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SIMBOLOGIA UTILIZADA:

N° | Simbolo Descripcién
1 [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
2 [ABC] / [ ] Entidad con posterioridad al otorgamiento de la buena pro para el caso
SRS especifico de la elaboracién de la PROFORMA DEL CONTRATO; o por los
proveedores, en el caso de los ANEXOS de la oferta.
Importante Se refiere a consideraciones importantes a tener en cuenta por el érgano
3 encargado de las contrataciones o comité de seleccién, segin
. Abc - corresponda, y por los proveedores.
Advertencia Se refiere a advertencias a tener en cuenta por el érgano encargado de
4 A las contrataciones o comité de seleccidén, segin corresponda y por los
L]
proveedores.
|‘ rt : t. - l‘ E t'd d Se refiere a consideraciones importantes a tener en cuenta por el érgano
5 mpo aﬁeparaa n' ?w encargado de las contrataciones o comité de seleccién, segin
. Xyz corresponda, y deben ser eliminadas una vez culminada la elaboracién
: de las bases.

CARACTERISTICAS DEL DOCUMENTO:

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

N° | Caracteristicas Pardmetros
1 Mé Superior : 2.5 cm Inferior: 2.5 cm
SrgSnss lzquierda: 2.5 cm Derecha: 2.5 cm
2 Fuente Arial
Normal: Para el contenido en general
3 Estilo de Fuente Cursiva: Para el encabezado y pie de pdgina
Para las Consideraciones importantes (item 3 del cuadro anterior)
Automdtico: Para el contenido en general
4 Color de Fuente 9

Azul : Para las Consideraciones importantes (I'fem 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
9 : Para el encabezado y pie de pdgina
Para el contenido de los cuadros, pudiendo variar, segin la necesidad
8 : Para las Notas al pie

5 Tamafio de Letra

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

6 Alineacién Centrada : Para la primera pdging, los titulos de las Secciones y nombres
de los Capitulos)
7 Interlineado Sencillo
5 Anterior : 0
Espaciado

Posterior : O
Para los nombres de las Secciones y para resaltar o hacer hincapié en algin
concepto

9 Subrayado

INSTRUCCIONES DE USO:

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

La 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, junio y diciembre de 2019, julio 2020, julio
2021, noviembre 2021 y diciembre 2021 y octubre de 2022
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BASES ESTANDAR DE SUBASTA INVERSA ELECTRONICA
PARA LA CONTRATACION DE BIENES O SUMINISTRO DE
BIENES

SUBASTA INVERSA ELECTRONICA
N° 15-2024-CENARES/MINSA

PRIMERA CONVOCATORIA

CONTRATACION DE BIENES

ADQUISICION DEL PRODUCTO FARMACEUTICO
ONCOLOGICO 2024 — CICLOFOSFAMIDA 1 G INY
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DEBER DE COLABORACION

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

En este 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 INDECOPI, en todo momento
segun corresponda a sus competencias, a fin de comunicar presuntos casos de fraude, colusién
y corrupcioén por parte de los funcionarios y servidores de la Entidad, asi como los proveedores y
demas actores que participan en el proceso de contratacion.

De igual forma, deben poner en conocimiento del OSCE y a la Secretaria Técnica de la Comisidn
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 absolucién de posiciones
que se requieran, entre otras formas de colaboracion.

~
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SECCION GENERAL

DISPOSICIONES COMUNES DEL PROCEDIMIENTO DE
SELECCION

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

1.1. REFERENCIAS

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

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

1.2. CONVOCATORIA

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

1.3. REGISTRO DE PARTICIPANTES

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

Importante

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

e Los proveedores que deseen registrar su participacién deben ingresar al SEACE utilizando
su Certificado SEACE (usuario y contrasefia). Asimismo, deben observar las instrucciones
sefialadas en el documento de orientacion “Cémo participar en un proceso de Subasta
Inversa Electrénica (SEACE v3.0)” publicado en https://www2.seace.gob.pe/.

