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SIMBOLOGIA UTILIZADA:

N° | Simbolo Descripcidn !
i La informacién solicitada dentro de los corchetes sombreados debe ser
completada por la Entidad durante lo elaborecién de las boses.
Es uno indicocién, o informacién que deberd ser completada por la
9 [ABC] / [ 1 Entidad con posterloridad al otorgamiente de la buena pro para el caso
T especifico de la elaboracién de la PROFORMA DEL CONTRATO; o por los
proveedores, en el caso de los AMEXOS de la oferta.
Importante Se refiere a consideraciones Importantes o fener en cuentd por el érgano
3 encargado de las confrataciones o comité de seleccmn, segdn corresponda
] Abc y por los proveedores, i
Advertencla Se refiere ¢ advertenclas a tener en cuenta por el drgano encargado de
4 . ABe las contrafaciones o comité de seleccién, seglin corresponda y por los
N proveedores.
. = | Se reflere o consideraclones importantes a tener en cuenta por el drgano
5 Importante para 1a Entidad - | encargado de las  contrataciones o comité de seleccion, segin
. Xyz corrasponda, y deben ser efiminadas una vez culminada Ia elaboracién
B ——ee i | de las bases.

CARACTERISTICAS DEL DOCUMENTO:

Las bases esiéndar deben ser elaboradas en formato WORD, y deben tener lus siguientes caracteristicas:

N° | Caracteristicas Parémetros |
Superior : 2.5 cm inferior: 2.5 ¢cm
1 Mdrgenes lzquierde: 2.5 cm Derechar 2.5 cm
2 | Fuente Arlal |
Normal: Para el contenido en general
3 Estllo de Fuente Cursiva: Para el encabezade y ple de pagina
Para las Consideraciones importantes (ftem 3 del cuudro anterior}
4 Color de Fuente Automdtico: Para el contenido en general i
< © Azul : Para las Consideraciones importantes {ftem 3 del ctlu:ldro anterior)
[
16 : Para las dos primeras hojas de las Secclones General y Especifica
11 : Para el nombre de los Capitulos. r
5 Tamafio de Letra 10 : Para el cuerpo del documento en general 1
9 : Para el encabezado y pie de pagina
Para el contenido de los cuadros, pudiende varlar, segin |CI necesldad
8 : Parc las Notas ol pie |
lustifleada: Para el contenido en general y notas al pie.
6 Alineccidn Centrada : Para lo primera pagina, los titulos de las Secciones y nombres
de los Capitulos)
7 | Interlinecde Sendillo
' ) Anterior : 0
Espaciado Posterior : O
Para los nombres cle las Secclones y para resaltar o hacer, hincaplé en algin
9 Subrayado
concepto
INSTRUCCIONES DE USO:

1. Una vez registrada la informacién solicitada dentro de los corcheles sombreados en gris, ef texio deberd

quedar en letra tamafio 10, con estilo normal, sin formato de negrifa y sin sombrear.

2. La nota IMPORTANTE no puede ser modificada ni eliminada en la Seccidn General. En ef caso de la Seccidn

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

Eloboradds en enero de 2019

Modificadas en marzo 2019, junio 2019, diciembre 2019, julio 2020, jufio y diciembre 2?27, junio y octubre

de 2022
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INSTTC/IO) REGHONAL B ENEERNEDABES, NEOREASHEAS, - NOBHE
D, LUIS PINILLOS GANOZA,

BASES ESTANDAR DE CONTRATACION DIRECTA PARA
LA CONTRATACION DE SUMINISTRO DE BIENES

CONTRATACION DIRECTA N°004-2024 IREN NORTE

CONTRATACION DE SUMINISTRO DE BIENES

“ADQUISICION DE TAPENTADOL CLORHIDRATO 50 MG COMPRIMIDO
RECUBIERTO DE LIBERACION PROLONGADA PARA EL DEPARTAMENTO DE
FARMACIA”

1 Se utilizaran estas Bases cuando se trate de la contratacién de blenes can entrega periodica.
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DEBER DE COLABORACION

La Entidad y todo proveedor que se someta a las presentes Bases, sea como p§1rticipante, postor
y/o contratista, deben conducir su actuacién conforme a los principios previstos en la Ley de
Contrataciones del Estado.

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

de Defensa de la Libre Competencia del INDECOPI los indicios de conductag 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 ias
demas normas de la materia.

De igual forma, deben poner en conocimiento del OSCE y a |a Secretaria Técni%:a de la Comision

L.a 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 Tecnica de
la Comision de Defensa de la Libre Competencia del INDECOPI el acceso a la informacion referida
a las conirataciones del Estado que sea requerida, prestar testimonio o abselucjon de posiciones
que se requieran, entre otras formas de colaboracion.

\
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SECCION ESPECIFICA

N CONDICIONES ESPECIALES DEL PROCEDIMIENTO DE
oo SELECCION

(EN ESTA SECCION LA ENTIDAD DERERA COMPLETAR LA INFORMACION EXIGIDA, DE ACUERDO A LAS
INSTRUCCIONES INDICADAS)
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CAPITULOI
GENERALIDADES

1.1. ENTIDAD CONVOCANTE

Nombre : INSTITUTO REGIONAL DE ENFERMEDADES NEOPLASICAS
‘DR PINILLOS GANOZA” IREN NORTE

RUC N° : 20481755621

Domicilio legal . KM 558 CARRETERA PANAMERICANA NORTE

Teléfono: ;959648549

Correo electronico: . cotizacionesirennorte@gmail.com

1.2. OBJETO DE LA CONVOCATORIA

El presente procedimiento de seleccion tiene por objeto la coniratacion del suministro
“ADQUISICION DE TAPENTADOL CLORHIDRATO 50 MG COMPRIMIDO RECUBIERTO DE
LIBERACION PROLONGADA PARA EL DEPARTANMENTO DE FARMACIA"

ITEM DESCRIPCION PRESENTACION CANTIDAD

TAPENTADOL CLORHIDRATO 50 MG
COMPRIMIDO RECUBIERTO DE LIBERACION
b
! PROLONGADA PARA EL DEPARTAMENTO DE UNIDA 46,741

FARMACIA

1.3. EXPEDIENTE DE CONTRATACION
El expediente de contratacion fue aprobado MEMORANDO N° 154-2024 GRLL-GRS-IREN el
31 de Julio del 2024.
1.4. FUENTE DE FINANCIAMIENTO
DONACIONES Y TRANSFERENCIAS
1.5. SISTEMA DE CONTRATACION
El presente procedimiento se rige por el sistema de SUMA ALZADA, de acuerdo con lo
establecido en el expediente de contratacién respectivo.
1,6. MODALIDAD DE EJECUCION
NO CORRESPONDE.
1.7. DISTRIBUCION DE LA BUENA PRO
NO CORRESPONDE

1.8. ALCANCES DEL REQUERIMIENTO
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1.9.

1.10.

1.11.

El alcance de la prestacion esta definido en el Capftulo ill de la presente secci6n de las bases.
PLAZO DE ENTREGA

Los bienes materia de la presente convocatoria se entregaran en el plazo de:

Primera Entrega: 10 dias calendarios a partir del dia siguiente suscrito ef contrato.

Entrega Sucesiva: 10 dias calendarios a partir del dia siguiente de recepcionada la orden de

compra.

CRONOGRAMA DE ENTREGA

ITEM DESCRIPCION 1ERA ENTREGA | 2DA ENTREGA | 3ERA ENTREGA

TAPENTADOL CLORHIDRATO 50 MG
1 COMPRIMIDO RECUBIERTO DE LIBERACION 15.580 15,580 15 581
PROLONGADA PARA EL DEPARTAMENTO DE ! ’ !

FARMACIA

COSTO DE REPRODUCCION Y ENTREGA DE BASES

Los participantes registrados tienen el derecho de recabar un ejemplar de las bases, para cuyo
efecto deben cancelar para cuyo efecto deben cancelar S/ 0.20 por hoja impresa en Caja de la
Entidad.La entrega de las bases se efectuard en la Unidad de Logistica, para lo cual el
participante debe adjuntar copia del comprobante de derecho de pago de reproduccion de las
bases y copia del mensaje confirmando la inscripcidén como participante en el proceso de
seleccion emitido por el SEACE.

Tanto la caja de la entidad como la Unidad de Logistica se ubican en Km 558 Carretera
Panamericana Norte.

BASE LEGAL

- Ley N° 31983, Ley que aprueba el Presupuesto del Sector Publico para el Afio Fiscal 2024.

- Ley N° 31954 Ley que aprueba el Equilibrio Financiero del Presupuesto del Sector Publico
del afio fiscal 2024. '

- Decreto Supremo N° 344-2019-EF, que aprueba el Reglamento de la Ley N° 30225, Ley de
Contrataciones del Estado modificado por Decreto Supremo N° 377-2019-EF, por Decreto
Supremo N° 168-2020-EF y por el Decreto Supremo N° 162-2020-EF; en adelante el
reglamento.

- Decreto Supremo N° 103-2020-EF, que establece disposiciones reglamentarias para la
tramitacién de las contrataciones de bienes, servicios y obras que las entidades publicas
reinicien en el marco del Texto Umco ordenado de la Ley N° 30225, Ley de Contrataciones
del Estado.

- Texto Unico Ordenado de la Ley N° 30225 — Ley de Contrataciones del Estado, aprobado
mediante Decreto Supremo N° 082-2019-EF y publicado en el Diario QOficial el Peruano el 13
de marzo del 2019,

- Directivas Pronunciamientos y Opiniones del OSCE,

- Resoluclones Emitidas por el tribunal de Contrataciones del Estado.

- Memorando N° 154-2024 GRLL-GGR/IREN NORTE-DG-ADM el 31 de JULIO del 2024, que
aprueba el expediente de contratacion del procedimiento.

