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SIMBOLOGIA UTILIZADA:

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

CARACTERISTICAS DEL DOCUMENTO:

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

N° | Caracteristicas Parameiros
i Margenes Superior : 2.5 cm Inferior: 2.5 cm
9 lzquierda: 2.5 cm Derecha: 2.5 ecm
2 Fuente Arial
Normal: Para el contenido en general
3 Estilo de Fuente Cursiva: Para el encabezado y pie de pdgina
Para las Consideraciones importantes (ltem 3 del cuadro anterior)
4 Color de Fuente Automatico: Para el contenido en general )
Azul : Para las Consideraciones importantes (ltem 3 del cuadro anterior)
16 : Para las dos primeras hojas de las Secciones General y Especifica
11 : Para el nombre de los Capitulos.
- 10 : Para el cuerpo del documento en general
5 Tamafio de Letra z s
@ : Para el encabezado y pie de pdgina
Para el contenido de los cuadros, pudiendo variar, segin la necesidad
8 : Para las Notas al pie
Justificada: Para el contenido en general y notas al pie.
6 Alineacion Centrada : Para la primera pégina, los titulos de las Secciones y nombres
de los Capitulos)
Interlineado Sencillo
Tl Anterior : 0
P Posterior : O
9 Subsruyads Para los nombres de las Secciones y para resaltar o hacer hincapié en algin
concepto
INSTRUCCIONES DE USO:

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

2. Lo nota IMPORTANTE no puede ser modificada ni eliminada en la Seccién General. En el caso de la Seccién
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 actuacioén conforme a los principios previstos en la Ley
de Contrataciones del Estado.

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

De igual forma, deben poner en conocimiento del OSCE y a la Secretaria Tecnica de la
Comision de Defensa de la Libre Competencia del INDECOPI los indicios de conductas
anticompetitivas que se presenten durante el proceso de contratacion, en los términos del
Decreto Legislativo N° 1034, "Ley de Represion de Conductas Anticompetitivas”, o norma que la
sustituya, asi como las demas normas de la materia.

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

=~
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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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CAPITULOI
GENERALIDADES

1.1. ENTIDAD CONVOCANTE

Nombre . INSTITUTO REGIONAL DE ENFERMEDADES NEOPLASICAS

“DR PINILLOS GANOZA" IREN NORTE

RUC N° . 20481755621

Domicilio legal . 20481755621

Teléfono: . 949253513

Correo electronico: : Orden_compra@outlook.com

1.2,

1.3.

1.4.

1.5.

1.6.

1.7.

1.8.

OBJETO DE LA CONVOCATORIA

El presente procedimiento de seleccion tiene por objeto la contratacion de “ADQUISICION DE
TAPENTADOL 50MG TABLETA LIBERACION MODIFICADA PARA EL DEPARTAMENTO
DE FARMACIA”

ITEM NOMBRE DEL PRODUCTO UNIDAD DE CANTIDAD
FARMACEUTICO MEDIDA
1 TAPENTADOL 50 MG TABLETA UNIDAD 47500

LIBERACION MODIFICADA

EXPEDIENTE DE CONTRATACION

El expediente de contratacion fue aprobado mediante Memorando N° 143-2023-GRLL-
GGR/IREN NORTE- DG-ADM el 27 de Junio del 2023.

FUENTE DE FINANCIAMIENTO

DONACIONES Y TRANSFERENCIAS

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 corresponde
DISTRIBUCION DE LA BUENA PRO

No Corresponde

ALCANCES DEL REQUERIMIENTO

El alcance de la prestacion esta definido en el Capitulo Il de la presente seccion de las bases.
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1.9.

1.10.

1.11.

PLAZO DE ENTREGA

Los bienes materia de la presente convocatoria se entregaran en el plazo de 10 dias
calendarios contados a partir del dia siguiente del perfeccionamiento del contrato en
concordancia con lo establecido en el expediente de contratacion.

CRONOGRAMA DE ENTREGA

NOMBRE DEL PRODUCTO PRIMERA | SEGUNDA TERCERA

FARMACEUTICO PRESENTACION | ENTREGA | ENTREGA ENTREGA
JULIO SETIEMBRE | NOVIEMBRE

TAPENTADOL 50 mg

TABLETA DE LIBERACION TABLETA 15000 15000 17500

MODIFICADA

COSTO DE REPRODUCCION Y ENTREGA DE BASES

EL participante registrado tiene el derecho de recabar un ejemplar de las bases, 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 reproduccién de las bases y copia del mensaje
confirmando la inscripcion como participante en el procedimiento de seleccién emitido por el
SEACE.

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

El pago por el costo de reproduccion y entrega de bases se efectuara en las fechas sefialadas
en el cronograma en la etapa de registro de participantes, en horario laboral de 07:30 a 15:30
horas y hasta antes de la presentacion de propuestas.

BASE LEGAL

- Ley N° 31638, Ley que aprueba el Presupuesto del Sector Publico para el Afo Fiscal 2023.

- Ley N° 31639 Ley que aprueba el Equilibrio Financiero del Presupuesto del Sector Publico del
ano fiscal 2022.

- 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
tramitacion de las contrataciones de bienes, servicios y obras que las entidades publicas
reinicien en el marco del Texto Unico 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 Oficial el Peruano el 13
de marzo del 2019.

- Cadigo Civil.

- Directivas Pronunciamientos y Opiniones del OSCE.

- Resoluciones Emitidas por el tribunal de Contrataciones del Estado.

- Resolucion Ministerial N°972-2020-MINSA “Lineamientos para la Vigilancia, Prevencion y
Control de la Salud de los Trabajadores con riesgo de Exposicion a SARS-COV -2, asi
como los protocolos sanitarios y demas disposiciones que dicten los sectores y autoridades
competentes, que resulten aplicables a la presente contratacién.

- Resolucién Directoral N° 280-2023-GR-LL/GRS/IREN NORTE-DG, que aprueba la inclusion
del presente procedimiento de seleccion en el Plan Anual de Contrataciones para el afio
2023.

- Memorando N° 143-2023 GRLL-GGR/IREN NORTE-DG el 27 de Junio de 2023, que aprueba
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el expediente de contratacion del procedimiento.

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

CAPITULO i ]
DEL PROCEDIMIENTO DE SELECCION

2.1.

2.2,

CALENDARIO DEL PROCEDIMIENTO DE SELECCION

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

Importante

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

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

2.2.1. Documentacion de presentaciéon obligatoria

2.2.1.1. 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 mandatario designado para tal efecto.

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

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

Advertencia

De acuerdo con el articulo 4 del Decreto Legislativo N° 1246, las Entidades estan
prohibidas de exigir a los administrados o usuarios la informacion que puedan
obtener directamente mediante la interoperabilidad a que se refieren los articulos
2 v 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 Catdlogo de Servicios de dicha plataforma, no
correspondera exigir el certificado de vigencia de poder y/o documento nacional
de identidad.

c) Declaracion jurada de acuerdo con el literal b) del articulo 52 del Reglamento.
(Anexo N° 2)

1

2

La omisidn del indice no determina la no admision de la oferta.