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

_quedado sin efecto la sancién que le impuso el Tribunal de Contrataciones del Estado.

Para registrarse como tal, el proveedor debe:

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

b) Declarar la aceptacion de las condiciones de uso del sistema para participar en la Subasta
: : Inversa Electrénica. Para tal efecto, y con caracter de declaracion jurada, debera aceptar el

formulario que le mostrara el SEACE.

1.4. REGISTRO DE OFERTAS

Los documentos que acomparian a las ofertas, se presentan en idioma espafiol. Cuando los

~
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documentos no figuren en idioma espaiiol, se presenta la respectiva traduccion por traductor
publico juramentado o traductor colegiado certificado, segun corresponda, salvo el caso de la
informacién técnica complementaria contenida en folletos, instructivos, catélogos o similares,
que puede ser presentada en el idioma original. El postor es responsable de la exactitud y
veracidad de dichos documentos.

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

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

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

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

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

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

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

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

1.5. PRESENTACION DE OFERTAS

El participante debe presentar su oferta a través del SEACE. Para tal efecto, el sistema
procedera a solicitarle la confirmacion de la presentacion de la oferta para, de hacerse asi,
generar el respectivo aviso electrénico en la ficha del procedimiento, indicando que la oferta ha
sido presentada.

En la Subasta Inversa Electrénica convocada segun relacién de items, la presentacion de
ofertas se efectlia en una sola oportunidad y por todos los items registrados.
.

Importante

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

Para mayor informacién sobre la normativa de firmas y certificados  digitales ingresar a:
https://www.indecopi.gob.pe/web/firmas-digitales/firmar-y-certificados-digitales
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1.6. APERTURA DE OFERTAS Y PERIODO DE LANCES

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

1.6.1 APERTURA DE OFERTAS

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

1.6.2 PERIODO DE LANCES

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

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

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

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

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

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

1.7. DETERMINACION DEL ORDEN DE PRELACION

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

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

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

OTORGAMIENTO DE LA BUENA PRO

Una vez generado el reporte sefialado en el numeral anterior, el 6rgano encargado de las
contrataciones o el comité de seleccién, segun corresponda, debe verificar que los postores
que han obtenido el primer y el segundo lugar hayan presentado la documentacion requerida
en las bases. En caso de subsanacion, se procedera de conformidad con lo sefialado en el
articulo 60 del Reglamento y la Directiva sobre “Procedimiento de Seleccién de Subasta Inversa
Electrénica”, quedando suspendido el otorgamiento de la buena pro.

~
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1.9.

En caso que la documentacién retna las condiciones requeridas por las bases, el 6érgano
encargado de las contrataciones o el comité de seleccion, segun corresponda, otorga la buena
pro al postor que ocupd el primer lugar. En caso que no reuna tales condiciones, procede a
descalificarla y revisar las demas ofertas respetando el orden de prelacion.

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

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

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

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

CONSENTIMIENTO DE LA BUENA PRO

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

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

_ Importante

. Una vez consentido el otorgamiento de la buena pro, el érgano encargado de las contrataciones
. 0 el 6rgano de la Entidad al que se haya asignado tal funcién realiza la verificacién de la oferta
- presentada por el postor ganador de la buena pro conforme lo establecido en el numeral 64.6 del
_articulo 64 del Reglamento

~
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] CAPITULOII
SOLUCION DE CONTROVERSIAS DURANTE EL PROCEDIMIENTO DE
SELECCION

2.1.

2.2,

RECURSO DE APELACION

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

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

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

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

Importante

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

e A efectos de recoger la informacién de su interés, los postores pueden valerse de distintos

' medios, tales como: (i) la lectura y/o toma de apuntes, (ii) la captura y almacenamiento de

imagenes, e incluso (iij) pueden solicitar copia de la documentacién obrante en el

expediente, siendo que, en este Ultimo caso, la Entidad deberd entregar dicha
documentacién en el menor tiempo posible, previo pago por tal concepto.