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

2.4. CALENDARIO DEL PROCEDIMIENTO DE SELLECCION

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

Importante

De conformidael con la vigesimosegunda Disposicién Complementaria Final del Reglamento, en
caso la Enfidad (Ministerios y sus organismos ptiblicos, programas o proyectos adscritos) haya
difundido el requerirmiento a fravés del SEACE siguiendo el procedimiento establecido en dicha
dispasicion, no procede formular consultas u observaciones al requerimiento.

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

2.2.1. Documentacion de presentacién obligatoria

2.21.1. Documentos para la admision de la oferta
a) Declaracion jurada de datos del postor. (Anexo N° 1)

b) Documento que acredite la representacion de quien suscribe la oferta.

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

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

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

‘Advertencia

De acuerdo con el artfcufo 4 def Decrefo Legisiativo N° 1246, las Entidades estan
prohibidas de exigir a los administrados o usuarios la informacion que puedan
obtener directamente mediante fa inferoperabilidad a que se refferen los articuios 2
y 3 de dicho Decreto Legislativo. En esa medida, si la Entidad es usuaria de Ja
Prataforma de Interoperabitidad del Estado ~ PIDE® y siempre que el servicio web
se encuentre activo en el Catdlogo de Servicios de dicha plataforma, no
correspondera exigir el cerlificado de vigencia de poder y/o documento nacional de
identidad.

¢} Declaracion jurada de acuerdo con el literat b) del articulo 52 del Reglamento.
{Anexo N° 2)

d) Declaracion jurada de cumplimiento de las Especificaciones Técnicas contenidas
en el numeral 3.1 del Capitulo lll de la presente seccion. (Anexo N° 3)

2 | a omisién del indice no determina la no admisién de la oferta.

¥ Para mayor informacién de las Entidades usuarias y del Catélogo de Servicios de la Plataforma de Interoperabilidad del
Estado — PIDE ingresar al siguiente enlace https://www.qobiernodigital.gob. pefinteroparabllidad/
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e}

f)

g)

h)

Carta de Representacion (copia simple)

Obligatorio solo para los postores que no fabrican estos bienes. Debe estar a
nombre del postor y debe ser emitida por el fabricante o duefio de la marca del
producto que oferta para la emision de la carta de representacion no se requiere
de la presencia de autoridad alguna ni que dicho acto conste en instrumento
publico. En caso de presentar una carta de representacion del distribuidor, esta
debera anexar un documento que indique que el fabricante o duefio de la marca
otorga la condicion de representante distribuidor.

Con vigencia a la fecha de presentacién de propuestas. Debe indicar |a fecha de
vigencia, caso contrario, la fecha de emision, no debera ser mayor a dos (02) afios,
contados a partir de la fecha de presentacion de propuestas. No se aceptara
vigencias indefinidas (art. 34° del Decreto Supremo N°020-2011-SA).

En caso de presentar los documentos solicitados , en idioma distinto al castellano;
se debera presentar copia simple de la traduccién efectuada.

Inserto o Prospecto

Se debe adjuntar para cada envase mediato, et inserto aprobado en su Registro
Sanitario, el contenido del inserto que acompafa al medicamento debera estar
conforme a lo establecido en el Art.49 del D.S. N° 028-2010 SA medificado por el
Art 1° del D.S. 020*-2001 SA, Art. 1° numeral 5 del D.S. N° 028-2010 SA o en el
Art.48 del D.S. N° 019-2011 SA segln corresponda.

Ficha Técnica de Presentacion del producto ofertado (copia simple legible)

De los productos ofertados suscrita por el Postor y/o su Representante Legal,
debera detallarse las Especificaciones Técnicas de la Concentracidn, forma
farmacéutica, via de administracién, envase mediato e inmediato, inserto,
embalaje, vigencia minima, nlmero de Registro Sanitario v su fecha de
vencimiento y fecha de vencimiento del producto en el Protocolo de Andlisis.

Registro Sanitario o Certificado De Registro Sanitario (copia simple legible)

Vigente a la fecha de presentacion de propuestas, expedido por la ANM Ministerio
de Salud — (DIGEMID}, a nombre del postor o de terceros. Los datos expresados
en la oferta presentada, deben coincidir con los datos indicados en el Registro
Sanitario del producto ofertado. Las empresas distribuidoras de productos
nacionales o importados, podran presentar copia simple del Registro Sanitario o
Certificado de Registro Sanitario. No se aceptara expedientes en tramite para la,
obtencion del Registro.

Certificado de Buenas Practicas de Manufactura (BPM) (copia simple
legibie). '

Emitida por la autoridad competente del pais de origen, de representarse en otro
idioma, debera estar acompafiado de una traduccion simple y vigente a Ia fecha
ha de la representacion de las ofertas o con una antigiiedad no mayor a 02 afios
desde su fecha de emision.

Se consideran como certificados equivalentes del Certificado de Buenas Practicas
de Manufactura del fabricante o extranjero, el certificade CE de la Comunidad
Europea, Norma ISO 13485 y el FDA, slempre que acrediten el cumplimiento de
Normas de Control de Calidad de acuerdo al nivel de riesgo emitido por la
Autoridad o entidad competente del pais de origen.

St el portor importa el producto de un fabricante extranjere que a su vez encarga
la produccion a otra planta extranjera, debera presentar el BPM de ambas
empresas, obligatoriamente.
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) Certificado de Buenas Practicas de Almacenamiento {copia simple legible)

Vigente a la fecha de presentacion de propuestas, extendido por la ANM-
(DIGEMID), a nombre de la empresa que se hara cargo del Aimacenamiento de
los productos.
En caso la empresa solicita servicio de arrendamiento interrelacionandose en
forma completa e integral. debera presentar el contrato del servicio de
almacenamiento con el tercero que cuenta con BPA, asi como tambien el
proveedor debera acreditar el cumplimiento de los procesos que le corresponden
mediante el certificado de Buenas Practicas de Almacenamiento a su nombre.

En el caso que la empresa postora sea un fabricante nacional, en merito a la
aplicacién de las normativas regulatorias que en esta materia se encuentran
vigentes en el territorio peruano, debera considerarse que el BPA esta incluido en
el BPM. '

k) Protocolo de Analisis y/o Certificado de Analisis (copia simple legible)
Vigente a la presentacion de oferta, debera ser emitido por el laboratorio de control
de calidad del fabricante, suscrito por el profesional responsable de control de
calidad, debiendo ser del lote al que corresponden los bienes ofertados. También
puede ser emitido por un laboratorio de control de calidad acreditado por
INDECOP! o por el Instituto Nacional de Salud (MINSA) y otros laboratorios
acreditados por el INS.

En el caso de laboratorios que encargan la fabricacion a terceros, también podran
emitir protocolos de andlisis de los productos que mandan a elaborar, siempre que
cumplan con las Buenas Practicas de Manufactura.

)  Declaracién jurada de plazo de entrega. (Anexo N° 4)*.

m) El precio de la oferta en SOLES. Adjuntar obligatoriamente ol Anexo N° 5.
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

verifica la presentacion de los documentos requeridos. De no cumplir con lo requerido,
 la oferta se considera no admitida.

1

I

|

El érgano encargado de las contrataciones o el comité de seleccion, segiin corresponda, E
N

2.2.1.2. Documentos para acreditar los requisitos de calificacion

incorporar en 1a oferta los documentos que acreditan los “Requisitos de Calificacién”
que se detallan en el numeral 3.2 del Capitulo Il 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®

Advertencia

4 En caso de considerar como factor de evaluacion la mejora dei plazo de entrega, el plazo ofertado en dicho anexo servira

también para acreditar este factor. ]
5 Dicho documento se tendra en consideracion en caso de empate, conforme a lo previsto en &l articulo 91 del Reglamento,

o
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El 6rgano encargado de las contrataciones o ef comité de seleccion, segin cotresponda, no
podra exigir al postor la presentacién de documentos que no hayan sido indicados en fos
acapites "Documentos para la admision de la oferta”, "Requisitos de calificacion” y “Factores
de evaluacion”.

2.3. REQUISITOS PARA PERFECCIONAR EL CONTRATO

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

a) Garantia de fiel cumplimiento del contrato.

b) Garantia de fiel cumplimiento por prestaciones accesorias, de ser el caso.

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

d) Cédigo de cuenta interbancaria (CCI) o, en el caso de proveedores no domiciliados, el niimero
de su cuenta bancaria y la entidad bancaria en el exterior,

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

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

Advertencia

De acuerdo con el articulo 4 def Decreto Legislativo N° 1246, las Entidades estén prohibidas de
exigir a los administrados o usuarios la informacién que puedan obfener directamente mediante

la interoperabilidad a que se refferen los artfcuios 2 y 3 de dicho Decreto Legislativo, En esa
‘}\ medida, si la Enfidad es usuaria de la Plataforma de Interoperabilidad del Estado - PIDE® )%
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 1.

g) Domicilio para efectos de la notificacién durante |a ejecucién det contrato.

h)  Autorizacion de notificacion de la decision de la Entidad sobre la solicitud de ampliacién de
plazo mediante medios electronicos de comunicacion’ (Anexo N° 8).

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

j)  Declaracion Jurada de compromiso de canje y/o reposicion por defectos o vicios ocultos
deficiencia en la calidad, deterioros por manipuleo o transporte o no aptos para consumo
humano, debiendo establecerse en la misma que los productos a ingresar tendran una
vigencia igual o mayor a lo ofertado en el proceso de seleccién, en un plazo maximo no
mayor a 10 dias calendarios y sin costos para la entidad.

Importante

* Encaso que ef postor ganador de la buena pro sea un consorcio, las garantias que presente
este para el perfoeccionamiento del contrato, asi como durante la ejecucién contractual, de ser
el caso, ademas de cumplir con las condiciones establecidas en el articulo 33 de la Ley yen
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
lo contrario no podréan ser aceptadas por las Entidades. No se cumple el requisito antes
fndicado si se consigna Gnicamente la denominacién del consorcio, conforme Io dispuesto en
fa Directiva “Participacion de Proveedores en Consorcio en las Contrataciones del Estada”,

» Enlos contratos peribdicos de suministro de bienes que celebren las Entidades con las micro
.Y pequeias empresas, estas dltimas pueden otorgar como garantia de fiel cumplimiento el

Para mayor informacién de las Entidades usuartas y del Catdlogo de Servicios de la Plataforma de Interoperabilidad del
Estado - PIDE ingresar a! siguiente enlace https://www.gobiernodigital.qob .oefinteroperabilidad!