Para mayor informacion de las Entidades usuarias y del Catalogo de Servicios de la Plataforma de Interoperabilidad del
Estado — PIDE ingresar al siguiente enlace https://www.gobiernodigital.gob.pefinteroperabilidad/

\

@/
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d)

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

Declaracion jurada de plazo de entrega. (Anexo N° 4)3

Promesa de consorcio con firmas legalizadas, de ser el caso, en la que se
consigne los integrantes, el representante comun, el domicilio comtn 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° 5)

El precio de la oferta en SOLES. Adjuntar obligatoriamente el Anexo N° 6.

El precio total de la 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.

Carta de Representacion (copia simple). 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
gue 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 la fecha de
vigencia, caso contrario, la fecha de emisién, no debera ser mayor a dos (02)
anos, contados a partir de la fecha de Presentacion de Propuestas. No se
aceptara vigencias indefinidas (Art. 34 del decreto Supremo N° 020-2001-SA)

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

Registro sanitario de (copia simple y 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.

En el caso que, el Registro Sanitario del medicamento ofertado haya vencido y
se encuentre dentro de los alcances de lo dispuesto en la Tercera Disposicion
complementaria Transitoria del Decreto Supremo N°028-2010-SA, en el Decreto
Supremo N°018-2011-SA y en el Decreto Supremo N° 016-2011-SA, el postor
debera presentar una declaracion jurada emitida por el titular del Registro
Sanitario o el poseedor del Certificado del Registro Sanitario que indique que el
medicamento ofertado se encuentra comprendido en el alcance de alguno de los
Derechos Supremos sefialados y que a la fecha de presentacién de la oferta
tecnica no cuenta con opinién negativa sobre su solicitud de reinscripciéon por
parte de la ANM.

Se aceptara como documento valido la presentacion del listado de los productos
que no requieran Registro Sanitario, listado que figura en la pagina web de la
DIGEMID.se aceptara como documento valido la presentacion del listado de los
productos que no requieren registro sanitario. Listado que figura en la pagina
web de la DIGEMID

3

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

también para acreditar este factor.




/ INSTITUTO REGIONAL DE ENFERMEDADES NEOPLASICAS "DR. LUIS PINILLOS GANOZA”™ \
CONTRATACION DIRECTA N°004- 2023-IREN NORTE

"ADQUISICION DE TAPENTADOL 50MG TAB LIBERACION MODIFICADA PARA EL DEPARTAMENTO DE
FARMACIA™

j) Certificado de buenas practicas de manufactura (copia simple y 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 de coincidir con los datos. Se
consideraran como certificaciones equivalentes del Certificado de Buenas
Practicas de Manufactura del fabricante o extranjero, el Certificado CE de la
Comunidad Europea, Norma ISO 13485 y el FDA, siempre 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.

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.

k) Certificado de Buenas Practicas de Almacenamiento (copia simple). 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 interrelacionandose 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 Aimacenamiento a su nombre.

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

l) Certificado de Analisis (coipa simple) Emitido por el Fabricante, suscrito por el
profesional responsable de Control de Calidad, debiendo ser del lote al que
corresponden los bienes ofertados. También puede ser emitid
por un laboratorio de control de calidad acreditado por INDECOPI 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 Practicas de Manufactura.

Importante

El d6rgano encargado de las contrataciones o el comité de seleccion, segtn
corresponda, verifica la presentacién 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 seccion
de las bases.

2.2.2. Documentacién 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*

4 Dicho documento se tendra en consideracion en caso de empate, conforme a lo previsto en el articulo 91 del Reglamento.

-
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b)  Solicitud de bonificacién del cinco por ciento (5%) por tener la condicién de micro y
pequena empresa (Anexo N°10).

Incorporar a las bases o eliminar, segtin corresponda.

[ s
| Advertencia

El organo encargado de las contrataciones o el comité de seleccion, segun corresponda, no
- podra exigir al postor la presentacion de documentos que no hayan sido indicados en los
|

- acapites “Documentos para la admision de la oferta”, “Requisitos de calificacion” ¥ "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) Declaracion Jurada de Garantia de fiel cumplimiento del contrato.

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

c) Cadigo de cuenta interbancaria (CCI) 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 persona 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, sila Entidad es usuaria de la Plataforma de Interoperabilidad del Estado —

- PIDE® y siempre que el servicio web se encuentre activo en el Catélogo de Servicios de dicha

- plataforma, no corresponderd exigir los documentos previstos en los literales e)yr.

( f) Domicilio para efectos de la notificacién durante la ejecucién del contrato.
g) Autorizacion de notificacion de la decision de la Entidad sobre la solicitud de ampliacién de
plazo mediante medios electrénicos de comunicacion ® (Anexo N° 11)

h) Detalle de los precios unitarios del precio ofertado”.
i) Carta de compromiso de canje (por fecha de vencimiento y/o reposicion por vicios ocultos).

Importante

* Encaso que el postor ganador de la buena pro sea un consorcio, las garantias que presente |
este para el perfeccionamiento del contrato, asi como durante la ejecucién contractual, de |
ser ef caso, ademas de cumplir con las condiciones establecidas en el articulo 33 de Ia Leyy
en el articulo 148 del Reglamento, deben consignar expresamente el nombre completo o la

Para mayor informacién de las Entidades usuarias y del Catalogo de Servicios de la Plataforma de Interoperabilidad del

Estado — PIDE ingresar al siguiente enlace https://www.gobiernodigital.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 contratacién bajo el sistema a suma alzada.
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Importante

denominacién o razén social de los integrantes del consorcio, en calidad de garantizados, de
lo contrario no podran ser aceptadas por las Entidades. No se cumple el requisito antes
indicado si se consigna tnicamente la denominacion del consorcio, conforme lo dispuesto en
la Directiva “Participacion de Proveedores en Consorcio en las Contrataciones del Estado”. |

/ INSTITUTO REGIONAL DE ENFERMEDADES NEOPLASICAS "DR. LUIS PINILLOS GANOZA™ \

e En los contratos periédicos de suministro de bienes que celebren las Entidades con las micro |
y pequefias empresas, estas ultimas pueden oforgar 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 la finalizacion del mismo, conforme lo establece el
numeral 149.4 del articulo 149 y el numeral 151.2 del arficulo 151 del Reglamento. Para
dicho efecto los postores deben encontrarse registrados en el REMYPE, consignando en la
Declaracién Jurada de Datos del Postor (Anexo N° 1) o en la solicitud de retencion de la
garantia durante el perfeccionamiento del contrato, que tienen la condicion de MYPE, lo cual
serd 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.

e En los contralos cuyos montos sean iguales o mencres 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 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, conforme a lo dispuesto en el literal a) del articulo 152 del
Reglamento. -

2.4. 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 KM 558 CARRETERA PANAMERICANA
NORTE, 07:30 — 14:45 horas.

2.,5. FORMA DE PAGO

La Entidad realizara el pago de la contraprestacion pactada a favor del contratista en pagos
PARCIALES, de acuerdo al cronogrma de entregas.

