de lo
establecido en el Decreto Suprema N° 012-2016-SA, el postor debera presentar Declaracion
Jurada de presentzcion de solicitud de certificacién de BPM y estar comprendido en el
listado de Laborateorios Extranjeros pendientes de certificacion en BPM emitido por la ANM.
(Anexo N° 06).

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

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

nombre del proveedor, emitida por la ANM o ARM, segin corresponda.

Para el caso que el poster contrate el servicio de almacenamiento con un tercero, ademas
de presentar el Certificado de Buenas Praciicas de Almacenamiento (BPA) vigente a
nombre del postor, se debera presentar el Certificadc de Buenas Practicas de
Almacenamiento (BPA) vigente de la empresa que presta el servicio de almacenamiento,
acompanfando 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 laboraterio nacional fabricante del bien, salo debe
presentar la copia simple del certificado de Buenas Practicas de Manufactura (BPM).

« Copia simple del Certificado de Buenas Practicas de Distribucién v Transporte - BPDT
vigente, aolicatle a partir de la entrada en vigencia seqln lo establecido en la normativa
correspondiente.

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

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

+ Copia simple de la Resolucién Directoral que autoriza la inscripcién o reinscripcion en el
Registro Sanitario o Certificado de Reaqistro Sanitaric vigente. emitido por la Direccién
General de Medicamentos, Insumos y Drogas — DIGEMID come Autoridad Nacional de
Medicamentos — ANM del Ministerio de Salud — MINSA. Ademas, las Resoluciones de
medificacion o autorizacién, 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 institucicn, siempre que las solicitudes de reinscripcidn de los productos farmacéuticos
hayan sido presentadas dentro del plazo de vigencia del registro sanitario a reinscribir.
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Nota: como parte de los documentos de la oferta, para la validacion del Registre Sanitario
en tramite de renovacion, el postor debera presentar copia de Iz solicitud de reinscripcion y
registro sanitario del producto.

» Copia simple del Certificado de Analisis o Protocolo de Analisis del bien ofertado de acuerdo
a la farmacopea vigente o metodclogia declarada en el Registro Sanitario del bien ofertado,
segun legislacion y normatividad vigente.

» 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 confractual para productos farmacéuticos nacionales e importados.

Para el caso de los productos farmacéuticos inyectables con solvente, ademas de la
decumentacion solicitada para el producto, se debera adjuntar la documentacion
correspondiente al solvente, segun lo definido en el numeral 9.1.Documentos para la
admision de |z oferta de las presentes Especificaciones Técnicas.

9.2, Documentos para acreditar los requisitos de calificacion:

« Copia simple de |a Resolucidén de Autorizacion Sanitaria de Funcionamiento, asi como los
cambios, modificaciones o ampliacicnes 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

10. FIRMA DE CONTRATOS

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

Importante: Para Iz firma de contrato, el contratista debe remitir, la informacién 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

- En la proforma del contrato debera incluirse una cldusula de compromiso de canje ylo
reposicion por Defectos o Vicios Ocultos o ante una no conformidad de un control de calidad,
en caso el Producto Farmacéutico haya sufrido alteracion de sus caracteristicas fisico -
quimicas sin causa atribuible a la Entidad o cualquier ctro defecto o vicio oculto antes de su
fecha de expiracion, o ante una NO CONFORMIDAD de un control de calidad, en un plazo
maximo no mayor de treinta (30) dias y sin costes para la Entidad.

- Asimismo, como requisito para el perfeccionamiento del contrzto, el postor ganador de la buena
pro debera presentar la “Declaracion Jurada de informacion del preducto ofertado”, segtn
Anexo N° 07

- Durante la ejecucion del contrate, la Entidad o a sclicitud del contratista, podran realizar
medificacicnes 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 documentacién
necesaria que acredite dicha solicitud.
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Se adjuntan los anexos siguientes:

« Anexo N° 01: Documento de orientacién aprobade por la Central de Compras Publicas
- Pert Compras.

« Anexo N° 02: Fichas Técnicas aprobadas por |z Central de Compras Publicas — Pert
Compras

« Anexo N° 03: Declaracion Jurada de cumplimiento de las Especificaciones Técnicas

« Anexo N° 04: Declaracion jurada de compromise de canje y/o reposicion por defectos o
vicios ocuitos.

« Anexo N° 05: Acta de muestreo.

« Anexo N° 06: Declaracion Jurada de presentacién de solicitud de BPM (Aplicable solo
para productos farmacéutices importados).

e Anexo N° 07: Declaracién Jurada de Informacion del Producto Ofertado Declaracién.

« Anexo N° 08: Acta de Verificacion Cuali- Cuantitativa.
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ANEXO N° 01

DOCUMENTO DE ORIENTACION
{Aprobado por la Central de Compras PUblicas — Perli Compgras)

DCCUMENTO DE INFORMACION COMPLEMENTARIA
APROBADO

RUBRO: Medicamantos y productos farmacduticos

{E lexte redaciado en lelrd cursrvs, €38 rfenido 3 informackn referencial 9 fener en cuenty por la
Entdad y no ceberd incluirse en las Bases Estancanzadas)

OBJETIVO

Crentar a los Entdades en la glaberacion de 122 Bases estandanizacas ¢el procecimicnto de Subasia
Inversa Elactronica (SIE) para 1a centratacién ce Sienes comunes.

&l presente Documento de Informacidn Complementana (DIC) est constitsdo por las siguenics partes.

Parte 1 - REQUISITOS DCCUMENTARIOS MINIMOS DEL PROVEEDOR DEL BIEN
o L3 micamaciin conlenicd en esia £are, prevsan 0 r6QUISIDS COCUMEnIanos minimos y vigentes gue
) cebera presentar ef proveedor en un procedimienio de zeleccén, de tal forma que se acredite el llevara
C2LC 13 2L1vidad QLCACITUCE MALena O 13 Conialacon, segin (3 reglameniactn aplicable en ei lemicro
RITICNAI. ITITISMO, 13 IKCUSICn de 105 refencus rRGUsSIos mimmos en 1as Bases para la convecalona
¢ una SiE. se redlizary en el Copltule IV "Regquistos de Maddtacisn® ¢ Ips Bases esiancanzadas.
aprebadas por o) OSCE. (...)

1.1, Cepia emple de [a Resolucon de auterdzacion santaria €e funcoramiento 3 nomae dal
estaniecmiento farmacdutico del proveeder (drogueria o laboratonc) y ¢e¢ la Resolucdn ce
suicrizacdn del camixo o modificacién o amplacdn que noredile I infermacidn actuaiizada de
ccho estaviecmiento farmaciulico, emitcdas por la Cueccon Genera de Medicamentos.
Insumes y Dregas - Cxgemid. como Aulondad Naconal de Producies Farmacéuticss,
Cisposstivos Medicos y Productes Samtanes (ANM) o per la Auerndas de Producics
Fammacéutices, Dupositvos Médicos y Preductos Sanitarios de Nive! Regieral (ARM), segin
Corresponda. de acuerco con ¢ mArco nesmative vigente.

1.2. Cepaa simple Sol Cersficaco de Buenas Pricticas de Almaceramienis (BPA) vigente. emitca
por 1a ANM o0 ARM, segln correspenca, a rnombre del establecmiento farmaceunuco del
proveccer (Crogueria o laboralono) ¢é acuerdo ton ¢l marco normatvo weente v, en &l €250
Gue un teredrd bande serdcios de almaceramiento al preveecsr, este ademas deba presantar
13 copia smple col Cersficado de BPA vigente ded lercero y del documento que acredile o
vinculo cenraciual vigente entre ambas pantes.

En ¢l caso que of proveedor sea el laderaieno nacicnal lakvicante del teen, solo debe presentar

. . la cepen simple cai ceruficade de Buenas Pracicas de Manufactura (EPM). segun e senatado

£\ %, en el numeral 1.4,

1.3. Cegra simgte del Certificaco de Buenas Practicas de Distrtucita ¥ Transpens (BPDT) wgente,
emitda por la ANM 0 ARM, segin comespendd, 3 nombre del establecimicnio farmacdutico del
proveeder (drogueria o [R20rICn0) €8 aUErdo ¢on &l Maree nerMmalve weente y. en &l caso
que un tercero bonde servicios de dstnbudidn y banspene 3! proveeder. esie ademas debe
presentar la copia simple del Certficade de BPOT wigente del lercere y del decumento gua
acrediie ol virculo Contraclual vigenie enire ambas panes.

En el ca20 que ! proveads: 362 ¢liadenaternio nacicna! fadricantc del bien, 3010 debe preacniar
1 coped wirmple gel Cemfieado Ce Pracicas de Manufaciura (EPM). segdn o senafado en el
numeral 1.4

1.4. Copia smple col cenificado de Buenas Practicas ce Manufaciurd (BPM) vigente, segun lo
detaliado a contnuacidn.

2} Para medicamentos: Copia simple cel corsficaco co BPM vigerte, que comprenda las areas

£ara 1a fabricacién del bien eferiado, emaido per 1y Digermad [ANM). 0 poe ia auternidad
S3NRANT O 60UCAC compciente de i Paises Co ala viglancm samitana, de deusrdo ¢on o
Marco nematve vigente.
Si el fadocante s encuentra indiudo en el “Listaco Grico Ce laberatonios fabricanies vhxades
en el extranjero ¢e preducios farmacdutees pandente s de cersficacén én Suenas Pracssas
Ce Manufacura, ¢/aboraca por fa ANM . se acepta of ceruficaco do BPM emitdo por la
JUICRCAC compeienie el pAIs C¢ CAGen O SU3 EQUIVDIANICS ecenocikios como 1¥%es por la
Digemid (ANM).
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b) Pata producios biciegeos: Copa simple del certficaco de BFM wgente, que comerenca 1as
reas para fa fabricacon del ben ofertaco, emitde por fa Digemid (ANM], © per la autencad
sanitana o enddad compelenie Ce les paizes de alty viglanca zanitana, de acuerco cen el
MAICO NOMAWO vigente.
St el fabrcante se encuentra incide an el "Listaco urco ¢e laboraloros fatricantes ubicaces
en ol extrarjers de producies fasmacéutices pendienies de cenficacen en Buenos Pracucas
Ce Marufacur. elaberado por 13 ANM . se acept el ceriificade de BPM emitido per la
awiondad compelente def pais de origen 0 sus equivalertes recorocides como tales per la
Digemid (ANM).
Para precuctos galemons: Copia simple del certificado ce BPM wgente del fapncanie
nacona! emitde por la Digemid {ANM): pard preducies impcriaces. se acepld copia sumple
del cerificado de BPM o su equivalente emitidos gor 1o autendad competente del pais ce
orgen, ¢e acuerca ¢on el marce normatvo vigente.