En tante se iImplemente la funcionalidad en el SEACE, de conformidad con la Primara Disposicion Complementaria
Transitoria del Decretc Supremo N° 234-2022-EF,

2 Incluir solo en caso de la contratacién bajo el sistema a suma alzada,




~

N

INSTITUTO REGIONAL DE ENFERMEDADES NEOPLASICAS "DR. LUIS PINILLOS GANOZA”
CONTRATACION DIRECTA N2 004-2024 “ADQUISICION DE TAPENTADOL CLORHIDRATO 50 MG
COMPRIMIDO REGUBIERTO DE LIBERACION PROLONGADA PARA EL DEPARTAMENTO DE FARMACIA”

2.4.

2.5

Importante

diez por ciento (10%) del monto del contrato, porcentaje que es retenido por fa Entidad durante
la primera mitad del numero total de pagos a realizarse, de forma prorrateada en cada pago,
con cargo a ser devuelto a la finalizacién del mismo, conforme lo ostablece el numeral 149.4
del articuto 149 y ef numeral 151.2 del articulo 151 del Reglamento. Para dicho efecto los
postores deben enconfrarse registrados en el REMYPE, consignando en fa Declaracion
Jurada de Datos del Postor {Anexo N° 1) o en la solicitud de retencion de la garantfa durante
el perfeccionamiento del contrato, que tienen la condicion de MYPE, fo cual sera verificado
por la Entidad en el link hitp://www2.trabajo.gob.pe/servicios-en-linea-2-2 opcion consulta de
empresas acreditaclas en el REMYPE.

« Enlos contratos cuyos montos sean iguales o menores a dascientos mif Soles (S/200,000.00),
no corresponde presentar garantia de fiel cumplimiento de contrato ni garanila de fiel
cumplimiento por prestaciones accesorias. Dicha excepeion también aplica a los coniratos
derivados de procedimientos de sefeccion por refacion de ftems, cuando el monto del ftem
adjudicado o fa sumaforia de los montos de los items adjudicados no supere el monto sefialado
anteriormente, conforme a lo dispuesto en el literal a) del articulo 152 def Reglamento.

Impottante

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

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

e La Entidad no puede exigir documentacion o informacion adicional a la consignada en el

presente numeral para el perfeccionamiento delf 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 Carretera Panamericana Norte Km 558

FORMA DE PAGO

La Entidad realizar4 el pago de la contraprestacién pactada a favor del contratista en PAGOS
PERIODICOS.

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

a) Recepcion y Conformidad por el almacen General del Iren Norte.(juego de 1 original +3
copias).

b) Contratoforden de compra-Guia de internamiento.

¢) Guia de Remision (destinatario+SUNAT+06 copias adicionales). Esta debera consignar
en forma obligatoria el numero de lote y la cantidad entregada por lote.

d) Comprobante de pago.

e) Copia Simple del Registro Sanitario o Certificado del Registro Sanitario con la entrega

correspondiente.

]

SegUn lo previsto en la Opinion N° 009-2016/DTN,

\
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f)  Copia del Protocolo o Certificado de Analisis emitido por el fabricante o quien encarga su
fabricacién , por cada lote entregada.

Dicha documentacion se debe presentar en la Unidad de Logistica situado en km 558 Carretera
Panamericana Norte.
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CAPITULO Il
REQUERIMIENTO

Imporfante

De conformidad con ef numeral 29.8 del articulo 29 del Reglamento, el drea usuaria es responsable
de la adecuada formulacion del requerimiento, debiendo asegurar la calidad técnica y reducir fa
necesidad de su reformutacién por errores o deficiencias técnicas que repercutan en el proceso de

contratacion.
31. ESPECIFICACIONES TECNICAS
VER ANEXO
3.2. REQUISITOS DE CALIFICAGCION
A. | CAPACIDAD LEGAL
HABILITACION
Requisitos:
Constancia de Registro de Establecimiento Farmaceutico o Resolucion de Autorizacion Sanitaria
de Funcionamiento.(Copia simple legible)
Emitida por la Autoridad Nacional de Medicamentos - ANM o la Autoridad Regional de Salud de acuerdo
a lo establecido en el Articulo 17° del D.S. N° 014-2011-SA y su Primera disposicion complementaria
Transitoria.
En el caso que el establecimiento farmacéutico (laboratorio farmacéutico y drogueria) cuente solo con
constancia de Registro de Establecimiento Farmaceutico, debe presentar una Deaclaracidn Jurada emitida
por el representante legal del establecimiento de funcionamiento en el caso que la ANM o ARS haya
definido el cronograma respectivo y que a la fecha de presentacién de la oferta no tiene opinidn
desfavorable de la ANM o ARM respecto de su solicitud, segtn corresponda.
Acreditacion:
- Copia simple de Resolucion o constancia de Autorizacion Sanitaria de Funcionamiento.
B. | EXPERIENCIA DEL POSTOR EN LA ESPECIALIDAD

Requisitos:

El postor debe acreditar un monto facturado acumulado equivalente a S/. 398,000.00 (Trescientos
Noventa y Seis mil con 00/100 Soles), por la venta de bienes iguales o similares al objeto do la
convocatoria, durante los ocho (8) afios anteriores a la fecha de la presentacion de ofertas que se
computaran desde la fecha de la conformidad o amision del comprobante de pago, segun corresponda.

Se consideran bienes similares: Tramadol mg INY, Tab , Buprenorfina 35mcg parche y Lidocaina
parche.

Acreditacion;

La experiencia del postor en la especialidad se acreditard con copia simple de (i) contratos u 6rdenes
de compra, y su respectiva conformidad o constancia de prestacion; o (ii) comprobantes de pago cuya
cancelacion se acredite documental v fehacientemente con voucher de depdsito, nota de abono, reporte
de estado de cuenta, cualquier otro documento emitido por Entidad del sistema financiero que acredite
el abono o mediante cancelacién en el mismo comprobante de pago'?, comespondientes a un maximo

W Cahe precisar que, de acuerdo con la Resolucidn N° 0065-2018-TCE-S1 del Tribunal de Contrataciones del Estado:

« o solo selfo de cancelada en el comprobants, cuando ha sido colocado por el propio postor, no puec_!? ser
considerado como una acreditacion que produzca fehaciencia en relacitn a que se encuenira cancelado. Admitir e:ﬂo
equivaldria a considerar como valida la sola declaracién del postor afirmando que ef comprobante de pago ha sido
cancelado”

\
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de veinte (20) contrataciones.

En caso los postores presenten varios comprobantes de pago para acreditar una sola contratacidn, se
debe acreditar que corresponden a dicha contratacion; de lo contrario, se asumira que los comprobantes
acreditan contrataciones independientes, en cuyo caso solo se considerara, para fa evaluacién, las
veinte (20) primeras contrataciones indicadas en el Anexo N° 6 referido a la Experiencia del Postor en
la Especialidad.

En el caso de suministro, solo se considera como experiencia la parte del contrato que haya sido
ejecutada durante los ocho (8) afios anteriores a la fecha de presentacién de ofertas, debiendo
adjuntarse copia de las conformidades correspondientes a tal parte o los respectivos comprobantes de
pago cancelados.

En los casos que se acredite experiencia adquirida en consorcio, debe presentarse la promesa de
consorclo o el contrato de consorcio del cual se desprenda fehacientemente el porcentaje de las
obligaciones que se asumi6 en el contrato presentado; de lo contrario, no se computara la experiencia
provenlente de dicho contrato.

Asimismo, cuando se presenten contratos derivados de procesos de seleccién convocados antes del
20.09.2012, la calificacion se cefiird al método descrito en la Direcliva “Participacién de Proveedores
en Consorcio en las Contrataciones del Estado”, debiendo presumirse que el porcentaje de las
obligaclones equivale al porcentaje de participacion de la promesa de consorcio o del contrato de
consorcio. En caso que en dichos documentos no se consigne el porcentaje de participacion se
presumird que las obligaciones se sjecutaron en partes iguales.

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

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

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

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

Importante

En el caso de consorcios, solo se considera la experiencia de aquelflos integrantes que se
hayan comprometido, segin la promesa de consorcio, a ejecutar el objeto materia de la
convocaloria, conforme a la Directiva “Participacion de Proveedores en Gonsorcio en las
_Confrataciones de/ Estado”.

{-)

"Situacicn diferente se suscita ante el selio colocado por el cliente del postor [sea utilizando el trmino “cancelado” o
“pagado’] supuesto en ¢l cual sf se confarla con la declaracidn de un tercero que brinde certeza, ante 1a cual debiera
reconocerse fa validez de la expetiencia”,
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CAPITULO V
PROFORMA DEL CONTRATO

Importante

Dependiendo def objeto def contrato, de resultar indispensable, puede incluirse clausufas adicionales
o la adecuacion de fas propuestas en ef presente documento, las que en ningtin caso pueden

contemplar disposiciones contrarias a la normativa vigente ni a lo sefialado en este capifulo.

Conste_por el presente documento, la contratacion del suministro_de {CC

DENOMINACION GATORIA] que celebra de una pfarte {Ct

DE LAENTIDAD], en adelante \ ]
representada por [.............], identificado con [eeeenns y de ofra parte
e eesiircisnerneeeed,  cON RUC N2 [ con domicilio legal en
teereeeireeeneererinensnneneen )y INSCHita en la Ficha N [ ] Asiento N° [.......oeeeis ]
del Registro de Personas Jurldicas de la ciudad de[.................. ], debidamente representado por
su. Representante Legal, [....coooevevvieiveeiniicnicenneann], €ONDNEN® [ ], segtin poder
inscrito en la Ficha N° [.............. ], Asiento N° [............ ] del Registro’ de Personas Juridicas de [a
ciudad de [............ ], a2 quien en adelante se le denominara EL. CONTRATISTA en los términos y

condiciones siguientes: -

CLAUSULA PRIMERA: ANTECEDENTES

Confecha [..ocooviinninen ], el érgano encargado de las contrataciones o el comité de seleccion,
seglin corresponda, adjudicé la buena pro de la CONTRATACION DIRECTA N°003-2024IREN
NORTE para la contratacién de “ADQUISICION DE TAPENTADOL CLORHIDRATO 50 MG
COMPRIMIDO RECUBIERTO DE LIBERACION PROLONGADA PARA EL
DEPARTAMENTO DE FARMACIA’, a [INDICAR NOMBRE DEL GANADOR DE LA BUENA
PRO], cuyos detalles e importe constan en los documentos integrantes del presente contrato.