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

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

¥ Contrato/orden de compra — Guia de internamiento

v Guia de Remision (destinatario + SUNAT + 06 copias adicionales). Esta debera 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 Analisis emitido por el fabricante o quien encarga su
fabricacion, por cada lote entregado.

v Copia de la declaracion jurada de compromiso de canje y/o reposicion por defectos o vicios
ocultos

La recepcion de los bienes estara a cargo del jefe de almacen del IREN NORTE o a quien este

designe, quien verificara si las cantidades recibidas concuerdan con lo sefialado en el contrato
y Guia de remision

N ®




/ NSTITUTO REGIONAL DE ENFERMEDADES NEOPLASICAS "DR. LUIS PINILLOS GANOZA"
CONTRATACION DIRECTA N°03- 2023-IREN NORTE
ADQUISICION DE TAPENTADOL 50MG TAB LIBERACION MODIFICADA PARA FARMACIA

CAPITULO 1Nl
REQUERIMIENTO

I. ESPECIFICACIONES TECNICAS

l. DENOMINACION DE LA CONTRATACION

“CONTRATACION DE TAPENTADOL 50mg TABLETA DE LIBERACION MODIFICADA PARA
EL DEPARTAMENTO DE FARMACIA”

2. FINALIDAD PUBLICA

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

3. ANTECEDENTES

La Adquisicién tiene la [inalidad publica de adquirir el Producto Farmacéutico “CONTRATACION DE
TAPENTADOL 50mg TABLETA DE LIBERACION MODIFICADA 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 atencion de salud, con especial énfasis en pacientes que requieran satisfaciendo las necesidades de salud de
la poblacion, incrementando su atencién a un 100%, cumpliendo con ello las metas operativas institucionales
propuestas por la Entidad.

4. OBJETIVOS

4.1. Objetivo General: Contratacién de Producto Farmacéutico TAPENTADOL 50mg TABLETA DE
LIBERACION MODIFICADA

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

(SIS).

5. CARACTERISTICAS Y CONDICIONES DE LOS BIENES A CONTRATAR.

5.1. DESCRIPCION Y CANTIDAD DEL BIEN

UNIDAD DE
ITEM PRODUCTO FARMACEUTICO MEDIDA TOTAL
TAPENTADOL 50mg TABLETA DE 47,500
: LIBERACION MODIFICADA UNIDAD
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5.1. 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 no menor de dieciocho (18) meses contados

a partir de la fecha de emision.

Todos los documentos técnicos a presentar deberan contar con la firma y sello original del Quimico

Farmacéutico y son los siguientes:

NOMBRE DCI TAPENTADOL 50mg TABLETA DE LIBERACION MODIFICADA
CONCENTRACION | 50mg

FORMA TABLETA O COMPRIMIDO RECUBIERTO DE LIBERACION
FARMACEUTICA PROLONGADA

VIA DE VIA ORAL

ADMINISTRACION

Envase de calidad farmacéutica

Sin aristas cortantes

Herméticamente sellado
ENVASE De la facilidad para la dispensacion del medicamento
INMEDIATO

Caja de cartdn individual o miltiple

Debe llevar impreso el codigo de identificacion estandar en salud, al cual se
ENVASO MEDIATO denominara cédigo especifico del producto

El contenido maximo del envase sera 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

Debidamente rotulada de acuerdo a lo autorizado en el registro sanitario

EMBALA]JE De dimensiones estdndares que faciliten el almacenaje

Resistente y seguridad 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
manipulacién
ROTULADO De acuerdo a lo indicado en las bases
ESPECIAL
o VIGENCIA 18 meses a la entrega
MINIMA
GARANTIA Certificacién ISO (opcional)
/ REQUSITOS Registro Sanitario o Certificacion de Registro Sanitario, otorgado por la ANM
TECNICOS (DIGEMID)
MINIMOS

Protocolo de analisis

Certificacién de Buenas Pricticas de Manufactura (BPM) y certificacion de Buenas
Practicas de Almacenamiento (BPA)

Constancia de Registro del Establecimiento Farmacéutico emitida por la
ANM(DIGEMID) O ANM (DIREMID)

Carta de compromiso de canje (por fecha de vencimiento y/o

reposicion por vicios ocultos

FINALIDAD Bien estratégico de salud, que contribuye en la atenciéon de sus
PUBLICA pacientes en el Instituto Regional de Enfermedades Neoplasicas.
CUADRO DE 1RA ENTREGA 2DA 3RA ENTREGA TOTAL
ENTREGAS ENTREGA

15,000 15,000 17,500 47,500

5.1.1. DELA PRESENTACION DE LOS ENVASES

N @
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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 sera descalificado

5.1.2. LOGOTIPO DE LOS ENVASES

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

ENVASE MEDIATO ENVASE
INMEDIATO
ESTADO PERUANO ESTADO
PERUANO
INSTITUTO REGIONAL DE ENFERMEDADES NEOPLASICAS IREN
NORTE
TIPO Y NUMERO PROCEDIMIENTO 2019-IREN NORTE TIPO Y NUMERO

PROCEDIMIENTO 2019- IREN NORTE

5.1.3. VIGENCIA DEL PRODUCTO

La vigencia del Producto Farmacéutico, debera ser igual o mayor a dieciocho (18) meses en
la Ginica entrega al momento de su internamiento en los almacenes del IREN Norte.

5.2. REQUISITOS SEGUN LEYES, REGLAMENTOS TECNICOS, NORMAS
METODOLOGIAS, Y/O SANITARIAS, REGLAMENTOS Y DEMAS NORMAS.

- D. 5. 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.

- Resoluciéon Ministerial N°1001-2016-SA Manual de Buenas Pricticas de Almacenamiento de Productos
Farmaceuticos, 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 disposicién complementaria Transitoria.

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

5.3. EMBALAJE Y ROTULADO
5.3.1. EMBAILA]JE

El embalaje de los productes deberd cumplir con los siguientes requisitos:

v Cajas de cartdén nuevas y resistentes que garanticen la integridad, orden, conservacién,

transporte y adecuado almacenamiento.
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v Cajas que faciliten su conteo y ficil apilamiento, precisando el nliimero 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 podra 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.

5.4. SISTEMA DE CONTRATACION

Suma Alzada.

5.5. GARANTIA COMERCIAL

La vigencia de los productos farmaceuticos deberd ser de dieciocho (18) meses al momento de su

internamiento en los Almacenes de la Entidad contratante
5.6. LUGAR Y PLAZO DE EJECUCION DE LA PRESTACION

5.6.1. LUGAR DE ENTREGA

Las entregas serin 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.

5.6.2. PLAZO DE ENTREGA

Los bienes materia de contratacion, se entregaran en un plazo de diez (10) dias calendarios
contados a partir del dia siguiente del perfeccionamiento del contrato.
Entrega sucesiva: 10 dfas calendarios a partir del dia siguiente de emitida la orden de compra.