&) Pasa producios distéteos. Copia simple el ceruficaco ¢e BPM wigente del fabricante
nacional emutido por la Digenud (ANM); para preducics mporlados. se acepla copia sample
cel certificado de BFM o su equivalenie emitidos por 1o sutondad ¢ entidad competente cel
pals de cogen, Ce acuerco Con of Marco nomMatyo vigeale.

<

&) Para medicomentos herbarios: D2 acuerco con el marce normatve wgente,

fi Para producios naturales: Copia simpic del cenificado de EPM vigente, sclo para precucies
impectades fabrcades per encargo. de acuerdo cen ¢l marco nermatvo vigenie.

1.5. Cepia smple e fa Resciusiéa Directoral que autoriza la inscnpcicn 0 1a reinscrigcen ¢n ¢l
Regisira Saritaric vigente y. de ser ¢ caso, de la Resclucién Directoral de autenzacicn deal
cambio cue acredite 1as caracteristicas dei bien cfertaco o, copia simple del Cenificado ce
Regisiro Sanitano vigente, emitdos por la Digemid (ANM), de acuerco con ¢l marte nomatvwo
wigente.

1.5. Copia simple cel cerliicado ce analisis o protocolo ¢e andlisis del Bien ofertado. cenlorme a lo
aulcozado en su regisko sandario, ce acusrde con ¢l marcs nomat/o vigente.

1.7. Copia smple ¢ los rowlades de 05 emases inmedals y medalo del bien clertade. ce
cerresponder, conforme a lo autenzado en su regisiro saritano, de acuerco con el marco
necmative vigente.

1.8. Copia simple del nzcrio del bien ofertade, ¢e comesponder, conforme a lo aulonzaco en su
registro saniano, e acuerco ¢on &l marce nomalive wigente.

Parte Il - CERTIFICACION DE CALIDAD DEL BIEN

‘La infarmacicn conlerida en €313 pania. precizard la melodologia a emplear para la comprobacen de la
calidad ce los bienes y serdcics @ contralar; asim:smo. dicha miommacion podra ser emplaada por ias
Entcades para establecer [a exigencia ce dicha comprobadion en i3 eladerscicn ¢e las Bases pard la
convecatona 2 una SIE. esgeciicaments en lo refacicoado & numeral 3.2 "Forma de Enlréga de fa
Prastacion” (sequnds parralo) del Capirulo il "Espenificacenes Teenicds™ ce las Bases estandanzocos.
aJorebacas por o OSCE, €2 acuerto 3 13 siquienie estruclural

'2.1. Bien” 2.2.Método do muestreo. . | 2.3. Ensayos o pruabas S e
Mecicamentes | S realizard de acverde con el Se realizardn de acuerdo con el marco neematvo
marco nommawvo vigenie y lo | vigente yio estabiecido per e Centro Nacenal de
Producics establacdo por ¢l Centro Naconal | Centrol de Calidad - CNCC del Instiuto Nacional
bidocices de Centrol de Calidad - CNCC | de Salud - INS (Organismo Putlico Eiecuter cel
Procueies del Instiuto Nacienal de Salud - | Minisierio de Salud - MINSA), gue aprueba la
82N CoS INS (Organismo Pibiico Ejecuter | Tad'a ce Requenmiento Ce Tamado Ce Muesiras
Progucics del Miristono de Salud - MINSA), | para Andlisss e Contrel e Calidad, d2 Preductos
c:eigtcns en su  caidad e degaro | Farmacdulicos, Dispositivos  Médicos ¥
Mecicamentes | comaetante cara Engr yoperaria | Procucics Sanitanos. en su calidad ¢e ¢rqano
Vol herdarios Reg de Laberatorics de Centrol | competente para cirigrr y operar la Red Nacional
\ Preductes de Calidad de Medicamentos y | de Laberateros Oficiales de Contrel de Caltidad
\ halurales Afires del Secior Salud. ce Medicamentos y Afines gel Secier Salud.
Verson 34 Pigradced
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. ANEXQ N° 02
FICHA TECNICA DEL PRODUCTO FARMACEUTICO
(Aprobado por la Central de Compras Putlicas — Pery Cempras)

FICHA TECNICA
APROBADA

CARACTERISTICAS GENERALES DEL BIEN

Deancrminucon del bien @ CITARABINA, 100 my. INYECTABLE (uin preservonte]

Dencminpeon wemen . CITARABINA, 108 mq. INYECTASLE (tir prescrante)

Upntiad die meditde . UNICAD

Descripeitn general NMoedcamenio de UsR BN seres humanen. S¢ scepa la ceromineion
Caarabina sin presstvacies 100 mg Inyeciabia,

CARACTERISTICAS ESPECIFICAS DEL BIEN
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ESPECIFICACIONES TE'QNICAS PARA LA ADQUISICION DEL PRODUCTO
FARMACEUTICO ONCOLOGICO 2025 - DOXORUBICINA 10 MG INYECTABLE

1. DENOMINACION Y FINALIDAD PUBLICA DE LA CONTRATACION
1.1. Denominacion

Adguisicion del Producic Farmacéutico oncologico 2025 - DOXORUBICINA 10 MG
INYECTAELE

1.2. Finalidad publica de la contratacion

£l presente reguerimiento tiene por finalidad adquirir los producics farmzcéuticos destinados a
prevenir, diagnesticar, conservar, mantener, recuperar y rehabilitar la salud ce las personas
afectadas por el cancer, a las que brindan prestaciones de salud las unidades ejecutcras del
Ministerio de Salud, Gobierngs Regionales e Instituto Especializades, segun corresponda, en
el marco de la Ley N* 31335, Ley Nacional del Cancer.

1.3. Dependencia que requiere la contratacion

~
i Direccién de Prevencién y Control de Cancer (DPCAN) de la Direccién General de

Intervenciones Eslratégicas en Salud Publica (DGIESP) - Ceatro Nacionai de Abastecimiento
de Recursos Estratégicos en Salud (CENARES).

1.4. Objeto de la Contratacién
Abastecer con productos farmacéuticos onceidgices a fas unidades ejecutoras del Ministerio de
Salud, Gebiernos Regionales e Institutos Especializacdos, segun coresgonda, para brindar
lratamiento efectivo y oportuno a la poblacién afectada per cancer, en el marco de la Resolucion
Ministerial N° 809-2017/MINSA donde los medicamentos oncolégicos sen censideracos como
recursos estratégicos.

2. CARACTERISTICAS DEL BIEN A CONTRATAR
2.1 Cantidad requerida, segun detalle:
PROCUCTO CANTIDAD
DOXORUBICINA 10 mg INYECTABLE $.000

Caracteristicas técnicas

@ 22

Las caracleristicas técnicas deben responder a la Ficha Técnica corresgendiente a cada
producto farmacéutico oncaldgico (Anexo N° 02) y Decumento de Onentacicn {Anexo N°® 01).

El producto farmacéutico oncoldgico cbjeto de la presente contratacién, ceben contar con las
siguientes caracteristicas:

- Deben cumplir cada una de las caracteristicas de calidad segun los requisitos estanlecides
en ia farmacopea vigente a la cuzl se accge, acorde a lo autorizade en su Registro Sanitario.
Cuando la forma farmacéutica del producto farmacéutico no se encuentre en les
farmacopeas aceptadas por ley, el producto farmacéutico debera cumplir con las
espacificaciones técnicas de calidzed declaradas en la técnica analitica propia del fabricante
de acuerda a lo aceptado en su Registro Sanitario.

- Para verificar la calidad de un preducto farmacautico bajo una ferma farmacéutica definida
que no se encuentre comgrendida en la farmacopea de referencia, se aplicara la
metadciogia anaiitica validada del fabricante (Art. 1° cel DS N° 028-2010-SA o Art. 31 del
D.S. N°016-2011-SA, segun fecha de inscripcién o reinscripeidn)
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Envase, embalaje y rotulado

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 debera contener rotulado impreso.

Envase mediato
Envase autorizade 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 — Perd Compras del
producto correspondiente.

2.3.2 Embalaje

El embalaje de los productos farmacéuticos debera 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, precisandc el nimero de cajas apilables,
segun fabricante.

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

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

En las caras laterales debe decir "FRAGIL", con letras de un tamario 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 deberad 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 dafio del producto, el embzlaje llevara la palabra FRAGIL y/o simbolo
de forma legible y propcrcicnal al tamanio del embalaje.

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

El embalaje debera contar con cédigo de barras con las nomenclaturas de EAN-13 o
EAN-14, en el caso de los cddigos QR de identificacion utilizados por el proveedor
deberan tener coma infermacion minima la descripcion del producto, cantidad y unidad
de medida de la presentacion ofertada al momento de ingresar los bienes. La etiqueta
EAN-13 es para el envase mediato y el EAN-14 para las cajas master. Se tiene que
colocar la etigueta a todas las cajas master (EAN-14) y a los productos de la caja saldo
las etiquetas (EAN-13). En la caja saldo se caleca la etiqueta EAN-13 a todos los envases
mediatos. La inclusion del cédigo de barra en la caja master debe ser por medio de
etigueta auto adhesiva y colocada en una de las caras visibles de la caja. En casos que
el contratista no cuente con codigos de barras se podra generar e imprimir en el siguiente
enlace https:/facortar.link/etiquetaCenares de igual manera se adjunta un instructivo de
uso para la generacion de las etiquetas https.//acortar.link/tVbbDa.