3\ CLAUSULA SEGUNDA: OBJETO

.. El presente contrato tiene por objeto “ADQUISICION DE TAPENTADOL CLORHIDRATO 50 MG
" COMPRIMIDO RECUBIERTO DE LIBERACION PROLONGADA PARA ElL. DEPARTAMENTO
DE FARMACIA" :

CLAUSULA TERCERA: MONTQO CONTRACTUAL
El monto total del presente contrato asciende a [CONSIGNAR MONEDA Y MONTOQ], que incluye
todos los impuestos de Ley.

Este monto comprende el costo de los bienes, todos los tributos, seguros, transporte, inspecciones,
pruebas v, de ser el caso, los costos laborales conforme a la legislacién vigente, asl como cualquier
otro concepto que pueda tener incidencia sobre la ejecucion de la prestacion materia del presente
contrato.

CLAUSULA CUARTA: DEL PAGO"

LA ENTIDAD se obliga a pagar la contraprestacion a EL CONTRATISTA en [INDICAR MONEDA],
en [INDICAI DE LOS: PAGOS PERIOI ], luego de la recepcion formal y
completa de la documentacion correspondiente, segl astablecido en el articulo 171 del

Reglamento de la Ley de Contrataciones del Estado.

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
gfectuar 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

1 En ¢cada caso concreto, dependiendo de la naturaleza del contrato, podra adicionarse la informacion que resulte pertinente
a efectos de generar el pago.

N\
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para eIIo bajo responsabnldad del funcionario competents.

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

CLAUSULA QUINTA: DEL PLAZO DE LA EJECUCION DE LA PRESTACION

El plazo%de e;ecumon del presente G ...}, el mismo que se computa desde
[CON
D

CLAUSULA SEXTA: PARTES INTEGRANTES DEL CONTRATO

El presente contrato estd conformado por las bases integradas, la oferta ganadora, asi como los
documentos derivados del procedimiento de seleccién que establezcan obligaciones para las
partes. '

CLAUSULA SETIMA GARANTiAS

EL CONTRATISTA entregd al perfeccionamiento del contrato la respectiva garantia lncondlmonal
solidaria, irfevocable, y de realizacion automéatica en el pais al solo requerimiento, a favor de LA
ENTIDAD, por los conceptos, montos y vigencias siguientes:

» Defiel cumpllmlento del contrato: [CONSIGNAR EL MONTOY, a través de la [INDIG/ ¢!

DI ANTIA 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
recepmén de la prestacién.

tmportante

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

»  “De fiel cumplimiento def contrato: [CONSIGNAR EL MONTOQY, a fravés de fa refencion ge
debe efectuar LA ENTIDAD, durante la primera mitad def nimero total de pagos a realizarse,
de:forma profrateada, con cargo a ser devuelto a fa finalizacion del mismo.”

En sl caso que corresponda, consignar lo siguiente:

iz

[TEL la misma que debe
garantizadas,

teners VIQente hasta el cump ento total de las ob g

- i e s e <t e A [ S S

lmportante
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de prestaciones accesorias, debe consignarse lo sigufenfe:

“De flel cumplimienta por prestaciones accesorias: [CONSIGNAR EL. MONTOJ,

"Af amparo de lo dispuesto en el numeral 151.2 del articulo 151 del Reglamento de fa Ley de |
Conirataciones def Estado, si el postor ganador de la buena pro solicita fa refencién del diez por
clento (10%) del monto del contrato de la prestacién accesoria como garantia de ﬁe{ cumplimiento

retencion que debe efectuar LA ENTIDAD, durante la primera mitad del ndimero total de pages a
realizarse, de forma prorrateada, con cargo a serdevuelto a la finalizacion del mr‘s?no. ”

;a fravés de la

Importante

del contrato ni garantfa de fiel cumplimiento por prestaciones accesorfas, en contratos,

anteriormente.

De conformidad con el artfctlo 152 del Reglamento, no se constituira garantia de f.rel cumplimiento

sean iguales 0 menores a doscientos mil Soles (57 200,000.00). Dicha excepcidn también aplica a los
contratos derivados de pracedimientos de seleccion por refacion de ftems, cuando el monto del flem
adjudicado o la sumatoria de los monios de los ffems adjudicados no supere el monto sefialado

£Uyos montos

CLAUSULA OCTAVA: EJECUCION DE GARANTIAS POR FALTA DE RENOVACION

LA ENTIDAD puede solicitar la ejecucion de las garantias cuando EL CONTRATISTA no las hubiere

renovado antes de la fecha de su vencimiento, conforme a lo dispuesto en €l literal
1565.1 del articulo 155 del Reglamento de Ia Ley de Contrataciones del Estado.

a) del numeral

Importante para la Entidad

. CLAUSULA NOVENA: ADELANTO DIRECTO

A £ delnmo o del contrato original.

EL CONTRATISTA debe solicitar los adelantos dentro de [GONS! :
SOLICIEUD], adjuntando a su solicitud fa garantr’a por adelantos mediant
poh’za de caucion acompaftada def comprobante de pago correspondiente. Vencido
procedera la soficifud.

LA ENTIDAD debe entregar ef monto soficitado dentro de {EONSIGNAR EL
presentacion de fa soficitud del coniratisfa.”

Sdlo en el caso que la Entidad hubiese previsto oforgar adelanto, se debe incluir la sigufente clausuia:

R

siquientes a Ja

NIDAD
6 carla ffanza o]
dicho plazo no

Incorporar a fas bases o eliminar, segiin corresponda,

CLAUSULA DECIMA: RECEPCION Y CONFORMIDAD DE LA PRESTACION

Lar recepcidon y conformidad de la prestacion se regula por lo dlspuesto en el artl_cu
Reglamento dela Ley de Contrataciones del Estado. La recepcion sera otorgada pon};

SORSIGNA

De existir observaciones, LA ENTIDAD las comunica al CONTRATISTA, indicande claramenie 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 sofisticacién de las subsanaciones a realizar el plazo para
subsanar no puede ser menor de cinco (5) ni mayor de quince (15) dias. Si pese al plazo ctorgado,
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.

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

CLAUSULA UNDECIMA: 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 DUODECIMA: RESPONSABILIDAD POR VICIOS OCULTOS

La recepcidn conforme de la prestacién por parte de LA ENTIDAD no enerva su derecho a reclamar
posteriormente por defectos o vicios ocultos, 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 de [CONSIGNAR N2 N[®)
MENOR.E ¥ ANG] afio(s)contado a partir de la conformidad otorgada por LA ENTIDAD.

CLAUSULA DECIMA TERCERA: PENALIDADES

Si El. CONTRATISTA incurre en retraso injustificado 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 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 traves de la solicitud de ampliacion de plazo debidamente aprobado.
Adicionalmente, se considera justificado el refraso y en consecuencia no se aplica penalidad,
cuando EL CONTRATISTA acredite, de modo objetivamente sustentado, que el mayor tiempo
transcurrido no le resulta imputable. En este Ultimo caso la calificacion del retraso como justificado
por parte de LA ENTIDAD ne 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 previste establecer penalidades distintas a la penalidad por mora, incluir dichas
penalidades, los supuestos de aplicacion de penalidad, la forma de célculo de la penalidad para cada
supuiesto y ef procedimiento mediante el cual se verifica el supuesto a penalizar, conforme el articulo
1 63 o’eI Reglamento de Ia Ley de Contratacrones del Estado

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

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

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

CLAUSULA DECIMA CUARTA: RESOLUCION DEL CONTRATO

Cualquiera de las partes puede resolver el contrato, de conformidad con el numeral 32.3 del articulo
32 y articulo 36 de la Ley de Contrataciones del Estado, y el articulo 164 de su Reglamento. De
darse el caso, LA ENTIDAD procedera de acuerdo a lo establecido en el articulo 165 del
Reglamento de la Ley de Contrataciones del Estado.
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CLAUSULA DECIMA QUINTA: RESPONSABILIDAD DE LAS PARTES i

Cuando se resuelva el contrato por causas imputables a aigunas de las partes, se debe resarcir los
dafios y perjuicios ocaslonados, 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 cumpl|m|ento de las demas
obligaciones previstas en el presente contrato.

CLAUSULA DECIMA SEXTA: ANTICORRUPCION ,

FL CONTRATISTA declara y garantiza no haber, directa o indirectamente, o tratindose de una
persona juridica a través de sus socios, integrantes de los érganos de administracion, apoderados,
representantes legales, funcionarios, asesores o personas vinculadas a las que se refiere el articulo
7 del Reglamento de la Ley de Contrataciones del Estado, ofrecido, negociado o efectuado,
cualquier pago o, en general, cualquier beneficio o incentivo ilegal en 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
corrupcién, directa o indirectamente o a través de sus socios, accionistas, participacionistas,
integrantes de los érganos de administracién, apoderados, representantes legales, funcionarios, -
asesores y personas vinculadas a las que se refiere el articulo 7 del Reglamento de la Ley de \,
Contrataciones del Estado.

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

Finalmente, EL. CONTRATISTA se compromete a no colocar a los funcionarios publicos con los

que deba interactuar, en situaciones refiidas con la ética. En tal sentido, reconoce y acepta la

prohibicién de ofrecerles a éstos cualquier tipo de obsequio, donacién, beneficio yfo gratificacion,
\ ya sea de bienes o servicios, cualquiera sea la finalidad con la que se lo haga.