PRIMERA SEGUNDA TERCERA
Noﬂi?;fégégggcm PRESENTACION ENTREGA ENTREGA ENTREGA TOTAL
JULIO SETIEMBRE | NOVIEMBRE
TAPENTADOL 50mg
TABLETA DE LIBERACION TARLELR 15,000 15,000 17,500 47,300
MODIFICADA

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 aiios contados a partir de la fecha de

emisién. Asi mismo si algin documento presentado en idioma extranjero debera adjuntar la

correspondiente traduccion simple al castellano.
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Todos los documentos técnicos a presentar deberan contar con la firma vy sello original del
Quimico Farmacéutico Director Técnico y son los siguientes:

6.1.1,
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 representacién 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 condicion 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 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 NGOZO-ZOOI—SA)

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

6.1.2. Inserto o Prospecto
Se debe adjuntar para cada envase mediato, el inserto aprobado en su Registro Sanitario, el
contenido del inserto que acompatiia al medicamento deberé estar conforme a lo establecido en
el Art. 49 del D.S. 010-097-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 seglin

corresponda.

6.1.3. Ficha Técnica de Presentacion del Producto Ofertado
De los productos ofertados suscrita por el Postor y/ o su Representante Legal, debera detallarse
las especificaciones técnicas de la concentracion, forma farmacéutica, via de administracién,
envase mediato e inmediato, inserto, embalaje, vigencia minima, nimero de Registro Sanitario
y su fecha de vencimiento del producto en el protocolo de andlisis

> Registro Sanitario o Certificado de Registro Sanitario (copia simple).

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.

En el caso que, el Registro Sanitario del medicamento ofertado haya vencido y se encuentre dentro
de los alcances de lo dispuesto en la Tercera Disposicion complementaria Transitoria del Decreto
Supremo N°028-2010-SA, en el Decreto Supremo N°018-2011-SA y en el Decreto Supremo N°
016-2011-SA, el postor debera presentar una declaracién jurada emitida por el titular del Registro
Sanitario o el poseedor del Certificado del Registro Sanitario que indique que el medicamento
ofertado se encuentra comprendido en el alcance de alguno de los Derechos Supremos sefialados y
que a la fecha de presentacion de la oferta técnica no cuenta con opinion negativa sobre su solicitud

de reinscripcion por parte de la ANM.
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Se aceptara como documento valido la presentacién del listado de los productos que no
requieran Registro Sanitario, listado que figura en la pagina web de la DIGEMID.

» Certificado de Buenas Pricticas de Manufactura (Copia simple).

Emitida por la autoridad competente del pais de origen, de presentarse en otro idioma, debera estar
acompaiiado de una traduccién 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 considerardan como certificaciones equivalentes del Certificado de Buenas Practicas de
Manufactura del fabricante o extranjero, el Certificado CE 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 riesgo emitido por la Auteridad 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, deberd presentar el BPM de ambas empresas, obligatoriamente.

> Certificado de Buenas Pricticas de Almacenamiento (copia simple)

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 interrelacionandose en forma completa ¢
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 merito a la aplicacién de las normativas

regulatorias que en esta materia se encuentran vigentes en el territorio peruano, debera considerarse
gu q g ,

que el BPA esta incluido en ¢l BPM

Certificado de Analisis (coipa simple)

Emitido por el Fabricante, suscrito por el profesional responsable de Control de Calidad, debiendo ser
del lote al que corresponden los bienes ofertados. También puede ser emitid

por un laboratorio de control de calidad acreditado por INDECOPI 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 elaborar, siempre que cumplan con las Buenas Practicas de
Manufactura.

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 debera ser igual o mayor a dieciocho (18) meses en cada
entrega al momento de su internamiento en los almacenes del IREN NORTE

7.1.2. Compromiso de Canje y/o reposicion del producto
El proveedor deberi presentar declaracion Jurada de compromiso de Canje y/o Reposicion por
vicios ocultos, deficiencia en la calidad, deterioros por manipuleo o transporte o no aptos para
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consumo humano, debiendo establecerse en la misma que los productos a ingresar tendrin una
vigencia igual o mayor a lo ofertado en el proceso de seleccion, en un plazo maximo no mayor
a 1? dfas calendarios y sin costos para la entidad.

7.1.3. Aspectos adicionales a ser considerados
En la proforma del contrato deberd incluirse una cliusula 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 expiracion o ante una NO CONFORMIDAD de un control de calidad o sin costo para
la entidad.

7.2 ADELANTOS

No habri adelantos
7.3 SUB CONTRATACION

El Contratista, no podra ceder su posicién contractual, subcontratar, ni realizar ningtn acto que implique
la transferencia total o parcial de la prestaciéon 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 contratacién, 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 Servicio de Farmacia del IREN Norte.
7.6 CONFORMIDAD DE LOS BIENES

7.6.1  Area que recepcionaray brindara la conformidad
> la recepcion de los bienes estara a cargo del jefe del Almacén del IREN NORTE o a quien
este designe, quien verificara si las cantidades recibidas concuerdan con lo seiialado en el
Contrato y Gufa de Remisién.

»  La conformidad final se brindar4 en un plazo no mayor de cinco (5) dias posteriores a la
recepcion de los bienes sera brindado por el servicio de Farmacia del IREN Norte.

7.6.2 Conformidad
Si todo es conforme se firmara, sellard y fechara la guia de remisién y se almacenaran los
productos en espera de la respectiva inspeccion de calidad.

En caso de que las cantidades no estuvieran conformes no se firmaré las guias de remision has la
subsanacion correspondiente.

De no ser encontrados conforme los bienes, el Jefe de Almacén se procedera 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, continuara respetandose el plazo de entrega y la aplicacion de
las penalidades.

Solo se firmard el Acta de recepcion y conformidad cuando los productos ingresados cumplan
con las cantidades y especificaciones técnicas solicitadas.
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Los documentos que deben ser devueltos al proveedor (luego de la recepcion) para efectos de su
solicitud de pago de facturas, son los siguientes:
—  Gufa de remision (destinatario + SUNAT), debidamente firmada, fechada y sellada
—  Acta de recepcion 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.

7.6.3 Prucba o ensayos para la conformidad de los bienes

Todos los productos objeto de la presente contratacion seran en un plazo no mayor de 5 (cinco)
dias hébiles posteriores a la recepcién de los bienes, sujetos a control de calidad (examen
organoléptico, de rotulado) en el momento de su entrega al Almacén del IREN NORTE.

De existir problemas de calidad con los mismos, el IREN NORTE notificara 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 analisis correspondiente, corriendo el contratista con los costos que

demanden dichos analisis.

El IREN NORTE no reconocera pago de productos con resultado “No conformes”. Los

controles de calidad se realizaran la tinica entrega.

En caso se presentara problemas de calidad durante la etapa de almacenamiento y consumo del
medicamento, el IREN procedera 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 procedera a inmovilizar el lote observado, notificara a DIGEMID.