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

PLAZOS DE INTERPOSICION DEL RECURSO DE APELACION

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

La apelacién contra los actos dictados con posterioridad al otorgamiento de la buena pro, contra
la declaracién de nulidad, cancelacion y declaratoria de desierto del procedimiento, se interpone
dentro de los cinco (5) dias habiles siguientes de haberse tomado conocimiento del acto que
se desea impugnar, salvo que su valor estimado corresponda al de una licitacion publica, en
cuyo caso el plazo es de ocho (8) dias habiles.

~
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3.1.

3.2.

CAPITULO Il
DEL CONTRATO

PERFECCIONAMIENTO DEL CONTRATO

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

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

En el caso de procedimientos de seleccion por relacion de items, se puede perfeccionar el

contrato con la suscripcién del documento o con la recepcion de una orden de compra, cuando
el valor estimado del item corresponda al parametro establecido en el parrafo anterior.

Importante

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

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

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

GARANTIAS

Las garantias que deben otorgar los postores y/o contratistas, segun corresponda, son las de fiel
cumplimiento del contrato y por los adelantos.

3.2.1. GARANTIA DE FIEL CUMPLIMIENTO

Como requisito indispensable para perfeccionar el contrato, el postor ganador debe
entregar a la Entidad la garantia de fiel cumplimiento del mismo por una suma equivalente
al diez por ciento (10%) del monto del contrato original. Esta se mantiene vigente hasta la
conformidad de la recepcion de la prestacion a cargo del contratista.

_Importante

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

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

e En los contratos cuyos montos sean iguales o menores a doscientos mil Soles (S/

? 200,000.00), no corresponde presentar garantia de fiel cumplimiento de contrato.
Dicha excepcién también aplica a los contratos derivados de procedimientos de
seleccién por relacién de items, cuando el monto del item adjudicado o la sumatoria
de los montos de los items adjudicados no supere el monto sefialado anteriormente,
conforme a lo dispuesto en el literal a) del articulo 152 del Reglamento.

~
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3.2.2. GARANTIA POR ADELANTO

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

3.3. REQUISITOS DE LAS GARANTIAS

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

Importante

2

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

Advertencia

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

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

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

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

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

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

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

Los funcionarios competentes deben verificar la autenticidad de la garantia a través de los

mecanismos establecidos (consulta web, teléfono u otros) por la empresa emisora.

, é) e
3.4. EJECUCION DE GARANTIAS

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

\

©)
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2
0
3
g ; repetir contra los responsables de la demora injustificada.

3.5. ADELANTOS

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

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

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

3.6.2. OTRAS PENALIDADES

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

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

3.7. INCUMPLIMIENTO DEL CONTRATO

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

3.8. PAGOS

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

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

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

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

Advertencia

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

3.9. DISPOSICIONES FINALES

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

CONDICIONES ESPECIALES DEL PROCEDIMIENTO DE
SELECCION

(EN ESTA SECCION LA ENTIDAD DEBERA COMPLETAR LA INFORMACION EXIGIDA, DE ACUERDO A LAS
INSTRUCCIONES INDICADAS)
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CAPITULO |
GENERALIDADES
1.1. ENTIDAD CONVOCANTE
Nombre . CENTRO NACIONAL DE ABASTECIMIENTO DE RECURSOS
ESTRATEGICOS EN SALUD
RUC N° . 20538298485
Domicilio legal . Jr. Nazca N° 548, Jeus Maria, Lima.
Teléfono: : 748 3030 Anexo 6196
Correo electrénico: . ups-espprocseleccion04@cenares.gob.pe

1.2. OBJETO DE LA CONVOCATORIA

El presente procedimiento de seleccion tiene por objeto la contratacion de la ADQUISICION DEL
PRODUCTO FARMACEUTICO ONCOLOGICO 2024 — CICLOFOSFAMIDA 1 G INY.