CLAUSULA DECIMA SETIMA: MARCO LEGAL DEL CONTRATO

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

CLAUSULA DECIMA OCTAVA: SOLUCION DE CONTROVERSIAS' W,
Las controversias que surjan entre las partes durante la ejecucion del contrato se resuelven
mediante conclliacion o arbitraje, segln el acuerdo de las partes.

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

Facultativamente, cualquiera de las partes tiene el derecho a solicitar una conciliacién dentro del
plazo de caducidad correspondiente, segin 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 arbifraje.

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

CLAUSULA DECIMA NOVENA: FACULTAD DE ELEVAR A ESCRITURA PUBLICA

2 Dg acuerdo con el humeral 225.3 del articulo 225 del Reglamento, las partes pueden recurrir al arbitraje ad hoc cuando las
controversias deriven de procedimientos de seleccion cuyo valor estimade sea menor o igual a cinco millones con 00/160
soles (S/ 5 000 000,00},

\
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Cualquiera de las partes puede elevar el presente contrato a Escritura Pablica corriendo con todos
los gastos que demande esta formalidad.

CLAUSULA VIGESIMA: 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:{

DOMICILIO DEL CONTRATISTA: [CONSIGNAR EL DOMICILIO SENALADO POR EL POSTOR
GANADOR DE LA BUENA PRO AL PRESENTAR LOS REQUISITOS PARA EL
PERFECCIONAMIENTO DEL CONTRATO]

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

De acuerdo con las bases integradas, 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 T ) )

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

" Para mayor Informacién sobre la  normativa  de firmas  y  certificados  digitales ingresar  a:
hitps:/Awww.indecopi.gob.pefweb/firmas-digitales/firmar-y-cerfificados-digitales
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ANEXO N°1

DECLARACION JURADA DE DATOS DEL POSTOR

Sefiores

CONSIGNAR ORGANO ENCARGADO DE LAS CONTRATACIONES
CCNTRATACION DIRECTA N° 004-2024 IREN NORTE

Presente.-

El que se suscribe, [................. l: postor y/o Representante Legal de [CONSIGNAR EN CASQO 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 CASQ 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, Denominacion ¢

Razdn Social

Domicilio Legal :

RUC : | Teléfono(s): |
MYPE?S |Si | No |
Correo elsctronico :

Autorizacién de notificacion por correo elecfrénico:

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

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

Solicitud de reduccion de la oferta econémica.

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 |a solicitud de acceso al expediente de contratacion.

Notificacién de la orden de compra'®

Ll

> o

Asimismo, me comprometo a remitir la confirmacién de recepcién, en el plazo maximo de dos (2) dias
habiles de recibida la comunicacién.

[CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]

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

Importante

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

18 Esta informacion sera verificada par la Entidad en la pagina web del Ministerio de Trabajo y Promocion del Empleo en la

seccidn consulta de empresas acreditadas en el REMYPE en el link http:/fwww2 trabajo.gob.pe/servicios-en-linea-2-2/ y se
tendra en consideraclon, en caso el postor ganador de la buana pro solicite la retencion dal diez por ciento (10%) del monto
del contrato, en calldad de garantia de fiel cumplimiento, en los contratos periddicos de suministro de bienes, segun lo
sefialado en el numeral 148.4 del articulo 149 y numeral 151.2 del articulo 151 del Reglamento. Asimismo, dicha informacion
se tendrd en cuenta en caso de empate, canforme a lo previsto en el articulo 91 del Reglamento,

Cuando el monto del valor estimade del procedimiento o del item no supere los doscientas mil Soles (S/ 200,000.00), en
caso se haya optade por perfeccionar el contrato con una orden de compra.
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ANEXO N° 2

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

Sefores

CONSIGNAR ORGANO ENCARGADO DE LAS CONTRATACIONES
CONTRATACION DIRECTA N° 004-2024 IREN NORTE

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 corrupcién, asi como a respetar el
principio de integridad.

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

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

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

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

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

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

[CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]

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

Importahte

En al caso de consorcios, cada integrante debe presentar esta declaracion jurada, salvo que sea
presentada por el representante comin del consorcio.

1
|

™
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ANEXO N° 3

DECLARACION JURADA DE CUMPLIMIENTO DE LAS ESPECIFICACIONES TECNICAS

Sefiores

CONSIGNAR ORGANO ENCARGADO DE LAS CONTRATACIONES
CONTRATACION DIRECTA N° 004-2024 IREN NORTE

Presente.-

Es grato dirigirme a usted, para hacer de su conocimiente que luego de haber examinado las bases ¥
demas documentos del procedimiento de ia referencia y, conociendo todos los alcances vy las
condiciones detalladas en dichos documentos, el postor que suscribe ofrece el [EONS el
GBIETO DEEAEENT RIA], de conformidad con las Especificaciones Técnicas que se indican
en el numeral 3.1 del Capitulo Ill de la seccién especifica de las bases y los documentos del
procedimiento.

[CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]

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

o

i Importante

Adicionalmente, puede requerirse fa presentacion de documentacién que acredite el cumplimiento
de las especificaciones técnicas, conforme a lo indicado en el acépite refacionado al contenido de
las ofertas de la presente seccion de las bases.
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ANEXQO N° 4

DECLARACION JURADA DE PLAZO DE ENTREGA

Sefiores

CONSIGNAR GRGANO ENCARGADO DE LAS CONTRATACIONES
CONTRATACION DIRECTA N° 004-2024 IREN NORTE

Presente.-

Mediante el presente, con pleno conocimiento de las condlclones gue se exigen en las bases del
procedimiento de la referencia, me comprometoaentregarlos nes objeto del present 0

[CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]

Firma, Nombres y Apellidos del postor o
Representante legal o comiin, seglin corresponda

™~
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ANEXO N° 5

PRECIO DE LLA OFERTA

Sefiores

ORGANO ENCARGADO DE LAS CONTRATACIONES
CONTRATACION DIRECTA N° 004-2024 IREN NORTE
Presente.-

Es grato d|r|g|rme a usted, para hacer de su conocimiento que, de acuerdo con las bases, mi oferta es
la siguiente:

TOTAL

El precio de la oferta [E - N A incluye todos los tributos,
seguros, transporte, rnspecmones pruebas y, de ser el caso, los costos laborales conforme a |a
legislacion vigente, asf como cualquier otro concepto gue pueda tener incidencia sobre el costo del
bien a contratar; excepio la de aquellos postores que gocen de alguna exoneraclon legal, no incluirdn
en el precio de su oferta los tributos respectivos.

[CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]

Firma, Nombres y Apellidos del postor o
Representante legal o comiin, seglin corresponda

Importante

» El postor debe consignar el precio total de Ia oferta, sin perjuicio que, de resultar favorecido con
la buena pro, presente el defalle de precios unitarios para el perfeccionamiento del contrato.

» En caso que el postor reduzca su oferta, segin lo previsto en el articulo 68 del Reglamento,
debe presentar nusvamente este Anexo.

 Ef postor que goce de aiguna exoneracién legal, debe indicar que su oferta no incluye ef tributo
materia de la exoneracién, debiendo incluir el siguiente texto:

“Mi oferta no incluye [CONS!GNAR EL TRIBUTO MATERIA DE LA EXONERACIONY".

g""“F'ortante para Ia Entldad -

= En caso de procedimientos segin relacion de ftems consignar lo siguiente:
“El postor puede presentar el precio de su oferta en un solo documento o documentos
independientes, en los ftems que se presente”.

* En caso de contrataciones que conllevan la ejecucion de prestaciones accesorias, consignar
lo siguiente:;
“El postor debe detallar en el precio de su oferta, el monto correspondiente a la prestacion
principal y las prestaciones accesorias”.

Inclwr o efiminar, segdn corresponda

\
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ANEXO N° 6

EXPERIENCIA DEL POSTOR EN LA ESPECIALIDAD

Sefores

ORGANG ENCARGADO DE LAS CONTRATACIONES
CONTRATACION DIRECTA N° 004-2024 IREN NORTE
Presents.-

Mediante el presente, el suscrito detalla la siguiente EXPERIENCIA EN LA ESPECIALIDAD:

~

LIENTE - coNTRATO - COMPROBANTE DE " DESEREL | PROVENIENTE' DE: | MONEDA | IMPORTER | GAMSO: |scumuLADO

18

19

20

n

Se refiere a la fecha de suscripcion del contrato, de la emisién de |z Orden de Compra o de cancelacion del comprobanie de pago, seglin corresponda.

Unicamente, cuando la fecha del perfeccionamiento del contrato, sea previa a los ocho (8) afios anteriores a la fecha de presentacién de ofertas, caso en el cual el postor debe acreditar que la
conformidad se emitié dentro de dicho periodo.

Si el titular de 1a experiencia no es el posior, consignar si gicha experiencia corresponde a la matriz en caso gue el postor sea sucursal, o fue transmitida por reorganizacién societaria, debiendo
acompafiar ia documentacion sustentatoria correspondiente. Al respecto, segun la Opinidn N° 21 6-2017/DTN “Considerando que fa sociedad matriz y la sucursal constituyen la misma persona Juridica,
Ia sucursal puede acredifar como suya la experiencia de su matriz”". Del mismo modo, segin lo previsto en fa Opinién N° 010-2013/DTN, “... en una operacion de reorganizacion societaria que
comprende tanto una fusién como una escision, la sociedad resulfante podrd acreditar como suya la experiencla de la sociedad incorporada o absorbide, qus s extingue producto de la fusién;
asimismo, i en virtud de la escisién se fransfiere un bloque patrimonial consistente en una linea de negocio completa, la sociedad resultante podré acreditar como suya la experiencia de la sociedad
escindida, correspondiante a fa linea de negocio transmitida. De esta manera, la sociedad resultanie podré emplear fa experlencia transmitida, como consecuencia de l& reorganizacion societaria

antas descrita, en los futuros procesos de seleccién en los que participe”.
Se refiere al monto de! contrato ejecutado incluido adicionalss y reducciones, de ser &l ¢aso.