7.7 FORMA DE PAGO

La entrega de los bienes debera ir acompanada de la siguiente documentacion:

v’ Contrato/orden de compra — Guia de internamiento

R v" Guia de Remisién (destinatario + SUNAT + 06 copias adicionales). Esta debera consignar en forma
obligatoria el nimero de lote y la cantidad entregada por lote.
Q 4 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.

v' Copia de la declaracién jurada de compromiso de canje y/o reposicion por defectos o vicios ocultos

La recepcion de los bienes estard a cargo del jefe de almacen del IREN NORTE o a quien este designe,
quien verificara si las cantidades recibidas concuerdan con lo sefialado en el contrato y Guia de remision

7.8 FORMULA DE REAJUSTE

Enla presente contratacion no existira reajuste de precio.

7.9 OTRAS PENALIDADES APLICABLES

Penalidades por Mora:
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En caso de retraso injustificado del contratista en la ejecucion de las prestaciones objeto del contrato, la
entidad le aplica automdticamente una penalidad por mora por cada dfa de retraso, segin lo dispuesto en
el articulo 162.1° del Reglamento de la Ley de Contrataciones del Estado.

7.10 RESPONSABILIDAD POR VICIOS OCULTOS

v La recepcion conforme del IREN NORTE no enerva su derecho a reclamar posteriormente por

defectos o vicios ocultos.

v" El contratista sera responsable durante el periodo de (18) meses de los vicios ocultos que
pudieran existir con posterioridad a la entrega del bien requerido. Por lo tanto, tendra que asumir los

costos en los que incurriria dicha subsanacién.

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 habiles posteriores al vencimiento del plazo de responsabilidad
del contratista previsto en el contrato, segiin lo dispuesto en el articulo 40.2° de la Ley de

Contrataciones del Estado N°30225 y articulo 173° de su Reglamento.
7.11 REQUISITOS PARA LA FIRMA DEL CONTRATO

v' Carta de compromiso de canje (por fecha de vencimiento y/o reposicién por vicios ocultos).

1. REQUISITOS DE CALIFICACION

A. CAPACIDAD LEGAL

Habilitacion

Requisitos:
>

Constancia de Registro de Establecimiento Farmacéutico o Resolucién de Autorizacién
Sanitaria de Funcionamiento.

Emitida por la Autoridad Nacional de Medicamentos - ANM o la Autoridad Regional de Medicamentos
de acuerdo a lo establecido en el Articulo 17° del D.S. N°® 014-2011-SA y su Primera disposicién

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
ARM haya definido el cronograma respectivo y que a la fecha de presentacién de la propuesta técnica

no tiene opinion desfavorable de la ANM o ARM respecto de su solicitud, segin corresponda.
Acreditacion:

° Copia simple de Resolucion o Constancia de Autorizacion Sanitaria de Funcionamiento

3.1. REQUISITOS DE CALIFICACION

@
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A | CAPACIDAD LEGAL
HABILITACION
Requisitos:
>
Constancia de Registro de Establecimiento Farmacéutico o Resolucion de
Autorizacién Sanitaria de Funcionamiento.
Emitida por la Autoridad Nacional de Medicamentos - ANM o la Autoridad Regional de
Medicamentos de acuerdo a lo establecido en el Articulo 17° del D.S. N° 014-2011-5A 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 ARM haya definido el cronograma respectivo y que a la fecha de
presentacion de la propuesta técnica no tiene opinion desfavorable de la ANM o ARM respecto
de su solicitud, segiin corresponda.
Importante

De conformidad con la Opinion N° 186-2016/DTN, la habilitacion de un postor, esta
relacionada con cierta atribucion 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 efecucién de determinado servicio o estar autorizadas
para la comercializacién de ciertos bienes en el mercado.

Acreditacion:

° Copia simple de Resolucion o Constancia de Autorizacion Sanitaria de Funcionamiento

Importante

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

Importante para la Entidad

En caso que el objeto de la convocatoria sea el suministro de bienes bajo la modalidad de ejecucion
llave en mano, cuando se requiera personal para la instalacién y puesta en funcionamiento, y se haya
considerado que éste es personal clave, se puede incluir el siguiente requisito de calificacidn:
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CAPITULO V
PROFORMA DEL CONTRATO

- Importante

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

Conste por el presente documento, la contratacion del suministro de [CONSIGNAR LA
DENOMINACION DE LA CONVOCATORIA], que celebra de una parte [CONSIGNAR EL
NOMBRE DE LA ENTIDAD], en adelante LA ENTIDAD, con RUC N° [Fane 1. con domicilio legal
en [ ], representada por [.............. ], identificado con DNI N° [......... . v de otra parte
[, ;. con RUC N° [ l, con domicilio legal en
[, ], inscrita en la Ficha N° [............ooovvveiinn, ] Asiento N° [................]
del Registro de Personas Juridicas de la ciudad de [.................. ], debidamente representad
por su Representante Legal, [...........coovvnieeeeeiiiiii, ], con DNI N° [.....ooviiiiin . ], segln
poder inscrito en la Ficha N° [.............. 1, 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

Confecha [..........co.... 1. el 6rgano encargado de las contrataciones o el comité de seleccion,
segun corresponda, adjudicé la buena pro de la ADJUDICACION SIMPLIFICADA
N°[CONSIGNAR NOMENCLATURA DEL PROCEDIMIENTO DE SELECCION] para la
contratacion de [CONSIGNAR LA DENOMINACION DE LA CONVOCATORIA], a [INDICAR
NOMBRE DEL GANADOR DE LA BUENA PRO], cuyos detalles e importe constan en los
documentos integrantes del presente contrato.

CLAUSULA SEGUNDA: OBJETOQ .
El presente contrato tiene por objeto [CONSIGNAR EL OBJETO DE LA CONTRATACION].

CLAUSULA TERCERA: MONTO CONTRACTUAL

El monto total del presente contrato asciende a [CONSIGNAR MONEDA Y MONTO], que incluye
todos los impuestos de Ley.

Este monto comprende el costo de los bienes, todos los tributos, seguros, transporte,

inspecciones, pruebas y, de ser el caso, los costos laborales conforme a la legislacion vigente, asi

/ como cualquier otro concepto que pueda tener incidencia sobre la ejecucion de la prestacion
materia del presente contrato.

CLAUSULA CUARTA: DEL PAGO?

LA ENTIDAD se obliga a pagar la contraprestacién a EL CONTRATISTA en [INDICAR MONEDA],
en [INDICAR EL DETALLE DE LOS PAGOS PERIODICOS], luego de la recepcion formal y
completa de la documentacién correspondiente, segin lo establecido en el articulo 171 del
Reglamento de la Ley de Contrataciones del Estado.

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

® En cada caso concreto, dependiendo de la naturaleza del contrato, podra adicionarse la informacion que resulte pertinente a

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

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

CLAUSULA QUINTA: DEL PLAZO DE LA EJECUCION DE LA PRESTACION

El plazo de ejecucion del presente contrato es de [........ ], el mismo que se computa desde
[CONSIGNAR SI ES DEL DIA SIGUIENTE DEL PERFECCIONAMIENTO DEL CONTRATO,
DESDE LA FECHA QUE SE ESTABLEZCA EN EL CONTRATO O DESDE LA FECHA EN QUE
SE CUMPLAN LAS CONDICIONES PREVISTAS EN EL CONTRATO PARA EL INICIO DE LA
EJECUCION, DEBIENDO INDICAR LAS MISMAS EN ESTE ULTIMO CASO. EN LA
MODALIDAD DE LLAVE EN MANO DETALLAR EL PLAZO DE ENTREGA, SU INSTALACION Y
PUESTA EN FUNCIONAMIENTO].