2.3.3 Rotulado de los envases mediato e inmediato

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

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

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

3. CONDICIONES DE LOS BIENES A CONTRATAR

3.1. Logotipo

El envase mediato e inmediate de los productos farmacéuticos a adquirirse, ademas de lo
especificado en la Ficha Técnica carrespondiente, debera llevar el logotipo solicitado por la
Entidad, can letras visibles y tinta indeleble de color negro, seglin se detzlla a continuacion:

ENVASE MEDIATO

ESTADQO PERUANO
[CONSIGNAR PROCESO DE
SELECCION]
PROHIBIDA SU VENTA

ENVASE INMEDIATO

ESTADC PERUANO
PRCHIBIDA SU VENTA

fq} + No se aceptaran stickers impresos, ni sello de tampon, ni @ manuscrito con el logotipo
solicitado, debiendo estar impresas con inyector.

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

Importante: Se exceptua el logotipo en el envase inmediato, a los productos cuya forma de
presentacion final tenga un sistema de seguridad que mantiene |a 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 presentacién de la oferta.

3.2. Vigencia del producto farmacéutico

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

3.3. Cronograma, plazo y lugar de Entraqu

3.3.1 Cronograma y plazos de entrega

ENTREGAS PLAZO
PRODUCTO Primera | Segunda | Primera Entrega | Segunda Entrega
Entrega | Entrega | (dias calendario) | (dias calendario)
DOXORUBICINA 10 mg INYECTABLE 4,500 4,500 Hasta los 60 A los 150

Primera entrega

- La primera entrega se efectuard hasta los sesenta (60) dias calendarios, contados a
partir del dia siguiente de firmado el contrato.

- La orden de compra para la entrega sera notificada por la Entidad, coma maximo 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 sefalado.

Segunda entrega

- Lasegunda entrega, se efectuara a los ciento cincuenta (150) 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 cerresponda dicha
entrega.
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En el caso de cambio de periodo fiscal, la Entidad podra notificar |2 entrega a través de un
documento o corree electrénico dirigido al contratista, en el mismo plazo establecido.

PEDIDO EXCEPCIONAL DE ADELANTO DE ENTREGA

- Durante la ejecucion del contrato y por causa de necesidad de salud publica, la Entidad |
podra solicitar el adelanto de entrega de los productos contratados, de forma total o |
parcial, de una o mas entregas, pudiendo ser aceptado con "acta de muestreo” debiendo
remitic el “Informe de Ensayc" 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 condicicnes establecidos en el contrato.

Esta sclicitud 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 Iz orden de compra.

3.3.2 Horario y Lugar de entrega

Almacén de CENARFS ralle o= " _acaliptos Sub Lote B 1, Parcela N° 6, Sector Santa

Genoveva ' ". .. ;uductes no refrigerados) o Avenida Quilca N° 630 - Callao (Productos -,
-7 ,14008), 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. |

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

3.4.1 Control de Calidad

Los productos farmacéuticos 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 autorizades que conforman la Red de Laberaterios Oficiales de Control de
Calidad del pais.

i=2 7= calidad se realizardn de acuerdo a la legislacién y normatividad vigente y
lo establecido en iz T2hla de Reguerimiento de Tamado de Muestras para Anélisis de
Control de Calidad aprouz '~ mediante Resolucion Directoral N° 001-2020-CNCC/ANS y los
Lineamientos para el Control ac ~lidad de los Recursos Estratégicos en Salud', vigente a
fa fecha de la convocatoria.

El numero de control de calidad y Ia periodicidaa . ~antrol de calidad segun se detalla:

F— CONTROL OE CALIDAD &
Primera Entrega Segunda Entrega
DOXORUBICINA 10 mg INYECTABLE CONTROL -

El modele del acta para consignar los resultados y las ocurrencias relacionadas con la toma
de muestra se detalla en el Acta de Muestreo seglin el Anexo N° 05

En el caso que ninguno de los Laboratorios de la Red Oficial de Control de Calidad del
MINSA pudiera realizar alguno de los ensaycs de control de calidad exigidos en el numeral
3.4.2. Pruebas y requerimiento de Muestras para Anilisis de Control de Calidad, de i
las presentes Especificaciones Tecnicas, el proveedor debera acreditarlo mediante carta ‘
emitida por todos los laboraterios que conforman la Red. Esta exigencia se aplica en cada

entrega que correspenda efectuar un control de calidad.

o

' Los “Lineamientos para el Control de Calidad de los Recursos Estratégicos en Salud” se encuentra publicado en la pagina
web del Cenares: hitps:iwww cob.oeicenares
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En casos de presentarse alguna queja u observacion de parte del usuaric o reporte
relacionado a la calidad del producto, la entidad podra solicitar el control posterior (a la
entrega) del lote en cuestion, a un laboraterio acreditado de la Red de Lzboratorios de
Control de Calidad.

Pruebas y requerimiento de Muestras para Analisis 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 Froductos 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 Andlisis o Especificaciones Técnicas, segin 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.

Toma de Muestra

El proveedor debera solicitar el control de calidad correspondiente al laboratorio de [a Red,
cuando cuente por lo menos con el total de las cantidades pactadas para la entrega
programada para contral de calidad. Sobre dicho total se seleccionara de manera aleatoria
el lote (en caso de presentarse mas de un lote) sobre el cual el laberatorio de control de
calidad tomara las muestras para los analisis. Los resultados del muestreo y las ocurrencias
relacionadas con fa toma de muestra deberan constar en el Acta de Muestreo, la misma que
deberé ser firmada por representantes del laboratorio de control de calidad y del proveedar,
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° 05, debera ser incluido en
las Bases Administrativas del procedimiento de seleccion.

El tamafio 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 preducto a entregar cuente con el
logotipo impreso en el rotulado.

El proveedor deberé entregar al personal del laboratorio de control de calidad, al momento
del muestreo, lo siguiente:

- Certificado de anélisis del lote o lotes muestreados.

- Especificaciones técnicas del producto terminado.

- Técnica analitica o metodologia de andlisis actualizada del Products Farmacéutico
terminado, segun lo autarizado 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 nimero 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 estandar. Para estandares secundarios se debe sedalar su
trazabilidad con un estandar primario, indicando e! ndmero de lote del estandar primario
y la metodologia empleada, cuando corresponda (Art. 173 del Decreto Supremo N° 016-
2011/8A).
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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 muestrec). La obtencion de un resultado de control de calidad "CONFORME"
se interpreta come 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 canformidad para el control de
calidad solicitado en el numeral 3.4.2. Pruebas y requerimiento de Muestras para
Analisis de Control de Calidad, ne pudiendo el contratista distribuir ningunc de los lotes
que conforman dicho universe.

b. 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 muestreada, el proveedor
procedera inmediatamente a solicitar a un [aboratorio de la Red el control de calidad de
los lotes restantes, cuyos gastos lo asumir el proveedor. En este caso, solo formaran |
parte de la entrega los lotes que obtengan los resultados de control de calidad
"CONFORME". El numero de informes de control de calidad no conformes, serén
acumulativos durante el periodo de ejecucion contractual.

c. Para entregas sucesivas de lotes gue formaron parte de un universo muestreado con N
anterioridad que obtuvieron un informe de ensayc de control de calidad "CONFORME", \._/
y correspondiendo efectuar un control de calidad de acuerde al cronograma, se
procedera a realizar el muestreo entre los lotes no muestreados previamente.

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

e. En caso de presentarse alguna queja u observacion de parte del usuario o reporte

i relacionado a la calidad del producto farmacéutico - Medicamento, la entidad podra |

b solicitar a través de la Direccion Técnica el control posterior del lote en cuestion, a un |
i laboratorio acreditado de la Red de Laboratorios de Control de Calidad. En caso de un
resultado NO CONFORME, el proveedor podra solicitar su apelacion o derecho a réplica
(dirimencia) dentro de los siete primeros dias habiles posteriores a la recepcion de la
comunicacion por parte de la Entidad, el cual indicar la informacion técnica sustentatoria

de |z misma. La respuesta del proveedor no enmarcada en una solicitud de dirimencia, =

sera interpratada como una negacion a su derecho de réplica o dirimencia. ~

f. El pago a los laboraterios por conceptos de control de calidad previos y posteriores sera
asumide 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° 04, se establece el medelo de declaracién jurada de Compromiso de Canje y/o
reposicion por Defectos o Vicios Qcultos o ante una no conformidad de un control de calidad,
en caso que el producto farmacéutico haya sufrido alteracion de sus caracteristicas fisico —
quirnicas sin causa atribuible 2 la Entidad o cualquier otro defecto o vicio ccuito 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 nc meayor a 30 dias 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:

4.1.1. Enel Acto de Recepcion de los bienes que foermaran parte de la entrega, a fin de llevar a
cabo la recepcién, el contratista deberz entregar en el almacén 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 ndmera de lote y la cantidad entregada por lote.

c

! cualquiera de las entregas que se efectlen en la Entidad.

£

vigente.

2

—

segun lo dispuesto en la normativa correspondiente, por cada lote entregado.

f) Copia del Informe de Ensayo CONFORME, del lote muestreado, emitido por un
Laboeratorio de la Red de laboratorics Cficiales de Control de Calidad, que consigne las
pruebas de control de calidad segun carresponda a lo solicitado en el numeral 3.4.2.

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

-

g
Anexo N° 05.

h

contratista. Anexo N° 08.

Toda documentacién presentada debe ser legible.

con lo solicitado (vigencia del producto, farma de presentacién, logotipo, entre otros).

La conformidad de la prestacion se regula por lo dispuesto en el articulo 168 del Regiamento

4.2 Conformidad de los bienes
s ’ de la Ley de Contrataciones del Estado, de acuerdo a lo siguiente:
: Zj? La conformidad sera otorgada a través del Informe emitido por el Ejecutiva Adjunto de la
o

Direccion de Almacén y Distribucion.

,:3,‘,“"‘\%‘ 207 . 1820
AN

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
04). Es preciso indicar que esta Carta de compromiso de canje es de aplicacion para

Copia simple de |z Resolucian Directoral que autoriza la inscripcidn o reinscripcion en el
Registro Sanitario o Certificado de Registro Sanitario vigente, emitido por la Direccion
General de Medicamentos, Insumas y Dragas — DIGEMID comoe Autoridad Nacional de
Medicamentos — ANM del Ministerio de Salud — MINSA, segtn legislacion y normatividad

Copia del Protocolo de Analisis emitido por el fabricante o quien encarga su fabricacién,

Copia del Acta de Muestreo emitido por el Laboratorio de la red, cuando corresponda.