dEM 2 . PRODUCIO CANTIDAD
1 CICLOFOSFAMIDA 1 g INYECTABLE 10,000
*Exonerado de IGV por DECRETO SUPREMO N° 023-2016-SA

Caracteristicas técnicas

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

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

- Deben cumplir cada una de las caracteristicas de calidad segun los requisitos
establecidos en la farmacopea vigente a la cual se acoge, acorde a lo autorizado en su
Registro Sanitario. Cuando la forma farmacéutica del producto farmacéutico no se
encuentre en las farmacopeas aceptadas por ley, el producto farmacéutico debera
cumplir con las especificaciones técnicas de calidad declaradas en la técnica analitica
propia del fabricante de acuerdo a lo aceptado en su Registro Sanitario.

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

EXPEDIENTE DE CONTRATACION

El expediente de contrataciéon fue aprobado mediante Formato de Solicitud y Aprobacion del
Expediente de Contratacion N° 37-2024-OA-CENARES-MINSA el 29 de abril de 2024.

FUENTE DE FINANCIAMIENTO

Recursos Ordinarios.

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

1.5. SISTEMA DE CONTRATACION

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

1.6. DISTRIBUCION DE LA BUENA PRO
NO APLICA.
1.7. ALCANCES DEL REQUERIMIENTO

El alcance de la prestacion esta definido en las Especificaciones Técnicas y los Requisitos de
Habilitacion, que forman parte de la presente seccién en los Capitulos 11l y V.

1.8. COSTO DE REPRODUCCION Y ENTREGA DE BASES

Los participantes registrados tienen el derecho de solicitar un ejemplar de las bases, éste sera
entregado de forma gratuita. La entrega de las Bases podra efectuarse de forma electronica
mediante el correo electronico: ups-espprocseleccion04@cenares.gob.pe, o recabarla en la
Direccion de Adquisiciones del CENARES, sito: Jr. Nazca N° 548, Distrito Jesus Maria,
Departamento y Provincia de Lima, en el horario de lunes a viernes de 08:30 horas a 16:30 horas.

Importante

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

1.9. BASE LEGAL

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

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

- Ley N° 31955, Ley de Endeudamiento del Sector Publico para el Afio Fiscal 2024

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

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

- Decreto Supremo N° 344-2018-EF. Reglamento de la Ley de Contrataciones del Estado y su
modificatoria aprobado mediante Decreto Supremo 377-2019-EF, Decreto Supremo N° 162-
2021-EF, Decreto Supremo N° 234-2022-EF.

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

- Directivas del OSCE.

3 - Decreto Supremo N° 043-2003-PCM, TUO de la Ley N° 27806, Ley de Transparencia y de
; Acceso a la Informacion Publica.
j\ - Decreto Legislativo N° 295. Cédigo Civil.

- Texto Unico Ordenado de la Ley de Promocion de la Competitividad, Formalizacién y Desarrollo
de la Micro y Pequefia Empresa y del Acceso al Empleo Decente, Ley MYPE DECRETO
SUPREMO N° 007-2008-TR.

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

(en los Art. que se encuentran vigentes).

2 Decreto Supremo N° 016-2011-SA, aprueban Reglamento para el Registro, Control y Vigilancia

3@ Sanitaria de Productos Farmacéuticos, Dispositivos médicos y Productos Sanitarios y sus

= modificatorias.

- Decreto Supremo N° 014-2011/SA, aprueba Reglamento de Establecimientos Farmacéuticos y
sus modificatorias.

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

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

o

\
1
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Productos Sanitarios.

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

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

- Resolucion Directoral N° 001-2020-CNCC/INS, aprueba la "Tabla de Requerimiento de Tamario
de Muestras para Andlisis de Control de Calidad" de Productos Farmacéuticos, Dispositivos
Médicos y Productos Sanitarios".