CLAUSULA SEXTA: PARTES INTEGRANTES DEL CONTRATO

El presente contrato esta 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 incondicional,
solidaria, irrevocable, y de realizacion automatica en el pais al solo requerimiento, a favor de LA
ENTIDAD, por los conceptos, montos y vigencias siguientes:

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

Importante

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

o “De fiel cumplimiento del contrato: [CONSIGNAR EL MONTQ], a través de la retencion que
debe efectuar LA ENTIDAD, durante la primera mitad del numero total de pagos a
realizarse, de forma prorrateada, con cargo a ser devuelto a la finalizacion del mismo.”

En el caso que corresponda, consignar lo siguiente:

e Garantia fiel cumplimiento por prestaciones accesorias: [CONSIGNAR EL MONTO], a través
de la [INDICAR EL TIPO DE GARANTIA PRESENTADA] N° [INDICAR NUMERO DEL
DOCUMENTO] emitida por [SENALAR EMPRESA QUE LA EMITE], la misma que debe
mantenerse vigente hasta el cumplimiento total de las obligaciones garantizadas.

Importante
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Al amparo de lo dispuesto en el numeral 151.2 del articulo 151 del Reglamento de la Ley de

Contrataciones del Estado, si el postor ganador de la buena pro solicita la retencién del diez por

ciento (10%) del monto del contrato de la prestacién accesoria como garantia de fiel
- cumplimiento de prestaciones accesorias, debe consignarse lo siguiente:

“De fiel cumplimiento por prestaciones accesorias: [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 finalizacién del mismo.”

. Importante

De conformidad con el articulo 152 del Reglamento, no se constituira garantia de fiel cumplimiento del
contrato ni garantia de fiel cumplimiento por prestaciones accesorias, 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 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 el literal a) del
numeral 155.1 del articulo 155 del Reglamento de la Ley de Contrataciones del Estado.

CLAUSULA DECIMA: RECEPCION Y CONFORMIDAD DE LA PRESTACION

La recepcion y conformidad de la prestacion se regula por lo dispuesto en el articulo 168 del
Reglamento de la Ley de Contrataciones del Estado. La recepcion sera otorgada por
[CONSIGNAR EL AREA O UNIDAD ORGANICA DE ALMACEN O LA QUE HAGA SUS VECES] y
la conformidad serad otorgada por [CONSIGNAR EL AREA O UNIDAD ORGANICA QUE
OTORGARA LA CONFORMIDAD] en el plazo maximo de [CONSIGNAR SIETE (7) DIAS O
MAXIMO QUINCE (15) DIAS, EN CASO SE REQUIERA EFECTUAR PRUEBAS QUE
PERMITAN VERIFICAR EL CUMPLIMIENTO DE LA OBLIGACION] dias de producida la
recepcion.

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 subsanacién, 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 efectta la recepcion o no
otorga la conformidad, segin corresponda, debiendo considerarse como no ejecutada la
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 sancion de quedar inhabilitado para contratar con el Estado
en caso de incumplimiento.

CLAUSULA DUODECIMA: 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, 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 TIEMPO EN ANOS, NO
MENOR DE UN (1) ANO] afio(s)contado a partir de la conformidad otorgada por LA ENTIDAD.
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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 formula:

0.10 x monto vigente
F x plazo vigente en dias

Penalidad Diaria =

Donde:

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

El retraso se justifica a través de la solicitud de 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 calificacion del retraso como justificado
por parte de LA ENTIDAD no da lugar al pago de gastos generales ni costos directos de ningln
tipo, conforme el numeral 162.5 del articulo 162 del Reglamento de la Ley de Contrataciones del
Estado.

Importante
De haberse previsto establecer penalidades distintas a la penalidad por mora, incluir dichas

penalidades, los supuestos de aplicacion de penalidad, la forma de célculo de la penalidad para cada |
- supuesto y el procedimiento mediante el cual se verifica el supuesto a penalizar, conforme el articulo |
. 163 del Reglamento de la Ley de Contrataciones del Estado. -

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

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

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

CLAUSULA DECIMA 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.

CLAUSULA DECIMA QUINTA: RESPONSABILIDAD DE LAS PARTES

Cuando se resuelva el contrato por causas imputables a algunas de las partes, se debe resarcir
los dafos y perjuicios ocasionados, a través de la indemnizacion 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 sefalado precedentemente no exime a ninguna de las partes del cumplimiento de las demas
obligaciones previstas en el presente contrato.

CLAUSULA DECIMA SEXTA: 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 drganos de administracion,
apoderados, representantes legales, funcionarios, asesores o personas vinculadas a las que se
refiere el articulo 7 del Reglamento de la Ley de Contrataciones del Estado, ofrecido, negociado o
efectuado, cualquier pago o, en general, cualquier beneficio o incentivo ilegal en relacion al
contrato.

\
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Asimismo, el CONTRATISTA se obliga a conducirse en todo momento, durante la ejecucién 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 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; y i) adoptar medidas técnicas, organizativas y/o de personal apropiadas para evitar
los referidos actos o practicas.

Finalmente, EL CONTRATISTA se compromete a no colocar a los funcionarios publicos con los
que deba interactuar, en situaciones refiidas con la ética. En tal sentido, reconoce y acepta la
prohibicion de ofrecerles a éstos cualquier tipo de obsequio, donacién, beneficio y/o gratificacion,
ya sea de bienes o0 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 Reglamento,
en las directivas que emita el OSCE y demas normativa especial que resulte aplicable, seran de
aplicacion supletoria las disposiciones pertinentes del Cédigo Civil vigente, cuando corresponda, y
demas normas de derecho privado.

CLAUSULA DECIMA OCTAVA: SOLUCION DE CONTROVERSIAS?
Las controversias que surjan entre las partes durante la ejecucién del contrato se resuelven
mediante conciliacion 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 conciliacion dentro del
plazo de caducidad correspondiente, segin lo sefalado en el articulo 224 del Reglamento de la
Ley de Contrataciones del Estado, sin perjuicio de recurrir al arbitraje, en caso no se llegue a un
acuerdo entre ambas partes o se llegue a un acuerdo parcial. Las controversias sobre nulidad del
contrato solo pueden ser sometidas a arbitraje.

El Laudo arbitral emitido es inapelable, definitivo y obligatorio para las partes desde el momento
de su notificacion, segin lo previsto en el numeral 4521 del articulo 45 de la Ley de
Contrataciones del Estado.

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

CLAUSULA VIGESIMA: DOMICILIO PARA EFECTOS DE LA EJECUCION CONTRACTUAL
Las partes declaran el siguiente domicilio para efecto de las notificaciones que se realicen durante
la ejecucién del presente contrato:

DOMICILIO DE LA ENTIDAD: [.ccevviiaeieiievieiea ]

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 anticipacion no menor de quince (15) dias calendario.