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, segin corresponda.

i) Acta de verificacion Cualitativa-Cuantitativa (original + 2 copias), debidamente firmado por
el Director Técnico o Asistente Técnico de CENARES y representante de la empresa

Los Almacenes no estan obligados a recibir los bienes si no han sido presentados todos los
documentos gque corresponde a la entrega, o si se detecta que ne corresponde el producto
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Para efectos de |la emisién de la conformidad, el contratista debe presentar la 'siguienté
documentacion:

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

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

4.21 Calidad

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

a) Declaracién Jurada de Compromiso de Canje y/o reposicion por Defectos o Vicios
Ocultos, por Unica vez en la primera vez gue se efectle la entrega, Anexo N° 04, 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 Sanitaric o Certificado de Registro Sanitario vigente.

c) Copia del Certificado de Analisis emitido por el fabricante o quien encarga su
fabricacién, 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 Cficiales 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 de! Acta de Muestreo emitido par el Laboratorio de la red Anexo N° 05.

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 |a fecha de entrega, segun
carresponda.

4.2.2 Cantidad

a) Laentrega 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 numerc de los lotes
entregados y la cantidad de productos farmacéuticos que suministra con cada lote
por cada item.

c) "Acta de Verificacién Cualitativa-Cuantitativa” (original + 2 copias), presentada por el
representante de la empresa centratista Anexe N° 08, debidamente firmado por el
Director Técnico o Asistente Técnico de CENARES.

Si durante el acto de recepcién de los bienes se advirtiera mermas yfo 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 recepcién no invalida el reclamo posterior por parte de la Entidad participante,
por defectos o vicios ocultos, inadecuacién a las Especificaciones Técnicas, cuande se obtenga
un resultado final NO CONFORME de control de calidad posterior 2 l2 entrega u otras situaciones
anamalas no detectables o no verificables durante |a recepcion de los Productos Farmaceéuticos
debiendo el contratista proceder a reponer o canjear en un plazo ne mayor de treinta (30) dias
calendario los bienes que se hayan detectado en las situaciones descritas.

.
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5. DEL PAGO

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

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

¢ Informe de conformidad de acuerdo a lo establecido en el numerzal 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 Direccian de Almacén y Distribucion.

» Guia de Remision (Destinatario + SUNAT), debidamente suscrito detallando Iz fecha de
recepcidn de los bienes.

» Comprobante de page.

Dicha documentacion se debe presentar en mesa de partes del CENARES, sito en Jirdn
Pachacitec N° 800 - Jesus Maria, en el Horario de: lunes a viernes de 8:30 a 16:30 horas.

El pago se efectuara luege de la conformidad de Ia prestacién y de acuerdo a lo establecido en el
/"'} Articulo 171° del RLCE y conforme a lo establecido en las presentes especificaciones téenicas.

6. ADICIONALES, REDUCCIONES Y CONTRATACIONES COMPLEMENTARIAS

6.1. Para alcanzar la finalidad del contrato y mediante resolucién previa, el titular de la Entidad
Centratante podra disponer la ejecucion de prestaciones adicionales hasta por el limite del
25% del monto del contrato eriginal, para lo cual debera contar con la aprobacion presupuestal
necesaria, igualmente podra disponerse la reduccion de las prestaciones hasta el limite del
25% del monto del contrato original, conforme a lo establecido 1a 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 ejecucién del cantrato hasta
por un maximo de 30% del monto del contrato original, segln lo establecido en el Art. 174° del
Reglamento.

7. PENALIDADES APLICABLES

En caso de retraso injustificado del contratista en |2 ejecucién de las prestaciones objeto del
contrato, LA ENTIDAD le aplica automaticamente una penalidad per mora por cada dia de atraso
de acuerdo a lo establecide 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 ofras situaciones anémalas no detectables o no
verificables durante la recepcién de los productos farmacéuticos, por causas atribuibles al
Contratista, debiendo proceder a la repesicion o canje total del lote de los bienes que se hayan
detectado en las situaciones descritas.

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

DOCUMENTACION DE PRESENTACION OBLIGATORIA:
9.1. Documentos para la admision de la oferta:

» Para acreditar el cumplimiento de las caracteristicas técnicas el postor debera presentar la
Declaracion Jurada de cumplimiento de las Especificaciones Técnicas (Anexo N° 03).
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« Copia simole de la Certificacion dé Buenas Practicas de Manufactura (BPM) vigente, que
comprenda las areas para la fabricacién del producto farmacéutico ofertado, emitido por |2
ANM, o por la autoridad sanitaria o entidad competente de los paises de alts vigilancia
sanitaria o de los paises con los cuales exista reconecimiento mutuo, segun legislacion y
normativa vigente.

Para el caso de productos farmacéuticos fabricados en el extranjero, en el marco de lo
establecido en el Decreto Supremo N°® 012-2016-SA, el postor debera presentar Declaracian
Jurada de presentacién de solicitud de certificacion de BPM y estar comprendido en el
listado de Labaratorios Extranjeros pendientes de certificacion en BPM emitido por la ANM.
{Anexo N° 06).

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

« Copia simple del Cerificado de Buenas Préclicas de Almacenamiente (BPA) vigente, a
nombre del proveedor, emitida por la ANM o ARM, segun corresponda.

Pzrza el caso que el postor conirate 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,
acompaniando 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 lz copia simple del certificade de Buenas Practicas de Manufactura (BPM).

« Copia simple del Certificado de Buenas Practicas de Distribucion y 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, segin corresponda, a nombre del establecimiento

farmacéutico del proveedor (drogueria o laboratorio) de acuerdo con el marco normativo

vigente. Para el caso que ! 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 poster, se debera presentar el Certificado de -,
\ Buenas Practicas de Distribucion y Transporte (BPDT) vigente de la empresa que presta el L

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, salo debe
presentar la copia simple del certificado de Practicas de Manufactura (BPM)

« Copia simple de la Resolucién Directoral que autoriza la inscrincion o reinscripcion en el
Reagistro Sanitario o Certificado_de Reqistro Sanitario vigente, emitido por la Direccion
General de Medicamentos, Insumes y Drogas — DIGEMID como Autoridad Nacional de
Medicamentos — ANM del Ministerio de Salud — MINSA. Ademas, las Resoluciones de
modificacién o autorizacion, en tante éstas tengan por finalidad la correspondencia entre la
informacion registrada ante la ANM y el producto farmacéutico ofertado. No se aceptaran i
productos cuyo Registro Sanitario esté suspendido o cancelado. |

La vigencia de los registros sanitarios se entendera prorrogada hasta el pronunciamiento de i
la institucion, siempre que las solicitudes de reinscripcion de los productos farmacéuticos i
hayan sido presentadas dentro del plazo de vigencia del registro sanitario a reinscribir.
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Nota: como parte de los documentos de la oferta, para la validacion del Registro Sanitario
en tramite de renavacion, el postor debera presentar copia de la solicitud de reinscripcion y
registro sanitario del producto.

« Copia simole 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.

« Copia_simple del rotulade de los envases inmediato. mediato y del inserto, cuando
corresponda, segln 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 sclvente, ademas de la
documentacién solicitada para el producto, se debera adjuntar la documentacion
correspendiente 2l solvente, segun lo definido en el numeral 9.1.Documentos para la
admision de la oferta de las presentes Especificaciones Técnicas.

8.2. Documentos para acreditar los requisitos de calificacién:

« Copia simple de |z Resolucidn de Autorizacion Sanitaria de Funcionamiento, asi como los
cambios. medificaciones o ampliaciones otorgadas al Establecimiento Farmacéutico,
emitida por la Direccion General de Medicamentos, Insumos y Drogas - DIGEMID, cemo
Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos
Sanitarios - ANM ¢ por la Autoridad Regional de Medicamentos - ARM del Ministerio de
Salud - MINSA, segun corresponda

FIRMA DE CONTRATOS

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

Importante: Para la firma de contrato, el confratista 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

- En la proforma del contrate debera incluirse una clausula de compromiso de canje yfo
reposicion por Defectos o Vicios Ccultos o ante una no conformidad de un contro! de calidad,
en caso el Producto Farmacéutico haya sufrido alteracion de sus caracteristicas fisico -
quimicas sin causa atribuible & la Entidad o cualquier otro defecto o vicio oculto antes de su
fecha de expiracion, o ante una NO CONFORMIDAD de un contrel 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 ofertada’, segun
Anexo N° Q7

- Durante la ejecucién 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.

!
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Se adjuntan los anexos siguientes:

+ Anexo N° 01: Documenta de orientacién aprobado por lz Central de Compras Publicas
— Perti Compras.

+ Anexc N° 02: Fichas Técnicas aprobadas por la Central de Compras Publicas — Peru
Compras

« Anexo N° 03: Declaracion Jurada de cumplimiento de las Especificaciones Técnicas

¢ Anexo N° 04: Declaracion jurada de compromiso de canje y/o repesicion por defectos o
vicios ocultos.

¢ Anexo N° 05: Acta de muestreo.

+ Anexo N° 06: Declaracion Jurada de presentacion de solicitud de BPM (Aplicable solo
para productos farmaceuticos importados).

s Anexo N° 07: Declaracion Jurada de Informacion del Producto Ofertado Declaracion.

+ Anexoc N° 08: Acta de Verificacion Cuali- Cuantitativa.

: g

MINISTERLO DE 52
5 Abastacimiants ¢ RAcuroos

B L R

feccion ¢o Proqamnas

“ﬁb':

rate,
e, ~
N
f

=

4 BICENTENARIC
3 DEL PERU
& om-a024

A s,

N




CENTRO NACIONAL DE ABASTECIMIENTO DE RECURSOS ESTRATEGICOS EN SALUD
ADJUDICACION SIMPLIFICADA N° 56-2024-CENARES/MINSA derivada de la SIE N° 55-2024-
CENARES/MINSA

'DIRECCION DE
PROGRAMACICN.

"Decenio de Iz lgualdad de Oportunidades para Mujeres y Hombres”
Afa ce la Uniced. 13 Paz y 2l Desanells

ANEXO N° 01

DOCUMENTO DE ORIENTACION
(Aprobado por la Central de Compras Publicas — Perl Compras)

DOCUMENTO DE INFORMACION COMPLEMENTARIA
APROBADO

RUBRO: Medicamentos y productos farmacduticos

[E! textc redactacda en letra cursiva, estd referido a informacién referencial a lener en cuents per la
Entidad y no deberd incluirse en las Bases Estandanzadas)

OBJETIVO

Orientar a las Entidades en la elaboracicn de las Bases estandanzadas del procedimiento de Subasta
Inversa Electrénica (SIE) paro la centratacién de bienes comunes.