El fipo de cambio venta debe corresponder al publicado por la $BS correspondiente a la fecha de suscripcian del contrato, de la emisidn de la Orden de Compra ¢ de cancelacion del compyobante

amumoo_mm@g:oo_qwmvo:am.
Consignar en la moneda establecida en las bases.
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ANEXO N°7

DECLARACION JURADA
(NUMERAL 49.4 DEL ARTICULO 49 DEL REGLAMENTO)

S’;eﬁores

ORGANO ENCARGADO DE LAS CONTRATACIONES
CONTRATACION DIRECTA N° 004-2024 IREN NORTE
Presente.-

IVIed|ante

sente el suscrito, postor y/o Representante Legal de [CONS
ERSO

], declaro que la experiencla que acredito de la empresa | QN,%
A&] como consecuencia de una rearganizacion societaria,
no-se encuentra en el supuesto establecido en el numeral 49.4 del articulo 49 del Reglamento.

[CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]

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

Importante

A efectos de caulelar la veracidad-de esta declaracién, el postor puede verificar la informacion de Ja
Relacién de Proveedores Sancionados por ef Tribunal de Contrataciones del Estado con Sancicn
Vigente en htip://portal.osce.gob.pe/mp/content/refacion-de-proveedores-sancionados.

También le asiste dicha facultad al drgano encargado de las contrataciones o al 6rgano de la Entidad al
que se fe haya asignado la funcién de verificacion de la oferta presentada por ef postor ganador de la
buena pro.
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ANEXO N° 8

0AUTORIZACION DE NOTIFICACION DE LA DECISION DE LA ENTIDAD SOSRE LA
SOLICITUD DE AMPLIACION DE PLAZO MEDIANTE MEDIOS ELECTRONICOS DE
COMUNICACION

(DOCUMENTO A PRESENTAR EN EL PERFECCIONAMIENTO DEL CONTRATO)

Sefiores

ORGANO ENCARGADO DE LAS CONTRATACIONES
CONTRATACION DIRECTA N° 004-2024 IREN NORTE
Presente.-

;’_El que se suscribe ostor adjudicado y/o Re

=

D BRI N jo la
ejecucion del contrato se me notifique al correo electrénico [INRICAR E o1

lo siguiente:

v Notificacion de la decisién de la Entidad respecto a la solicitud de ampliacién de plazo.

3\ [CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]

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

| Importante

La notificacion de la decision de la Entidad respecto a la solicitud de ampliacién de plazo se efectia
por medios electrénicos de comunicacion, siempre que se cuente con la aulorizacion
correspondiente y sea posible obtener un acuse de recibo a través del mecanismo utilizado.
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ESPECIFICACIONES TECNICAS

DENOMINACION DE LA CONTRATACION

“ADQUISICION DE TAPENTADOL CLORHIDRTAQ 50mg COMPRIMIDO RECUBIERTO DE
LIBERACION PROLONGADA PARA EL DEPARTAMENTO DE FARMACIA”

FINALIDAD PUBLICA

La presente contratacion tiene por finalidad publica la adquisicion del Producto Farmacéutico
para la atencién a los pacientes por el Departamento de Farmacia mediante una contratacidn
oportuna y en mejores condiciones de precio y calidad acorde con los avances clinicos-cientificos
que permitan un tratamiento completo y oportuno del paciente oncoldgico, maximizando los
recursos publicos contribuyendo a mejorar la eficiencia en la atencién de salud, en pacientes que
presentan dolor oncoldgico y no oncoldgico de moderada a severa intensidad, satisfaciendo las

necesidades de salud de la poblacidn.

ANTECEDENTES

La Adquisicidn tiene la finalidad publica de adquirir el Producto Farmacéutico “CONTRATACION DE
TAPENTADOL CLORHIDRTAO 50mg COMPRIMIDO RECUBIERTO DE LIBERACION PROLONGADA
PARA EL DEPARTAMENTO DE FARMACIA” cual se pretende adquirir mediante una contratacién
oportuna y en mejores condiciones de precio y calidad acorde con los avances clinicos-cientificos
que permitan un tratamiento completo y oportuno del paciente oncoldgico, maximizando los
recursos publicos contribuyendo a mejorar la eficiencia en la atencién de salud, con especial énfasis
en pacientes que requieran satisfaciendo las necesidades de salud de la poblacidn, incrementando
su atencién a un 100%, cumpliendo con ello las metas operativas institucionales propuestas por la

Entidad.

OBIJETIVOS

4.1. Objetivo General: Contratacion de Producto Farmacéutico TAPENTADOL CLORHIDRTAO

4.2. Objetivo Especifico: Garantizar y mejorar la atencién de los pacientes del Seguro Integral de

50mg COMPRIMIDO RECUBIERTO DE LIBERACION PROLONGADA

Salud (SIS).

CARACTERISTICAS Y CONDICIONES DE LOS BIENES A CONTRATAR.

5.1.

DESCRIPCIGN Y CANTIDAD DEL BIEN
A UNIDAD DE :
: ITEM Pﬁooucro FARMACEUTICO N TOTAL
TAPENTADOL CLORHIDRTAO 50mg
\ 1 COMPRIMIDO RECUBIERTO DE UNIDAD 46,741
| LIBERACION PROLONGADA

. CARACTERISTICAS TECNICAS
El Producto debe contar obligatoriamente con los siguientes documentos técnicos vigentes a
la fecha de presentacion a las propuestas o tener una antigiiedad de dieciocho (18) meses

contados a partir de la fecha de emisidn.
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Todos los documentos técnicos a presentar deberdn contar con la firma y sello original del
Quimico Farmacéutico y son los siguientes:

NOMBRE DCI TAPENTADOL CLORHIDRTAO 50mg COMPRIMIDO RECUBIERTO DE
LIBERACION PROLONGADA
CONCENTRACION 50mg
FORMA COMPRIMIDO DE LIBERACION PROLONGADA
FARMACEUTICA
VIA DE VIA ORAL
ADMINISTRACION
Envase de calidad farmacéutica
Sin aristas cortantes
ENVASE INMEDIATO Herméticamente sellado
De la facilidad para la dispensacién del medicamento
Caja de cartén individual o multiple
G Debe llevar impreso el cédigo de identificacion estandar en salud, al cual
ENVASO MEDIATO se denominard codigo especifico del producto
El contenido maximo del envase serd de 10 unidades
INSERTO Para cada caja de acuerdo a lo aprobado en su registro sanitario
Caja de carton resistente
Que proteja la integridad del producto
EMBALAJE Debidamente rotulada de acuerdo a lo autorizado en el registro sanitario
De dimensiones estdndares que faciliten el almacenaje
Resistente y sequridad al transporte y apilacion
ROTULO DE LOS De acuerdo a lo normado por el D.S. N° 016-2011-SA y su modificatoria
ENVASES Impreso con tinta firme y/o etiquetas adhesivas impresas con tinta
resistente a la manipulacion
ROTULADO De acuerdo a lo indicado en las bases
ESPECIAL

VIGENCIA MINIMA

18 meses a la entrega

GARANTIA Certificacién ISO (opcional)
FINALIDAD PUBLICA | Bien estratégico de salud, que contribuye en la atencion de sus pacientes
en el Instituto Regional de Enfermedades Neopldsicas.
CUADRO DE 1RA ENTREGA 2DA ENTREGA | 3RA ENTREGA TOTAL
ENTREGAS (AGOSTO-2024) (OCTUBRE- (NOVIEMBRE -
2024) 2024)
15,580 15,580 15,581 46,741
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5.2.1.

3.2

5.2.3.

5.2.4.

DE LA PRESENTACION DE LOS ENVASES

Los Productos se debe presentar en los empaques inmediatos y mediatos autorizado
en su registro sanitario y debe existir plena coincidencia con las especificaciones
técnicas del producto requerido, caso indeleble serd descalificado.

LOGOTIPO DE LOS ENVASES

El envase mediato e inmediato de los bienes a adquirir, deberd llevar el siquiente
logotipo, con letras visibles y tinta indeleble preferentemente el color negro:

ENVASE MEDIATO ENVASE INMEDIATO
INSTITUTO REGIONAL DE INSTITUTO REGIONAL DE
ENFERMEDADES NEOPLASICAS- IREN ENFERMEDADES NEOPLASICAS- IREN
NORTE NORTE
TIPO Y NUMERO DE PROCEDIMIENTO — TIPO Y NUMERO DE PROCEDIMIENTO —
2024-IREN NORTE 2024-IREN NORTE

VIGENCIA DEL PRODUCTO
La vigencia del Producto Farmacéutico, deberd ser dieciocho (18) meses en la tnica
entrega al momento de su internamiento en los almacenes del IREN Norte.

CONTROL DE CALIDAD
Todos los productos objeto de la presente adquisicion serdn sujetos a control de calidad

de acorde a las especificaciones del producto solicitado, en el momento de su entrega
al almacén del IREN NORTE.

De existir problemas de calidad con los mismos, el IREN NORTE notificard al contratista
para que proceda al canje del lote entregado; en el caso de que persistiera el problema,
el IREN NORTE tiene la potestad de solicitar a cualquiera de los laboratorios de control
de calidad que pertenece a la red de Laboratorios oficiales acreditados por el Instituto
Nacional de Salud, para que proceda a realizar el andlisis correspondiente, corriendo el
contratista con los costos que demanden dichos andlisis.

EI'IREN NORTE no reconocerd pago de productos con resultado “No conformes”. Los
controles de calidad se realizardn solo para la primera entrega, para las demds
entregas el contratista solo deberd presentar el correspondiente Protocolo de Andlisis
del lote a entregar.

En caso se presentard problemas de calidad durante la etapa de almacenamiento y del
uso del Producto Farmacéutico, el IREN procederd a notificar al contratista para
verificar el control de calidad correspondiente siendo los costos y las muestras de los
andlisis asumidos por el proveedor, en caso que no lo hiciera, se procederd a inmovilizar
el lote observado, notificard a DIGEMID para que haga la pesquisa correspondiente %
envie a analizar el medicamento segtin la normatividad vigente.