°  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 seleccion cuyo valor estimado sea menor o igual a cinco millones con 00/100
soles (S/ 5 000 000,00).
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De acuerdo con las bases integradas, la oferta y las disposiciones del presente contrato, las

partes lo firman por duplicado en sefial de conformidad en la ciudad de [............. ] al
[CONSIGNAR FECHA].
“LA ENTIDAD" “EL CONTRATISTA”
Importante

L"f_:"‘sté documento pdg&é firmarse digjitérh;é“hte si ambas baﬂeé‘—cﬂentan con firma digiiéiﬁsé?ﬁﬁ la
Ley N° 27269, Ley de Firmas y Certificados Digitales™.

" Para  mayor informacion sobre la normatva de firmas y  certificados  digitales  ingresar  a:
https:/fwww.indecopi.gob.pe/web/firmas-digitales/firmar-y-certificados-digitales

@
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ANEXO N°1

DECLARACION JURADA DE DATOS DEL POSTOR

Sefiores

[CONSIGNAR ORGANO ENCARGADO DE LAS CONTRATACIONES O COMITE DE SELECCION,
SEGUN CORRESPONDA] _

ADJUDICACION SIMPLIFICADA N° [CONSIGNAR NOMENCLATURA DEL PROCEDIMIENTO]
Presente.-

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

Nombre, Denominacion o
Razon Social :

Domicilio Legal :

RUC : | Teléfono(s) : | |

MYPE!! |si | [No |

Correo electronico :

Autorizacion de notificacion por correo electronico:

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

Solicitud de la descripcion 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®?

R B N

oo

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

[CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]

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

Importante

La notmcacron dmg.'da a Ia direccién de correo eiectromco Cons.'gnada se entendera vélfdamente
- efectuada cuando la Entidad reciba acuse de recepcion.

Il Esta informacion sera verificada por la Entidad en la pagina web del Ministerio de Trabajo y Promogién del Empleo en la
seccién consulta de empresas acreditadas en el REMYPE en el link http://www2.trabajo.gob.pe/servicios-en-linea-2-2/ y se
tendra en consideracion, en caso el postor ganador de la buena pro solicite la retencion del diez por ciento {10%) del monto
del contrato, en calidad de garantia de fiel cumplimiento, en los contratos periodicos de suministro de bienes, segun lo
sefialado en el numeral 149.4 del articulo 149 y numeral 151.2 del articulo 151 del Reglamento. Asimismo, dicha
informacion se tendra en cuenta en caso de empate, conforme a lo previsto en el articulo 91 del Reglamento.

1 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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. Importante

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

ANEXO N°1

DECLARACION JURADA DE DATOS DEL POSTOR

Sefiores

[CONSIGNAR ORGANO ENCARGADO DE LAS CONTRATACIONES O COMITE DE SELECCION,
SEGUN CORRESPONDA]

ADJUDICACION SIMPLIFICADA N° [CONSIGNAR NOMENCLATURA DEL PROCEDIMIENTO]

Presente.-

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

Datos del consorciado 1

Nombre, Denominaciéon o

Razbén Social :

Domicilio Legal :

RUC : | Teléfono(s) :
MYPE'3 Si | No |
Correo electronico ;

Datos del consorciado 2

Nombre, Denominaciéon o

Razon Social :

Domicilio Legal :

RUC : | Teléfono(s) :
MYPE 4 Si | No |
Correo electronico :

Datos del consorciado ...

Nombre, Denominacién o

Razon Social :

Domicilio Legal :

RUC : | Teléfono(s) :
MYPE15 Si | No |
Correo electronico :

Autorizacién de notificacion por correo electrénico:

Correo electronico del consorcio:

13 Esta informacion sera verificada por la Entidad en la pagina web del Ministerio de Trabajo y Promocién del Empleo en la
seccion consulta de empresas acreditadas en el REMYPE en el link http://www2.trabajo.gob.pe/servicios-en-linea-2-2/ y se
tendra en consideracion, en caso el consorcio ganador de la buena pro solicite la retencién del diez por ciento (10%) del
monto del contrato, en calidad de garantia de fiel cumplimiento, en los contratos periodicos de suministro de bienes, segin
lo sefalado en el numeral 149.4 del articulo 149 y numeral 151.2 del articulo 151 del Reglamento. Asimismo, dicha
informacion se tendra en cuenta en caso de empate, conforme a lo previsto en el articulo 91 del Reglamento. Para dichos
efectos, todos los integrantes del consorcio deben acreditar la condicion de micro o pequefia empresa.

" |bidem.

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

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

Solicitud de reduccién de la oferta econdmica.

Solicitud de subsanacién 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, seguin orden de prelacién, de
conformidad con lo previsto en el articulo 141 del Reglamento.

6. Notificacion de la orden de compra’®

U H S

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
comun del consorcio

Importante

- La notificacion dirigida a la direccién de correo electrénico consignada Se entendera validamente
. efectuada cuando la Entidad reciba acuse de recepcién.

6 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.




INSTITUTO REGIONAL DE ENFERMEDADES NEOPLASICAS "DR. LUIS PINILLOS GANOZA™ \
CONTRATACION DIRECTA N°004- 2023-IREN NORTE

"ADQUISICION DE TAPENTADOL 50MG TAB LIBERACION MODIFICADA PARA EL DEPARTAMENTO DE
FARMACIA”

ANEXO N° 2

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

Sefores
[CONSIGNAR ORGANO ENCARGADO DE LAS CONTRATACIONES O COMITE DE SELECCION,

SEGUN CORRESPONDA]
ADJUDICACION SIMPLIFICADA N° [CONSIGNAR NOMENCLATURA DEL PROCEDIMIENTO]

Presente.-

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

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

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

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

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

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

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

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 Apellidos del postor o
Representante legal, segin corresponda

Importante
En el caso de consorcios, cada integrante debe presentar esta declaracion jurada, salvo que sea
presentada por el representante comtin del consorcio.
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ANEXO N° 3

DECLARACION JURADA DE CUMPLIMIENTO DE LAS ESPECIFICACIONES TECNICAS

Sefiores

{CONS!GNAR ORGANO ENCARGADO DE LAS CONTRATACIONES O 'COMITE DE SELECCION
SEGUN CORRESPONDA}

ADJUDICACION SIMPLIFICADA N° [CONSIGNAR NOMENCLATURA DEL PROCEDiMIENTO]
Presente.-

Es grato dirigirme a usted, para hacer de su conocimiento que luego de haber examinado las bases y
demas documentos del procedimiento de la referencia y, conociendo todos los alcances y las
condiciones detalladas en dichos documentos, el postor que suscribe ofrece el [CONSIGNAR EL
OBJETO DE LA CONVOCATORIA], de conformidad con las Especificaciones Técnicas que se
indican en el 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 comiin, seglin corresponda

Importante

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

DECLARACION JURADA DE PLAZO DE ENTREGA

Seriores

[COI\[SIGNAR ORGANO ENCARGADO DE LAS CONTRATACIONES O COMITE DE SELECCION;
SEGUN CORR:ESPONDA}

ADJUDICACION SIMPLIFICADA N° [CONSIGNAR NOMENCLATURA DEL PROCEDIMIENTO]
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 FUNCIONAMIENTOQ], 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 comun, seglin corresponda

~
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ANEXO N° 5

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

Sefores

[CONSIGNAR ORGANO ENCARGADO DE LAS CONTRATACIONES O COMITE DE SELECCION,
SEGUN CORRESPONDA]

ADJUDICACION SIMPLIFICADA N° [CONSIGNAR NOMENCLATURA DEL PROCEDIMIENTO]
Presente.-

Los suscritos declaramos expresamente que hemos convenido en forma irrevocable, durante el lapso
que dure el procedimiento de seleccién, para presentar una oferta conjunta a la ADJUDICACION
SIMPLIFICADA N° [CONSIGNAR NOMENCLATURA DEL PROCEDIMIENTQO].