El presente Documento de Informacién Complementaria (DIC) esta constituido per las siguientes partes:

Parte | - REQUISITOS DOCUMENTARIOS MINIMOS DEL PROVEEDOR DEL BIEN
~ La infermacién contenida en esta pante, precisard los requisites Cocumentarios minimes y vigentes que
( deberd presentar el proveedor en v procedimiento de seleccién, de tal forma que se acradite el llevara
cabo la actividad econdmica matena de la contratacion, segun iz reglamentacion aplicable en el territerio
nacional: asimismo. la inclusion de los referitos requisitos minimas en las Bases para la convocatona
ce una SIE. se realizara en el Capitulo IV "Requisitos de Habditacién™ de las Bases estandanzadas,
aprobadas per e OSCE. (...)

1.1. Copia simple de la Resolucién de autorizacién sanitada de funcionamiento a nombre del
establecimiento farmacéutico del proveeder (drogueria o laberatorio) y ce la Resolucién de
auterizacion del cambio o medificacion o ampliacien que acredile la infermacion actualizada de
cicho establecimiento farmacéulico. emitidas por la Direccion General de Medicamentos,
Insumes y Drogas - Digemid. como Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos.
Dispositives Médiccs y Produclos Sanitarios (ANM) o por la Autcidad de Productos
Farmacéuticos. Disgositives Médicos y Productos Sanitaries de Nivel Regicnal {ARM), segin
cerresponda, de acuerco con el marco nermativo vigente.

1.2. Copia simple del Certficado de Buenas Practicas de Almacenamiento (BPA) vigente. emitica
por la ANM o ARM, segln comesponda, a nombre del! establecmiento farmacéutico del
proveedor (crogueria o laboratorio) de acuerdo con el marco normativo vigente y, en el caso
Gue un tercero brinde servicios de almacenamiento al proveedor, este ademds debe presentar
la copia simple del Certficade de BPA vigente del iercero y del decumenio que acredite el
vinculo contractual vigente entre ambas partes.

En el caso que e! proveedor sea el laboraterio nacional fabricante del bien, sclo debe presentar
la copia simple cei certificado de Buenas Practicas de Manufaciura (BPM), segin lo sefalado
en el numeral 1.4.

1.3. Copia simple cel Cenificaco de Buenas Practicas de Distribucion y Transgerte (BPDT) vigente,
emitida por la ANM o ARM. segun corresponda, a nombre del establecimiento farmacéutico del
proveeder (drogueria o laboraterio) de acuerdo con el marco nermativo vigente y, en el caso
Gue un tercero brince servicios de cistribucion y transparte al groveedor, este ademas debe
presentar [a copia simple del Certificado de BPDT vigente del tercero y del documento Gue
acredite el vinculo contractual vigente entre ambas partes.

En el caso que el proveedor sea ¢l laboraterio nacional fabricante del bien, sclc debe presentar
la copia simple del certificado de Practicas de Manufactura (BPM). segun lo senaiado en el
numeral 1.4,

1.4. Copia simpie cel ceriificado de Buenas Practicas de Manufactura (BPM) vigente. segun lo
cetallado a continuacion:

a} Para mecicamentes: Copia simple del cerlificado e BPM vigente, que comprenda las dreas

para la fabricacién del bien ofertaco. emitido por la Digemid (ANM). o por la autoridad
sanitaria o entidad cempetente de los paises de alla vigilancia sanitaria, de acuerdo con &l
marco nommativo vigente,
Siel fabricante se encuentra induide en el *Listado Unico de laboratorios fatrcantes ubicados
en el exiranjero 2 preducios farmacduticos pendientes de ceriificacién en Buenas Practcas
de Manufaciura, elaboraco por fa AN, se acepta el cenificado ce BPM emitido per la
auteridad competenie del pais de origen o sus equivalentes reconceides como tales por la
Cigemid (ANM).
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b) Para productos biolégicos: Copia simple 2el certificaco de BPM vigente, que comgrenda las
areas para la fabricacién del bien oferado, emitido por 1a Digemid (ANM), ¢ por la autoridad
sanimnia o entidad competente de los paises Ce alta vigilancia sanitana, de acuerdo con el
marco nomativo vigenie.

Si el fabricante se encuentra incluido en el “Listado Unico de laberatorios fabricantes ubicados
en ef extranjero de preducios farmacéuticos pendientes de certificacién en Buenas Pricticas
ce Manufactura, elaborade per la AMM, se acepta el cerificado de BPM emiticdo por la
auteridad competente del pais ¢e origen o sus equivalentes reconccidos como tales por la
Digemid (ANM]).

Para producios galénicos: Copia simple cel ceriificaco ce BPM vigente del fabricante
nacional emitico por !a Digemid {(ANM); para producics importados. se acepta copia simple
del centificado de BPM o su equivalente emitides por I3 auteridad competente del pais ce
origen, de acuerdo con el marco normativo vigente.

C

d) Para produclos dietéticos: Copia simple del cerificaco de BPM vigente del fabricante
nacional emitido por la Digemid (ANM); para producios impertados. se acepla copia simple
del cenificado de BPM o su equivalente emitidos por la autoridad o entidad competente del
pais de origen. de acuerdo con el marco nomative vigente.

&) Para medicamentos herbarics: De acuerco con el marco normativo vigente,

f) Para producies naturales: Copia simple del ceriificado ¢e BPM vigente, solo para preductos
impertades fabrcados per encargo, de acuerdo con el marco nermativo vigente.

1.5. Copia simple de la Rescluci¢én Directoral que autoriza la inscripcicn o la reinscripcién en el
Registro Sanitario vigente y. de ser el caso. ¢e la Resciucion Directoral ce auterizacion del
cambio que acredite las caracteristicas del bien ofertaco o. copia simple del Ceriificado cde
Registro Sanitario vigente, emitidos per la Digemid (ANM), de acuerco cen el marco normativo
vigente.

1.6. Copia simple del cenificado ce analisis o protocolo ce andlisis del bien ofertaco, conforme a lo
autonzado en su registro sanitario, de acuerde con el marco nemativo vigente.

1.7. Copia simple de los rotulados de los envases inmeciato y medciato el bien ofertado, de
cormresponder, conforme a lo autorizado en su regisyo sanitario. de acuerdo con el marco
nermative vigente.

1.8. Copia simple de!l inserto del bien oferiado, de comesponder, conforme a lo autorizado en su
registro sanitario, ¢e acuerdo con el marco normative vigente.

Parte Il - CERTIFICACION DE CALIDAD DEL BIEN
L a informacion contenida en esia parte, precisara la metodolcgia a emplear para Ia comprobacion de fa
calidad de los bienes y servicios a contratar; asimismo. dicha informacion podra ser empleada porias
y T Entidades para establecer la exigencia de cicha comprobacion en la elaberacién de las Bases parala
kY convecaloria de una SIE. esgecificamente en lo relacicnado al nurmeral 3.2 "Forma de Entrega de fa
Prestacion” (segundo parrafo) del Capitulo Il “Especificaciones Técnicas™de las Bases estandarizadas.
aprobadas per el OSCE. d2 acuerdo a la siguiente estruciura:

2.4.Bien | 2:2. Métado do muost | 2.3. Ensayos o pruebas e :
Mecicamentos | S¢ realizard de acuerdo con el | Se realizaran de acuerdo ¢on el marco normalivo
marco normativo vigenle y Io | vigente y lo establecico por el Centro Nacional ce
Procuctos establecico por el Centro Nacicnal | Cealrol de Calidad - CNCC del Instituto Nacional
biclogicos de Control de Calidad - CNCC | de Salud - INS (Organismo Publico Ejecutor del
Procuctes del Institute Nacicnal de Salud - | Ministerio de Salud - MINSA). que aprueba la
galénicos INS (Organismo Publico Ejecutor | Tala ¢e Requenmiento de Tamado de huesiras
Preductos del Miristerio de Salud - MINSA), | pare Anaiisis de Cantral de Calidad. de Productos
dielclicos en su calidad de drgano | Farmacéutices.  Dispositivos — Médicos
Mecicamentos | compatente para cirigir y operarfa | Procuctos Sanitarios. en su calidad de drgano
herbanos Red de Laboratorics de Contrel | competente para didgir y operar la Red Nacional
Productos de Catidad de Medicamentos y | de Laboratorios Oiiciales de Centrol de Calidad
naturales Afines cel Sector Salud. de hedicamentos y Afines del Secior Salud.
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Mmgmﬁ;imps FrELn e T : m‘ : = 5 el :
Ei contral de calidad serd ce exigencia obligateria por la entidad, esia condicién debe estar sefalada
en las bases. realizande las precsiones que apliquen. tales como, que los costos gue demande diche
control de calidad deten ser asumides por el contralista: no chstante, en el ¢aso que el area usuaria
cetermine Gue los costos o la cponunidad del suministro originados de la exigenca cel control de
calidad. puedan impedir o poner en riesgo la finalidad de la contratacidn, esta se pedra eximida con el
sustento corespendiente,

Parte lll -OTROS

3.1. Logotipo
De requenr el logotizo en los rotulados de los envases medialo e inmediato, de cerresponder, la

entidad debe predsaric en las bases.
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ANEXO N° 02

FICHA TECNICA DEL PRODUCTO FARMACEUTICO
(Aprobado por ta Centrzl de Compras Publicas — Perl Compras)