5.3. REQUISITOS SEGUN LEYES, REGLAMENTOS TECNICOS, NORMAS METODOLOGIAS, Y/0

SA

NITARIAS, REGLAMENTOS Y DEMAS NORMAS.



— D.S. N°016-2013-SA, Modificacién de articulos Reglamento para el Registro, Control
y Vigilancia Sanitaria de Productos Farmacéuticos; Dispositivos Médicos y Productos
Sanitarios.

— Decreto Supremo N°033-2014/SA, Modifican el Reglamento de Establecimientos
Farmacéuticos.

—  Resolucién Ministerial N21001-2016-SA Manual de Buenas Prdcticas de
Almacenamiento de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos, y Productos
Sanitarios en Laboratorios, Droguerias, Almacenes Especializados y Almacenes
Aduaneros.

— D.S. N°002-2012-SA, Modifican el Reglamento de Establecimientos Farmacéuticos.

— D.S. N°016-2011-SA, Reglamento para el Registro, Control y Vigilancia Sanitaria de
Productos Farmacéuticos; Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios.

—  Articulo 17°del D.S. N° 014-2011-SA y su Primera disposicion complementaria
Transitoria.

—  Ley N929459, Ley de los Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos
Sanitarios.

5.4. EMBBALAJE Y ROTULADO

5.4.1. EMBALAIE
El embalaje de los productos deberd cumplir con los siguientes requisitos:

v’ Cajos de cartdn nuevas y resistentes que garanticen la integridad, orden,
conservacion, transporte y adecuado almacenamiento.

v’ Cajas que faciliten su conteo y fdcil apilamiento, precisando el nimero de cajas
apilables.

v’ Cajas debidamente rotuladas indicando nombre del medicamento, concentracion,
forma farmacéutica, presentacion, cantidad, lote, fecha de vencimiento, nombre
del proveedor especificaciones para la conservacion y almacenamiento. Dicha
informacién podrd ser indicada en etiquetas.

v En las caras laterales debe decir “FRAGIL”, con letras de un tamafio minimo de 5
cm de alto y en tipo negrita e indicar con una flecha el sentido correcto para la
posicion de la caja.

Debe descartarse la utilizacién de cajas de productos comestibles o productos de

tocador entre otros.

5.5. MODALIDAD DE EJECUCION
Suma Alzada.

5.6. GARANTIA COMERCIAL
La vigencia de los productos farmacéuticos deberd ser de dieciocho (18) meses al momento

de su internamiento en los Almacenes de la Entidad contratante .

5.7. LUGAR Y PLAZO DE EJECUCION DE LA PRESTACION

5.7.1. LUGAR DE ENTREGA
Las entregas serdn realizadas en el Almacén Especializado del IREN, sito en Carretera

panamericana Norte Km. 558, Provincia de Trujillo, Departamento de La Libertad: de
lunes a viernes en el horario de 07:30 am a 14:00 horas.
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6.1.3. Ficha Técnica de Presentacién del Producto Ofertado (copia simple legible)
De los productos ofertados suscrita por el Postor y/o su Representante Legal, deberd
detallarse las especificaciones técnicas de la concentracion, forma farmacéutica, via
de administracion, envase mediato e inmediato, inserto, embalaje, vigencia minima,
numero de Registro Sanitario y su fecha de vencimiento del producto en el Protocolo
de Andlisis.

6.1.4 Registro Sanitario o Certificado de Registro Sanitario (copia simple legible)

Vigente a la fecha de presentacion de propuestas, expedido por la ANM Ministerio de
Salud - (DIGEMID), a nombre del postor o de terceros. Los datos expresados en la
oferta presentada, deben coincidir con los datos indicados en el Registro Sanitario del
producto ofertado. Las empresas distribuidoras de productos nacionales o importados,
podran presentar copia simple del Registro Sanitario o Certificado de Registro
Sanitario. No se aceptara expedientes en tramite para la obtencion del Registro.

6.1.5 Certificado de Buenas Practicas de Manufactura(BPM) (copia simple legible).

Emitida por la autoridad competente del pais de origen, de presentarse en otro idioma,
debera estar acompafiado de una traduccion simple y vigente a la fecha de la
presentacion de las ofertas o con una antigiiedad no mayor a 02 afios desde su fecha
de emision.

Se consideraran como certificaciones equivalentes del Certificado de Buenas Précticas
de Manufactura del fabricante o extranjero, el Certificado C.E de la Comunidad
Europea, Norma SO 13485 y el FDA, siempre que acrediten el cumplimiento de
Normas de control de Calidad de acuerdo al nivel de riego emitido por la Autoridad o
entidad competente del pais de origen.

Si el postor importa el producto de un fabricante extranjero que a su vez encarga la
produccion a otra planta extranjera, debera presentar el BPM de ambas empresas,
obligatoriamente.

6.1.6 Certificado de Buenas Practicas de Almacenamiento (copia simple legible)

Vigente a la fecha de presentacion de propuestas, extendido por la ANM -(DIGEMID),
a nombre de la empresa que se hara cargo del Almacenamiento de los productos.

En caso la empresa solicita el servicio de arrendamiento interrelacionéandose en forma
completa e integral, debera presentar el contrato del servicio de almacenamiento con
el tercero que cuenta con BPA, asi como también el proveedor debera acreditar el
cumplimiento de los procesos que le corresponden mediante el Certificado de Buenas
Practicas de Almacenamiento a su nombre.

En el caso que la empresa postora sea un fabricante nacional; en mérito a la aplicacion
de las normativas regulatorias que en esta materia se encuentran vigentes en el
territorio peruano, debera considerarse que el BPA esta incluido en el BPM.

6.1.7 Protocolo de Analisis y/o Certificado de Analisis (Copia simple legible)

} Vigente a la presentacién de oferta, debera ser emitido por el laboratorio de Control de
% Calidad del fabricante, suscrito por el profesional responsable de control de calidad,
debiendo ser del lote al que corresponden los bienes ofertados. También puede ser
emitido por un laboratorio de control de calidad acreditado por INDECOP! o por el
Instituto Nacional de Salud (MINSA) y otros laboratorios acreditados por el INS.

En el caso de laboratorios que encargan la fabricacion a terceros, también podran emitir
protocolos de analisis de los productos que mandan elaborar, siempre que cumplan
con las Buenas Préacticas de Manufactura.



5.7.2. PLAZO DE ENTREGA
Los bienes materia de contratacidn, se entregardn:
Primera entrega: 10 dias calendarios contados a partir del dia siguiente de suscrito el
contrato.
Entrega sucesiva: 10 dias calendarios a partir del dia siguiente de recepcionada la
orden de compra.
NOMBRE DEL PRODUjCTO A : ifvi‘l;zgg .::J\E:’:::C?ig:
FARMACEUTICO PRESE{VT' ( Mi!:ngggz 4) (AGOSTO | (NOVIEMBR by
: 2024) E -2024)
TAPENTADOL CLORHIDRTAQO
50mg COMPRIMIDO
RECUBIERTO DE LIBERACION COMPRIMIDO 15,580 15,580 15,581 46,741
PROLONGADA

6. REQUISITOS Y RECURSOS DEL PROVEEDOR

6.1. REQUISITOS DEL PROVEEDOR

El producto debe contar obligatoriamente con los siguientes documentos técnicos vigentes a
la fecha de presentacion las propuestas o tener una antigiiedad no mayor de 2 afios contados
a partir de la fecha de emision. Asi mismo si algtn documento presentado en idioma extranjero
deberd adjuntar la correspondiente traduccion simple al castellano.

Todos los documentos técnicos a presentar deberdn contar con la firma y sello original del
Quimico Farmacéutico Director Técnico y son los siguientes:

6.1.1.

6.1.2.

Carta de Representacion (copia simple legible)

Obligatorio sélo para los postores que no fabrican estos bienes. Debe estar a nombre
del postor y debe ser emitida por el fabricante o duefio de la marca del producto que
oferta para la emision de la carta de representacion no se requeria de la presencia de
autoridad alguna ni que dicho acto conste en instrumento publico

En caso de presentar una carta de representacion del distribuidor, esta deberd anexar
un documento que indique que el fabricante o duefio de la marca otorga la condicidn
de representante distribuidor.

Con vigencia a la fecha de presentacion de propuestas. Debe indicar la fecha de
vigencia, caso contrario, a la fecha de emision, no deberd ser mayor a dos (02) afios,
contados a partir de la fecha de presentacion de Propuestas. No se aceptard vigencias
indefinidas (Art. 34 del Decreto Supremo N°020-2001-5A)

En caso de presentar los documentos solicitados, en idioma distinto al castellano; se
deberd presentar copia simple de la traduccion efectuada.

Inserto o Prospecto (copia simple legible)

Se debe adjuntar para cada envase mediato, el inserto aprobado en su Registro
Sanitario, el contenido del inserto que acompaofic al medicamento deberd estar
conforme a lo establecido en el Art.49 del D.S. N° 028-2010 SA modificado por el Art
1°del D.S. 020%-2001 SA, Art. 1° numeral 5 del D.S. N° 028-2010 SA o en el Art.48 del
D.S. N°019-2011 SA segun corresponda.
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7. OTRAS CONSIDERACIONES PARA LA EJECUCION DE LA PRESTACION
7.1. OTRAS OBLIGACIONES DEL CONTRATISTA

7.1.1. Vigencia del Producto
La vigencia del producto farmacéutico deberd ser dieciocho (18) meses en cada
entrega al momento de su internamiento en los almacenes del IREN NORTE

7.1.2. Aspectos adicionales a ser considerados
En la proforma del contrato deberd incluirse una cldusula de compromiso de canje y/o
reposicion, en caso del medicamento 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 y sin costo para la entidad.