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 comin del consorcio para
efectos de participar en todos los actos referidos al procedimiento de seleccién, suscripcion y
ejecucion del contrato correspondiente con [CONSIGNAR NOMBRE DE LA ENTIDAD].

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

c) Fijamos nuestro domicilio legal cominen[............................ 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 (%17
CONSORCIADO 1] 0

[DESCRIBIR LAS OBLIGACIONES DEL CONSORCIADO 1]

OBLIGACIONES DE [NOMBRE, DENOMINACION O RAZON SOCIAL DEL [%]1
CONSORCIADO 2] ¢

[DESCRIBIR LAS OBLIGACIONES DEL CONSORCIADO 2]

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

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




-

INSTITUTO REGIONAL DE ENFERMEDADES NEOPLASICAS "DR. LUIS PINILLOS GANOZA™

CONTRATACION DIRECTA N°004- 2023-IREN NORTE

"ADQUISICION DE TAPENTADOL 50MG TAB LIBERACION MODIFICADA PARA EL DEFPARTAMENTO DE

FARMACIA™
TOTAL OBLIGACIONES

[CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]

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

Importante

100%"°

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

" De conformidad con el articulo 52 del Reglamento, las firmas de los integrantes del consorcio

- deben ser legalizadas.

' Este porcentaje corresponde a la sumatoria de los porcentajes de las obligaciones de cada uno de los integrantes del

consorcio.
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Importante para la Entidad

En caso de la contratacion de bienes bajo el sistema a suma alzada incluir el siguiente anexo:
Esta nota debera ser eliminada una vez culminada la elaboracién de las bases

ANEXO N° 6

PRECIO DE LA OFERTA

Sefiores

[CONSIGNAR ORGANO ENCARGADO DE LAS CONTRATACIONES O COMITE DE SELECCION,
SEGUN CORRESPONDA]

ADJUDICACION SIMPLIFICADA N° [CONSIGNAR NOMENCLATURA DEL PROCEDIMIENTO]
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, transporte, inspecciones, pruebas y, de ser el caso, los costos laborales conforme
a la legislacion vigente, asi como cualquier otro concepto que pueda tener incidencia sobre el costo
del bien 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 comtin, segiin corresponda

Importante

o £ postor debe cons:gnar el precro total de Ia ofen,‘a sin peqmcro que, de resultar favorecido
con la buena pro, presente el detalle de precios unitarios para el perfeccionamiento del
contrato.

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

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

"Mi oferta no incluye [CONSIGNAR EL TRIBUTO MATERIA DE LA EXONERACION]”.

Importante para la Entidad

= En caso de procedimientos segun relacién de items, consignar lo siguiente:
“El postor puede presentar el precio de su oferta en un solo documento o documentos
independientes, en los items 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 prestacién
principal y las prestaciones accesorias”.
Incluir o eliminar, segtin corresponda
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CONTRATACION DIRECTA N°004- 2023-IREN NORTE
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"ADQUISICION DE TAPENTADOL 50MG TAB LIBERACION MODIFICADA PARA EL DEPARTAMENTO DE FARMACIA”
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[CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]

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




INSTITUTO REGIONAL DE ENFERMEDADES NEOPLASICAS "DR. LUIS PINILLOS GANOZA"
CONTRATACION DIRECTA N°004- 2023-IREN NORTE

"ADQUISICION DE TAPENTADOL 50MG TAB LIBERACION MODIFICADA PARA EL DEPARTAMENTO DE
FARMACIA

ANEXO N° 9

DECLARACION JURADA
(NUMERAL 49.4 DEL ARTICULO 49 DEL REGLAMENTO)

Sefiores

[CONS[GNAR ORGANO ENCARGADO DE LAS CONTRATACIONES O COMITE DE SELECCION,
SEGUN CORRESPONDA] _

ADJUDICACION SIMPLIFICADA N° [CONSIGNAR NOMENCLATURA DEL PROCEDIMIENTO]
Presente.-

Mediante el presente el suscrito, postor y/o Representante Legal de [CONSIGNAR EN CASO DE
SER PERSONA JURIDICA], declaro que la experiencia que acredito de la empresa [CONSIGNAR LA
DENOMINACION DE LA PERSONA JURIDICA] como consecuencia de una reorganizacion

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 cautelar la veracidad de esta declaracion, el postor puede verificar la informacion de la
Refacién de Proveedores Sancionados por el Tribunal de Contrataciones del Estado con Sancién
Vigente en http://portal.osce.gob.pe/rnp/content/relacién-de-proveedores-sancionados.

También le asiste dicha facultad al érgano encargado de las contrataciones o al 6rgano de la Entidad
- al que se le haya asignado la funcién de verificacion de la oferta presentada por el postor ganador de
. la buena pro.

\




INSTITUTO REGIONAL DE ENFERMEDADES NEOPLASICAS "DR. LUIS PINILLOS GANOZA”™
CONTRATACION DIRECTA N°004- 2023-IREN NORTE

"ADQUISICION DE TAPENTADOL 50MG TAB LIBERACION MODIFICADA PARA EL DEPARTAMENTO DE
FARMACIA

ANEXO N° 11

AUTORIZACION DE NO'[IFICACION 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

[CONSSGNAR'()RGANO ENCARGADO DE LAS CONTRATACIONES

ADJUDICACION SIMPLIFICADA N° [CONSIGNAR NOMENCLATURA DEL PROCEDIMIENTO]
Presente.-

El que se suscribe, [................. ], postor adjudicado y/o Representante Legal de [CONSIGNAR EN
CASO DE SER PERSONA JURIDICA], identificado con [CONSIGNAR TIPO DE DOCUMENTO DE
IDENTIDAD] N° [CONSIGNAR NUMERO DE DOCUMENTO DE IDENTIDAD], autorizo que durante la
ejecucion del contrato se me notifique al correo electrénico [INDICAR EL CORREQO ELECTRONICO]
lo siguiente:

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

[CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]

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

Importante

La notificacion de la decisién de la Entidad respecto a la solicitud de ampliacion de plazo se
efectiia por medios electrénicos de comunicacion, siempre que se cuente con la autorizacion
correspondiente y sea posible obtener un acuse de recibo a través del mecanismo utilizado.