SR 2021- 2016

FICHA TECNICA
APROCBADA
1. CARACTERISTICAS GENERALES DEL BIEN e
Desotminecion del bien - DOXCORUBICINA. 10 mg, INYECTABLE
Denominacian técnica . DOXORUEBICINA, 10 mg, INYECTABLE : —
Urudad de medida - UMIDAD ) *
Drkripeito general . dMedicamentla de uso en seres humanos. Se acepus |2 derormnascion.
Daxerubicina clorhidrata 10 mg Inyeciabi
2. CARACTERISTICAS ESPECIFICAS DEL BIEN
2.1 Del bien
CARACTERISTICA ~ L ESPECIFICACION | 'REFERENCIA
Ingrecienle  fusmacduliet | o ARruIDRATC DE DOXORUBICIMA Regiskos  sanianos
aclive - IFA ' wigentes,  segun  la
Sancuniad 10 =g 0 10 my/s mL de ewrhidrata de | @slbizoda —en el
SrCaRACRE cuxerubicing 2‘"&' “‘-’mc‘c [JZ:I?.]} el
e euisti, ontrol
INYECTAEBLE, comprenda 2 las lormas EMEELY e s Ve
farmucduticos. delaliadas: concanirado | ogIaNcia Sarlars G
" . i ; : .. | Producles
Forma larmacautca para soiuckin pare perfusion. pelva para Earmacéuticos
solucart  myectsble  y  solugien | Careacedites.
lisyBatitis Dupasilives Medicas
¥ : ¥ Picducios
1. INTRAVENQSA O Sunitasios.  sorobada
: 3 ; Z. INTRAVENOSA, INTRAVESICAL o con Dewrelo Suprema
WVim da adrm ac|
Ll s b 3. FERFUSION INTRAVENOSA. | N°  015.2011-54
INTRAVESICAL rradilicatonas.
Ei medicamento cebe cumpli con las especlicaciones leericas auterizadas on sy registo
saniturie,
Lax wigerca minima dal medicamenla debe sér igual 0 rmayor a dieciocho (18) meses al momenio
de la 2alzega & el almacen de la entidad: rmn, para gl caso de Sunmnistros pericdicos de
Brares da on misme lole, seean aceplados hasts cor: una vigenci atinima de guince (15} meses.
Precision 1: Excencionaiments, 11 entittad pocid precisar en las bases ura vigenca minima del
mer infesior 8 la eswbiecido en ol parafo pree edente: solameante en el caso gue la indagacicn da
mercade evidencie gue lo relerida vigenciy mirtima nu poeda ser cumphda por mas de un
proverdes en el mercado. Dicha situzoon serd evaluada poc fa entdad, consicerando T finafidad
ey der la contratacion,
i 2.2 Envase y embalaje

Los emvases inmedialo y mednio dal medicamenio deben cumplit cen jas uspecificaciones
cas aclonzodas gn su regislo sanftasio. de acuerdo a lo establecido en el Reglamento parg
uf Registro, Conbiol y Vigilanaa Sanitasia de Producios Fasmaceoticos, Dispositives Medicos y
Pruciuctos Sanianos, aprobado con Decrets Supramo N®015-2C11-5A y modificalurivs,

Envase inmudialo: Se acepta lo aulorizado én $U regslro sanitarno,

o mediste: E1 conlamida maxime serd hasla 100 uridades

Embaluje: El medicamento cebe embalarse de acuerdo @ s condicionas requendds pai el
mignte de las Buenas Prdc de Almzcensmienie, establecidas en b normatividad
1 enlilida por to Actondad Macicnal e Predoctos Farmaegdtices, Diposities Madicos ¢
clos Samtarios - AN

Rotulada
Debe corrpsponder 2! medicaménto, de acuercy i o auterizade en sy registio sanilane.

24 Inserto
€5 obiigatorn lz inciusidn ¢el msens, cen la mfcymaciin avtonzada en su fegisbio saoitare
Visraion 12 Payna b de 3
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Para determinar que los postores cuentan con las capacidades necesarias para gjecutar el contrato, el drgano
encargado de las contrataciones o el comité de seleccion, segtn corresponda, incorpora los requisitos de
calificacion previstos por el area usuaria en el requerimiento, no pudiendo incluirse requisitos adicionales, ni
distintos a los siguientes:

3.1. REQUISITOS DE CALIFICACION

A. | CAPACIDAD LEGAL
HABILITACION

Requisitos:
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 Medicos y Productos Sanitarios - ANM o por la
Autoridad Regional de Medicamentos - ARM del Ministerio de Salud - MINSA, segun
corresponda.

Importante

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

Acreditacién:

Copia simple de la Resolucién 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, segun
corresponda.

Importante

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

Importante

« Si como resultado de una consulta u observacion corresponde precisarse o ajustarse el
requerimiento, se solicita la autorizacion del drea usuaria y se pone de conocimiento de tal hecho
a la dependencia que aprobd el expediente de contratacion, de conformidad con el numeral 72.3
del articulo 72 del Reglamento.

@ s El cumplimiento de las Especificaciones Técnicas se realiza mediante la presentacion de una
declaracion jurada. De ser el caso, adicionalmente la Entidad puede solicitar documentacion que
acredite el cumplimiento del algin componente de las caracteristicas y/o requisitos funcionales.
Para dicho efecto, consignara de manera detallada los documentos que deben presentar los
/ .
/ﬁ‘%

postores en el literal ) del numeral 2.2.1.1 de esta seccidn de las bases.

Los requisitos de calificacién determinan si los postores cuentan con las capacidades necesarias
para ejecutar el contrato, lo que debe ser acreditado documentalmente, y no mediante declaracion
Jurada.

@
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CAPITULO IV

FACTORES DE EVALUACION

La evaluacion se realiza sobre la base de cien (100) puntos.

Para determinar la oferta con el mejor puntaje y el orden de prelacidn de las ofertas, se considera
lo siguiente:

PUNTAJE / METODOLOGIA PARA SU

FACTOR DE EVALUACION ASIGNACION

A. PRECIO

Evaluacion: La evaluacidn consistird en otorgar el maximo
puntaje a la oferta de precio mas bajo y otorgar
Se evaluara considerando el precio ofertado por el postor. | a las demas ofertas puntajes inversamente
proporcionales a sus respectivos precios,

Acreditacién: segun la siguiente formula:
Se acreditara mediante el documento que contiene el | Pi = Omx PMP
precio de la oferta (Anexo N°® 13). Qi

i= Oferta

Pi= Puntaje de la oferta a evaluar

Qi=Precio i

Om= Precio de la oferta mas baja
PMP=Puntaje maximo del precio

100 puntos

Importante

Los factores de evaluacion elaborados por el érgano encargado de las contrataciones o el comité de
seleccion, segun corresponda, son objetivos y guardan vinculacion, razonabilidad y proporcionalidad con
el objeto de la contratacion. Asimismo, estos no pueden calificar con puntaje el cumplimiento de las
Especificaciones Técnicas ni los requisitos de calificacion.
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CAPITULO V
PROFORMA DEL CONTRATO

Importante

Dependiendo del objeto del contrato, de resultar indispensable, puede inciuirse 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 del “ADJUDICACION SIMPLIFICADA
DERIVADA DE LA SIE N° 55-2024-CENARES-MINSA - REQUERIMIENTO DE PRODUCTOS
FARMACEUTICOS ONCOLOGICOS, PARA EL ABASTECIMIENTO 2025 — 13 iTEMS (PARTE
2)”, 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 Director General ... ............, identificado con DNIN°.................. asignado en sus funciones
mediante Resolucion Ministerial N° ..................... de fecha .................. y por el Ejecutivo
Adjunto | de la de la Oficina de Administracion cevieiieene ., identificado con DNIN°
soeeeeeeeoeee..., @8ignado en sus funciones mediante Resolucion Directoral N° ................ de fecha
.................... quienes proceden en uso de sus facultades previstas en la Resolucion Directoral N°

it U SR rommmonsmaconmnsineroy Y OENOIEPARE T oo 5t e ], con RUC N°
Lo . con domicilio legal en [......ccooooviviiiiviiiiien, ] inscrita en la Ficha N°
[coe ] Asiento N° [................ ] del Registro de Personas Juridicas de la ciudad de
T | debidamente representado por su Representante Legal,
[ I, con DNI' N° [....................], segun poder inscrito en la Ficha N°
[ooeoininn], Asiento N° [ ] del Registro de Personas Juridicas de la ciudad de [............],

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

CLAUSULA PRIMERA: ANTECEDENTES .
Confechal[......c...ccooo..o. ], el comité de seleccién adjudicé la buena pro de la ADJUDICACION
SIMPLIFICADA N° 056-2024-CENARES/MINSA derivada de la SIE N° 55-2024-
CENARES/MINSA, para la contratacién del “ADJUDICACION SIMPLIFICADA DERIVADA DE LA
SIE N° 55-2024-CENARES-MINSA - REQUERIMIENTO DE PRODUCTOS FARMACEUTICOS
ONCOLOGICOS, PARA EL ABASTECIMIENTO 2025 — 13 ITEMS (PARTE 2)", a [INDICAR
NOMBRE DEL GANADOR DE LA BUENA PRO], cuyos detalles e importe constan en los
documentos integrantes del presente contrato.

CLAUSULA SEGUNDA: OBJETO

El presente contrato tiene por objeto el “ADJUDICACION SIMPLIFICADA DERIVADA DE LA SIE
N° 55-2024-CENARES-MINSA - REQUERIMIENTO DE PRODUCTOS FARMACEUTICOS
ONCOLOGICOS, PARA EL ABASTECIMIENTO 2025 — 13 ITEMS (PARTE 2)’, segin las
caracteristicas técnicas establecidas en el numeral 2.2 de las Especificaciones Técnicas y al Anexo
N°® 07 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 [CONSIGNAR MONEDA Y MONTO], inafecto al
IGV segln D.S. N° 023-2016-SA.

PRECIO UNITARIO | PRECIO TOTAL
N°ITEM | NOMBRE DEL PRODUCTO FARMACEUTICO CANTIDAD
(s/) (s/)

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

LA ENTIDAD se obliga a pagar la contraprestacion a EL CONTRATISTA en pagos periddicos, de
acuerdo al cronograma de entrega y luego de la recepcion formal y completa de la documentacion
correspondiente, segln lo establecido en el articulo 171 del Reglamento de la Ley de
Contrataciones del Estado.

Para efectos del pago de las prestaciones ejecutadas por EL CONTRATISTA, LA ENTIDAD debe
contar con la documentacion requerida en el numeral 5 de las Especificaciones Técnicas de las
Bases administrativas.

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 obligacién, en cuyo caso la
conformidad se emite en un plazo maximo de quince (15) dias, bajo responsabilidad de dicho
funcionario.

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

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

CLAUSULA QUINTA: DEL PLAZO DE LA EJECUCION DE LA PRESTACION
El plazo de ejecucion del presente contrato es el indicado en el numeral 3.3 de las especificaciones
técnicas de cada producto, el mismo que se computa desde el dia siguiente de suscrito el contrato.