7.2 ADELANTOS
No habrd adelantos

7.3 SUB CONTRATACION
El Contratista, no podrd ceder su posicién contractual, subcontratar, ni realizar ningun acto que
implique la transferencia total o parcial de la prestacién a su cargo, de acuerdo al articulo N°35
de la Ley de Contrataciones del Estado.

7.4 CONFIDENCIALIDAD
El Proveedor debe guardar confidencialidad sobre los aspectos relacionados a la contratacion,
no encontrandose autorizado por el IREN Norte para divulgacion de informacion.

7.5 MEDIDAS DE CONTROL DURANTE LA EJECUCION DE LA PRESTACION
La supervision de la ejecucion de la contratacion estard a cargo del Departamento de Farmacia
del IREN Norte.

7.6 CONFORMIDAD DE LOS BIENES

7.6.1 Area que recepcionard y brindard la conformidad
»  Larecepcion de los bienes estard a cargo del jefe del Almacén del IREN NORTE o a
quien este designe, quien verificard si las cantidades recibidas concuerdan con lo
sefialado en el Contrato y Guia de Remision.
» La conformidad final se brindard en un plazo no mayor de cinco (5) dias
calendarios posteriores a la recepcion de los bienes serd brindado por el
Departamento de Farmacia del IREN Norte.

7.6.2 Conformidad

Sitodo es conforme se firmard, sellard y fechard la guia de remisién y se almacenaran
) los productos en espera de la respectiva inspeccidn de calidad.
. A En caso de que las cantidades no estuvieran conformes no se firmard las guias de
;"5} remision has la subsanacion correspondiente.
/ De no ser encontrados conforme los bienes, el Jefe de Almacén se procederd a notificar
al proveedor para que se recoja el producto observado y lo cambie por el lote que
cumpla con los requerimientos técnicos solicitados, dentro del plazo de (5) dias
calendario, contados a partir de la notificacién. En todos los casos, continuard
respetdndose el plazo de entrega y la aplicacién de las penalidades.




7.6.3

Solo se firmard el Acta de recepcion y conformidad cuando los productos ingresados

cumplan con las cantidades y especificaciones técnicas solicitadas.
Los documentos que deben ser devueltos al proveedor (luego de la recepcion) para
efectos de su solicitud de pago de facturas, son los siguientes:
—  Guia de remision (destinatario + SUNAT), debidamente firmada, fechada y
sellada
— Acta de recepcién y conformidad (1 copia), debidamente firmada, fechada y
sellada
La conformidad no invalida ni limita el derecho posterior de “EL IREN NORTE” de
reclamar por la alteracién de la calidad u otros defectos que se detecten durante el uso
de los productos.

Prueba o ensayos para la conformidad de los bienes

Todos los productos objeto de la presente contratacién serdn en un plazo no mayor de
5 (cinco) dias hdbiles posteriores a la recepcion de los bienes, sujetos a control de
calidad (examen organoléptico, de rotulado) en el momento de su entrega al Almacéen
del IREN NORTE.

De existir problemas de calidad con los mismos, el IREN NORTE notificard al contratista
para que proceda al canje del lote entregado; en el caso de que persistiera el problema,
el IREN NORTE tiene la potestad de solicitar a cualquiera de los laboratorios de controf
de calidad que pertenece a la red de Laboratorios oficiales acreditados por el Instituto
Nacional de Salud, para que proceda a realizar el andlisis correspondiente, corriendo el
contratista con los costos que demanden dichos andlisis.

El IREN NORTE no reconocerd pago de productos con resultado “No conformes”. Los
controles de calidad se realizardn la unica entrega.

En caso se presentard problemas de calidad durante la etapa de almacenamiento y
consumo del medicamento, el IREN procederd a notificar al contratista para efectuar
el control de calidad correspondiente, siendo los costos y las muestras de los andlisis
asumidos por el proveedor, en caso que no lo hiciera, se procederd a inmovilizar el lote
observado, notificard a DIGEMID.

7.7 FORMA DE PAGO

La entrega de los bienes deberd ir acompafiada de la siguiente documentacion:

v’ Contrato/orden de compra — Guia de internamiento

v Guia de Remision (destinatario + SUNAT + 06 copias adicionales). Esta deberd consignar en
forma obligatoria el nimero de lote y la cantidad entregada por lote.

v’ Copia simple de Registro Sanitario o Certificado del Registro Sanitario con la entrega

correspondiente.
v’ Copia del Protocolo o Certificado de Andlisis emitido por el fabricante o quien encarga su

fabricacion, por cada lote entregado.

7.8 FORMULA DE REAJUSTE

|
{

\ En la presente adquisicién no existird reajuste de precio.

/4 9 RESPONSABILIDAD POR VICIOS OCULTOS
v' La recepcién conforme del IREN NORTE no enerva su derecho a reclamar posteriormente

por defectos o vicios ocultos.
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v’ El contratista serd responsable durante el periodo de (12) meses de los vicios ocultos que
pudieran existir con posterioridad a la entrega del bien requerido. Por lo tanto, tendrd que
asumir los costos en los que incurriria dicha subsanacion.

v’ Las discrepancias referidas a defectos o vicios ocultos deben ser sometidas a conciliacidn
y/o arbitraje. En dicho caso el plazo de caducidad se computa a partir de la conformidad
otorgada por el IREN NORTE hasta treinta (30) dias hdbiles posteriores al vencimiento del
plazo de responsabilidad del contratista previsto en el contrato, seqgtn lo dispuesto en el
articulo 40.2° de la Ley de Contrataciones del Estado N230225 y articulo 173° de su
Reglamento.

7.10 REQUISITOS PARA LA SUSCRIPCION DEL CONTRARIO
El postor ganador de la buena pro debe presentar los siguientes documentos para perfeccionar
el contrato:

a) Declaracion Jurada de compromiso de canje y/o reposicién por defectos o vicios ocultos
deficiencia en la calidad, deterioros por manipuleo o transporte o no aptos para
consumo humano, debiendo establecerse en la misma que los productos a ingresar
tendrdn una vigencia igual o mayor a lo ofertado en el proceso de seleccién, en un plazo
mdximo no mayor a 12 dias calendarios y sin costos para la entidad.

CLAUSULA ANTICORRUPCION

El proveedor acepta expresamente que él, su socios, o0 su representante no llevard a cabo
acciones que estdn prohibidas por las leyes u otras normas de anticorrupcion, asi también se
obliga(n) a no efectuar algin pago, ni ofrecer o transferir algtn valor, o cualguier beneficio o
incentivo, directa o indirectamente, a un funcionario/a o empleado/a gubernamental o
cualquier tercero/a relacionado/a con el servicio aqui establecido de manera que pudiese violar
las leyes u otras normas anticorrupcion, sin restriccién alguna.

Asimismo, el/la proveedor/a acepta conducirse, durante la ejecucion de la prestacion con
honestidad, probidad, veracidad e integridad y de no cometer actos ilegales o de corrupcion,
directa o indirectamente, o a través de sus socios(as), accionistas, participantes, integrantes de
los organos de administracion, apoderados/as, representantes legales, funcionarios/as,
asesores/as y personas vinculadas, en concordancia a lo establecido en el articulo 11 de la Ley
de Contrataciones del Estado.

El proveedor, socios, o su representante se compromete a comunicar a las autoridades
competentes, de manera directa y oportuna, cualquier acto o conducta ilicita o corrupta de la
que tuviera conocimiento, ademds, de adoptar medidas técnicas, organizativas y/o de personal
apropiadas para evitar los referidos actos o prdcticas. El incumplimiento de las mencionadas
clausulas, durante la ejecucién contractual, da derecho a que esta Superintendencia resuelva
automdticamente el contrato contenido en una orden de compra u orden de servicio y de pleno
derecho, bastando la sola comunicacion a elf/ella proveedor/a, o su(s) representante(s)
informando el hecho y que se ha producido dicha resolucién, sin perjuicio de las acciones civiles,
penales y administrativas a que hubiere lugar.
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REQUISITOS DE CALIFICACION

CAPACIDAD LEGAL

Habilitacion

Requisitos:

Constancia de Registro de Establecimiento Farmacéutico o Resolucion de Autorizacion
Sanitaria de funcionamiento. (copia simple legible)

Emitida por la Autoridad Nacional de Medicamentos — ANM o la Autoridad Regional de
Salud de acuerdo a lo establecido en el Articulo 17° del D.S. N°014-2011-SA y su primera
disposicion complementaria Transitoria.

En el caso que el establecimiento farmacéutico (laboratorio farmacéutico y drogueria)
cuente solo con constancia de Registro de Establecimiento Farmacéutico, debe presentar
una Declaracién Jurada emitida por el representante legal del establecimiento de
funcionamiento en el caso que la ANM o ARS haya definido el cronograma respectivo y que
a la fecha de representacion de La propuesta no tiene opinion desfavorable de la ANM o
ARM respecto de su solicitud, segtin corresponda.

Acreditacién:

— Copia simple legible de Resolucién o Constancia de Autorizacion Sanitaria de
Funcionamiento.

A. EXPERIENCIA DEL POSTOR EN LA ESPECIALIDAD

Requisitos:

El portor debe acreditar un monto facturado acumulado equivalente a S/. 396,000
(Trescientos noventa y seis y 00/100 soles) por la venta de bienes iguales o similares
al objeto de la convocatoria, durante los ocho (8) afios anteriores a la fecha de la
presentacion de ofertas que se computaran desde la fecha de la conformidad o
emision del comprobante de pago, sequn corresponde.

Se consideran bienes similares a: Tramadol mg INY, TAB, Buprenorfina 35mcg
parche, y Lidocaina parche)

Acreditacion:

La experiencia del postor en la especialidad se acreditard con copia simple de
contratos u Ordenes de compra, y su respectiva conformidad o constancia de
prestacién, o comprobantes de pago cuya cancelacion se acredite documental y
fehacientemente, con voucher de depdsito, nota de abono, reporte de estado de
cuenta, cualquier otro documento emitido por entidad del sistema financiero que
acredite el abono o mediante cancelacién en el mismo comprobante de pago
correspondientes a un mdximo de veinte (20) contrataciones.