- Cronograma y plazo de entrega: conforme lo sefialado en el numeral 3.3.1 de las
especificaciones técnicas de cada producto.

- Horario y Lugar de entrega:
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 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.

CLAUSULA SEXTA: CONDICIONES DE LA 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, segun se detalla a continuacion:

=

ENVASE INMEDIATO i ENVASE MEDIATO
ESTADO PERUANO
ESTADO PERUANO [CONSIGNAR PROCESO DE
PROHIBIDA SU VENTA SELECCION]
PROHIBIDA SU VENTA

« No se aceptaran stickers impresos, ni sello de tampén, ni a manuscrito con el logotipo
/), solicitado, debiendo estar impresas con inyector.
40
[

o

10 En cada caso concreto, dependiende de la naturaleza del contrato, podra adicionarse la informacion que resulte pertinente

a efectos de generar el pago.

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

Importante: Se exceptuia el logotipe 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.

CLAUSULA SETIMA: CONTROL DE CALIDAD

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

El numero y la periodicidad del control de calidad se detalla en el numeral 3.4 de las
Especificaciones técnicas de las Bases administrativas.

El modelo del acta para consignar los resultados y las ocurrencias relacionadas con la toma de
muestra se detalla en el Acta de Muestreo segln el Anexo N° 05 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 Tecnicas de las Bases Administrativas.

CLAUSULA OCTAVA: COMPROMISO DE CANJE Y/O REPOSICION

EL CONTRATISTA es responsable de realizar en Canje y/o Reposicion, por Defectos o Vicios
Ocultos o ante una no conformidad de un control de calidad, en caso que el producto farmaceutico
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.

El canje se efectuard a solo 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 notificacién, 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, |a oferta ganadora, asi como los documentos
derivados del procedimiento de seleccién que establezcan obligaciones para las partes.

CLAUSULA DECIMA: GARANTIAS

EL CONTRATISTA entregd 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:

De fiel cumplimiento del contrato: [CONSIGNAR EL MONTO], a fravés 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

XQ ;
[
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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 periédicos de suministro de bienes, si el postor
ganador de la buena pro solicita la refencion del diez por ciento (10%) del monto del contrato original
como garantia de fiel cumplimiento de contrato, debe consignarse lo siguiente:

e “De fiel cumplimiento del contrato: [CONSIGNAR EL MONTO)], a través 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.”

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

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

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

CLAUSULA DECIMA TERCERA: DECLARACION JURADA DEL CONTRATISTA

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

CLAUSULA DECIMA CUARTA: RESPONSABILIDAD POR VICIOS OCULTOS

La recepcion conforme de la prestacion por parte de LA ENTIDAD no enerva su derecho a reclamar

posteriormente por defectos o vicios ocultos u otras situaciones andémalas no detectables o no

verificables durante la recepcion de los productos farmacéuticos, por causas atribuibles al

Contratista, debiendo proceder a la reposicion o canje total del lote de los bienes que se hayan
Yﬁj\ detectado en las situaciones descritas., conforme a lo dispuesto por los articulos 40 de la Ley de

Contrataciones del Estado y 173 de su Reglamento.

El plazo maximo de responsabilidad del contratista es el sefialado en el numeral 8 de las
Especificaciones Técnicas de las Bases administrativas.

CLAUSULA DECIMA QUINTA: ESPECIFICACIONES DE LA VIGENCIA DEL PRODUCTO
/ FARMACEUTICO

La vigencia minima de los productos farmacéuticos se encuentra sefialada en el numeral 3.2 de las

especificaciones técnicas de las bases.

%( CLAUSULA DECIMA SEXTA: 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,
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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 ultimo caso la calificacién del retraso como justificado
por parte de LA ENTIDAD no da lugar al pago de gastos generales ni costos directos de ningun
tipo, conforme el numeral 162.5 del articulo 162 del Reglamento de la Ley de Contrataciones del
Estado.

Importante

De haberse previsto establecer penalidades distintas a Ia 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.

Esta penalidad se deduce del pago a cuenta o del pago final, segtn corresponda; o si fuera
necesario, se cobra del monto resultante de la ejecucién de la garantia de fiel cumplimiento.

Este tipo de penalidad puede alcanzar un monto maximo equivalente al diez por ciento (10%) del
monto del contrato vigente, o de ser el caso, del item que debié ejecutarse.

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

CLAUSULA DECIMA SETIMA: 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 procederd de acuerdo a lo establecido en el articulo 165 del
Reglamento de la Ley de Contrataciones del Estado.

CLAUSULA DECIMA OCTAVA: RESPONSABILIDAD DE LAS PARTES

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

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

CLAUSULA DECIMA NOVENA: ANTICORRUPCION

EL CONTRATISTA declara y garantiza no haber, directa o indirectamente, o tratandose de una
persona juridica a través de sus socios, integrantes de los érganos de administracién, 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 relacién 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 drganos de administracién, apoderados, representantes legales, funcionarios,
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asesores y personas vinculadas a las que se refiere el articulo 7 del Reglamento de la Ley de
Contrataciones del Estado.

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

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
prohibicidn 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 VIGESIMA: MARCO LEGAL DEL CONTRATO

Sélo en lo no previsto en este contrato, en la Ley de Contrataciones del Estado y su Reglamento,
en las directivas que emita el OSCE y demas normativa especial que resulte aplicable, seran de
aplicacion supletoria las disposiciones pertinentes del Codigo Civil vigente, cuando corresponda, y
demas normas de derecho privado.

CLAUSULA VIGESIMA PRIMERA: SOLUCION DE CONTROVERSIAS™"
Las controversias que surjan entre las partes durante la ejecucion del contrato se resuelven
mediante conciliacién o arbitraje, segun el acuerdo de las partes.

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

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

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

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

CLAUSULA VIGESIMA TERCERA: 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 - Jiron Nazca N° 548, distrito de Jesus Maria,
provincia y departamento de Lima.

Mesa de partes: Jiron Pachacutec N° 900, distrito
& de Jesus Maria, provincia y departamento de Lima.
‘ ~ 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 direccion de correo electronico:

" De acuerdo con el numeral 225.3 del articulo 225 del Reglamento, las partes pueden recurrir al arbitraje ad hoc cuando las

controversias deriven de procedimientos de seleccidn cuyo valor estimado sea menor o igual a cinco millones con 00/100
soles (S/ 5 000 000,00).

4
\.
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La variacion del domicilio aqui declarado de alguna de las partes debe ser comunicada a la otra
parte, formalmente y por escrito, con una anticipacion no menor de quince (15) dias calendario.

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

por triplicado en sefial de conformidad en la ciudad de [............... | al [CONSIGNAR FECHA).
“LA ENTIDAD" “‘EL CONTRATISTA"
Importante

- Este documento puede firmarse digitalmente si ambas partes cuentan con firma digital, segin la
- Ley N° 27269, Ley de Firmas y Certificados Digitales?2.

12

Para mayor informacion scbre 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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ANEXOS

e Anexo N° 01: Documento de orientacién aprobado por la
Central de Compras Publicas — Pert Compras.

e Anexo N° 02: Fichas Técnicas aprobadas por la Central de
Compras Publicas — Perad Compras
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“Decenio de |3 Igualdad de Gportunidades para Mujeres y Hombres”
Ao de la Unidad, la Paz v &l Desarrclle

ANEXO 03

DECLARACION JURADA DE CUMPLIMIENTO DE LAS ESPECIFICACIONES TECNICAS

Senores

COMITE DE SELECCION .
[CONSIGNAR PROCESO DE SELECCION]

Presente.-

Es grato dirigirme a usted, para hacer de su conocimiento que luego de haber examinado las bases y
demas documentos del procedimiento de la referencia y, conociendo todos los alcances y las
condiciones existentes, el postor que suscribe ofrece la {objeto de contratacién del proceso), de
conformidad cen las Especificaciones Técnicas que se indican en el numeral 3.1 del Capitulo |1l de la
seccidn especifica de les bases y los documentas del procedimiento.

[CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]

Firma, Nombres y Apellidos del postor o

Representante legal o comun, seglin corresponda

il

iy BICENTENARIQ
=5, §3. BELRERUD
Ty 1011- 7014
W

A\
iV
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DIRECCION DE
PROGRAMACICN - st »

“Decenio de Ja lguz dad de Opcrtunidades para Mmeresy Hombres”

Ao de lz Unidad. 12 Paz y ¢l Cesarrcllc

ANEXO N° 04

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

CONSIGNAR PROCESO DE SELECCION

Sefores
CENTRO NACIONAL DE ABASTECIMIENTO ESTRATEGICOS DE SALUD

[CONSIGNAR PROCESO DE SELECCION]

Presente.-

Nos es grato hacer llegar a usted, la presente "Declaracién Jurada de Compromisc de Canje yio
Reposicion por Defectos o Vicios Ocultos" en representacion del .

(Razén social de la empresa o consorcio) por e producto que se nos adjudlque de nuestra propuesta
presentada a la [consignar procesa de seleccidn)],

L
El canje serd efectuado en el caso de que el producte haya sufrido alteracion de sus caracteristicas
fisico - quimicas sin causa atribuible a Iz entidad o cualquier otro defecto o vicio oculto antes de su
fecha de expiracién o ante una NO CONFORMIDAD de un control de calidad. El preducto canjeado
tendré fecha de expiracién igual o mayor a la ofertada en el proceso de seleccion, contada a pariir de
la fecha de entrega de canje.
El canje se efectuard a solo requerimiento de ustedes, en un plaze no mayor a treinta (30) dias
calendarios, y no generara gastos adicionales a los pactados con vuestra entidad.
Atentamente,
[consignar ciudad y fecha)
L

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

AICENTENARIQ
DEL PERYU
1021~ 2024
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i
,"E) by §
5&-"? DIRECCION DE
oSy PROGRAMACION
*Decenio de Iz Igualdad de Cportunidades para Mujeres y Hombres”
Afc da |z Unidad. la Paz y &l Dasarrclle
ANEXO N° 05

ACTA DE MUESTREO N°..............
[CONSIGNAR PROCESO DE SELECCION]

FEEHAY o a s HOMA! .c.ociccrnrriereeneser NUMETD d€ @0BGAT ..oesceveeerieviisi s nesns
D T B B OIS = cmo s W 3 B i W M B S S YA S P b s
Laboratorio de la Red de Laboratorios Oficiales de Control de Calidad del Sector Salud: ......

Participantes (nombre y representacion):

Datos del Producto:
Nombre y concenlracion: ...
DCl: ...
Forma Farmacéutica
Forma de Presentacion

"-\‘ Fabricante: .
Pais: ... .
N° de Reqistro Sanitario 0 GRS i.ussmriisoisirsisimmmarsstisuianssss s sedssnisss s sssisassissssses ssssosiaronsss i ssssessatisstsastssssssssnnss

Datos del Muestreo:

Ne total de unidades a entregar: .

N¢ total de lotes a entregar. ........ .. correspondiente @ eNtrega ....ooooeevvevre e

N° de Lote Fecha de vencimiento Cantidad

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

N® de Lote N°® de unidades
Lotes muestreados:
L
TOEONICE I8 TIVHESEIEO? rivmoicousovamsnms b e fassis s suss s S5 ¥EH RS B75 85 5 S A A S T S EAA ASRBAEAREAETTT
El proveedor entrego al representante del laboratorio de control de calidad, si comesponde: s Ino No

aplica

f,- - Certificado de analisis del lote o lotes muestreados
z - Especificaciones técnicas
E::‘ Técnica analitica del producto farmacéutico terminado

- Estandar(es)
- Certificado de anélisis del estandar

Observaciones

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

BICENTENARIO
ST DELPERU
S 20n- 7034

%
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DIRECCION DE
PROGRAMACICN

“Decenio de la Izualdad de Cportunidades para Mujeres y Hombres*

Afle de jg Unidag la Paz y = Desarciio
ANEXO N° 06

Declaracién jurada de presentacion de solicitud de certificacién de BPM
(aplicable solo para productos farmacéuticos importadas)

Sefores .
COMITE DE SELECCION )
[CONSIGNAR PROCESO DE SELECCION]

Presente.-

Mediante &l presente declaramos que el (los) Laboratario(s) farmacéuticos cuentan con salicitud de
certificacion de Buenas Practicas de Manufactura (BPM), que comgprende 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
Laboratorio Fahbricante procedencia DIGEMID
[Consignar ciudad y fecha]
: r% ............................................................ oy
\ Firma y sello del Representante Legal L)

Nombre / Razén Social del postor o Consorcio

BICENTENARIO
DEL PERU
Ta21 - 2030

pEHE
Payii
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ANEXO N° 09
DECLARACION JURADA DE DATOS DEL POSTOR

Sefores

COMITE DE SELECCION

ADJUDICACION SIMPLIFICADA N° 56-2024-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 informacién se sujeta a la verdad:

Nombre, Denominacién o

Razon Social :

Domicilio Legal :

RUC : | Teléfono(s) : | |
MYPE2 [Ssi | | No |
Correo electrénico :

Autorizacién de notificacion por correo electrénico:

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

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

Solicitud de reduccion de la oferta econdmica.

Solicitud de subsanacion de los requisitos para perfeccionar el contrato.

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

Respuesta a la solicitud de acceso al expediente de contratacion.
Notificacion de la orden de compra’

PN =

oo

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

[CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]

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

Importante

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

" Esta informacién seré 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:/iwww2 trabajo.gob.pe/servicios-en-linea-2-2/ y se
tendra en consideracidn, en caso el postor ganador de la buena pro solicite la retencién del diez por ciento (10%) del monto
del contrato, en calidad de garantia de fiel cumplimiento, en los contratos periédicos de suministro de bienes, segtn lo
sefnalado en el numeral 149.4 del articulo 149 y numeral 151.2 del articulo 151 del Reglamento. Asimismo, dicha informacién
se tendra en cuenta en caso de empate, conforme a lo previsto en el articulo 91 del Reglamento.

'+ Cuando el monto del valer 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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Importante

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

ANEXO N° 09

DECLARACION JURADA DE DATOS DEL POSTOR

Seﬁores_ i

COMITE DE SELECCION

ADJUDICACION SIMPLIFICADA N° 56-2024-CENARES/MINSA
Presente.-

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

Datos del consorciado 1

Nombre, Denominacion o

Razén Social :

Domicilio Legal :

RUC : | Teléfono(s) :
MYPE!S Si [ No |
Correo electronico :

Datos del consorciado 2

Nombre, Denominacion o

Razén Social :

Domicilio Legal :

RUC : | Teléfono(s) :
MYPE® Si [ No |

Correo electrénico :

Datos del consorciado ...
Nombre, Denominacién o
Razén Social :

Domicilio Legal :

RUC : | Teléfono(s) :

MYPE! Si [ No |

Correo electrénico :

Autorizacion de notificacion por correo electrénico:

Correo electrénico del consorcio:

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

monto del contrato, en calidad de garantia de fiel cumplimiento, en los contratos periédicos de suministrc de bienes, segun
lo sefialado en el numeral 149.4 del articulo 149 y numeral 151.2 del articulo 151 del Reglamento. Asimismo, dicha
informacién se tendré en cuenta en caso de empate, conforme a lo previsto en el articulo 81 del Reglamento. Para dichos
efectos, todos los integrantes del consorcio deben acreditar la condicidon de micro o pequefia empresa.

seccion consulta de empresas acreditadas en el REMYPE en el link http:/fwww2 trabajo.gob.pe/servicios-en-linea-2-2/ y se
tendra en consideracion, en caso el consorcio ganador de la buena pro solicite la retencién del diez por ciento (10%) del

e Ibidem.

Ibidem.
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Autorizo que se notifiquen al correo electrénico indicado las siguientes actuaciones:

O B Lo (P

6.

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

Solicitud de subsanacion de los requisitos para perfeccionar el contrato.
Solicitud para presentar los documentos para perfeccionar el contrato.
Respuesta a la solicitud de acceso al expediente de contratacion, segln orden de prelacion, de

conformidad con lo previsto en el articulo 141 del Reglamento.
Notificacion de la orden de compra'®

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

[CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]

Firma, Nombres y Apellidos del representante
comtn del consorcio

Importante

La natificacion dirigida a la direccién de correo electronico consignada se entendera validamente

- efectuada cuando la Entidad reciba acuse de recepcion.

18

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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ANEXO N°10

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

Sefiores

COMITE DE SELECCION

ADJUDICACION SIMPLIFICADA N° 56-2024-CENARES/MINSA
Presente.-

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

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

il, 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.

iil. 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 ninglin 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 seleccidn.

Vil 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 Alb.e.ilni'dos del postdi' o]
Representante legal, segin corresponda

Importante

presentada por el representante comuin def consorcio.

‘@ En el caso de consorcios, cada integrante debe presentar esta declaracién jurada, salvo que sea

ﬁ
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ANEXO N° 11

DECLARACION JURADA DE PLAZO DE ENTREGA

Sefiores

COMITE DE SELECCION

ADJUDICACION SIMPLIFICADA N° 56-2024-CENARES/MINSA
Presente.-

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

[CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]

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

ANEXO N°12

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

Seﬁoreg )
COMITE DE S’ELECCION
ADJUDICACION SIMPLIFICADA N° 56-2024-CENARES/MINSA Presente.-

Los suscritos declaramos expresamente que hemos convenido en forma irrevocable, durante el lapso
que dure el procedimiento de seleccion, para presentar una oferta conjunta a la ADJUDICACION
SIMPLIFICADA N° 56-2024-CENARES/MINSA

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

a) Integrantes del consorcio )
1. [NOMBRE, DENOMINACION O RAZON 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 seleccién, suscripcidn y
ejecucion del contrato correspondiente con [CONSIGNAR NOMBRE DE LA ENTIDAD].

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

c¢) Fijamos nuestro domicilio legal comin en[..........cccccoovvevvnn.. 1

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  OBLIGACIONES DE [NOMBRE, DENOMINACION O RAZON SOCIAL DEL [%]2
CONSORCIADO 2]
[DESCRIBIR LAS OBLIGACIONES DEL CONSORCIADO 2]
100%2

TOTAL OBLIGACIONES

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

1 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]

Consorcmdo 1 Consorciado 2

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

Importante

De conformidad con el articulo 52 del Reglamento, las firmas de los integrantes del consorcio
deben ser legalizadas.
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ANEXO N°13

PRECIO DE LA OFERTA

Sefores

COMITE DE SELECCION,

ADJUDICACION SIMPLIFICADA N° 56-2024-CENARES/MINSA
Presente.-

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

CONCEPTO PRECIO TOTAL

TOTAL

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

[CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]

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

Importante

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

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

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

“Mi oferta no incluye [CONSIGNAR EL TRIBUTO MATERIA DE LA EXONERACIONJ'".
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ANEXO N° 14

SOLICITUD DE BONIFICACION DEL CINCO POR CIENTO (5%) POR TENER LA CONDICION DE
MICRO Y PEQUENA EMPRESA

Sefiores

COMITE DE SELECCION

ADJUDICACION SIMPLIFICADA N° 56-2024-CENARES/MINSA
Presente.-

Mediante el presente el suscrito, postor y/o Representante legal de [CONSIGNAR EN CASO DE SER
PERSONA JURIDICA], solicito la asignacién de la bonificacion del cinco por ciento (5%) sobre el
puntaje total obtenido, debido a que mi representada cuenta con la condicion de micro y pequefa
empresa.

[CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]

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

Importante

e Para asignar la bonificacién, el 6rgano encargado de las contrataciones o comité de seleccidn, segun
corresponda, verifica la pagina web del Ministerio de Trabajo y Promocion del Empleo en la seccion
consulta de empresas acreditadas en el REMYPE en el link http:/www2.trabajo.gob.pe/servicios-
en-linea-2-2/.

e Para que un consorcio pueda acceder a la bonificacion, cada uno de sus integrantes debe cumplir
con la condicién de micro y pequefia empresa.
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ANEXO N° 15

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

COMITE DE SELECCION

ADJUDICACION SIMPLIFICADA N° 56-2024-CENARES/MINSA
Presente.-

El que se suscribe, [.......ccoooenn. ], 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 CORREQ 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 notificacion de la decision de la Entidad respecto a la solicitud de ampliacion de plazo se efecttla
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.