- Ley Nacional de Cancer N° 31336

- Resolucion Ministerial N° 809-2017/MINSA donde los medicamentos oncolégicos son
considerados como recursos estratégicos.

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

~
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CAPITULO Il )
DEL PROCEDIMIENTO DE SELECCION

2.1. CALENDARIO DEL PROCEDIMIENTO DE SELECCION

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

2.2. CONTENIDO DE LAS OFERTAS

La oferta contendra la siguiente documentacion:

2.2.1. Documentacion de presentacion obligatoria

a)

b)

c)

Declaracion jurada de datos del postor. (Anexo N° 08).

Documento que acredite la representacion de quien suscribe la oferta.

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

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

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

: Advvértenc'ia

- De acuerdo con el articulo 4 del Decreto Legislativo N° 1246, las Entidades estan
- prohibidas de exigir a los administrados o usuarios la informacién que puedan
- obtener directamente mediante la interoperabilidad a que se refieren los articulos 2
-y 3 de dicho Decreto Legislativo. En esa medida, si la Entidad es usuaria de la
- Plataforma de Interoperabilidad del Estado — PIDE? y siempre que el servicio web
~ se encuentre activo en el Catadlogo de Servicios de dicha plataforma, no
_ correspondera exigir el certificado de vigencia de poder y/o documento nacional de
- identidad.

Declaracion jurada de acuerdo con el literal b) del articulo 52 del Reglamento.
(Anexo N° 09).

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

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

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

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

2

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

Estado — PIDE ingresar al siguiente enlace https://www.gobiernodigital.gob.pe/interoperabilidad/
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comprometido a ejecutar las obligaciones vinculadas al objeto de la convocatoria
debe acreditar estos requisitos.

Importante

~ El monto total de Ia oferta o respecto del item al que se presenta al que se refiere el literal
- ¢) del numeral 1.4 de la seccion general de las bases se presenta en [CONSIGNAR LA
- MONEDA EN LA QUE SE DEBE PRESENTAR LA OFERTA].

Advertencia

El érgano encargado de las contrataciones o comité de seleccién, segun corresponda, no
podra exigir al postor la presentaciéon de documentos que no hayan sido indicados en los
acapites “Documentacion de presentacion obligatoria” y “Documentacion de presentacion
facultativa”. ’

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

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

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

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

Advertencia

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

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

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

h) Detalle del precio unitario del monto de la oferta.

i)  Declaracién jurada de informacién del producto ofertado. (Anexo N° 06)

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

\ ) 3 _ Importante

e Encaso que el postor ganador de la buena pro sea un consorcio, las garantias que presente
: este para el perfeccionamiento del contrato, asi como durante la ejecucion contractual, de ser
\\ pdl el caso, ademas de cumplir con las condiciones establecidas en el articulo 33 de la Ley y en
el articulo 148 del Reglamento, deben consignar expresamente el nombre completo o la

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

P Estado — PIDE ingresar al siguiente enlace https://www.gobiernodigital.gob.pe/interoperabilidad/

En tanto se implemente la funcionalidad en el SEACE, de conformidad con la Primera Disposicién Complementaria Transitoria
del Decreto Supremo N° 234-2022-EF.
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denominacién o razon social de los integrantes del consorcio, en calidad de garantizados, de
lo contrario no podrén 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 “Participacién de Proveedores en Consorcio en las Contrataciones del Estado”.

» Enlos contratos periédicos de suministro de bienes que celebren las Entidades con las micro
y pequefias empresas, estas Ultimas pueden otorgar como garantia de fiel cumplimiento el
diez por ciento (10%) del monto del contrato original, porcentaje que es retenido por la Entidad
durante la primera mitad del nimero total de pagos a realizarse, de forma prorrateada en cada
pago, con cargo a ser devuelto a la finalizacién del mismo, conforme lo establece el numeral
149.4 del articulo 149 del Reglamento. Para dicho efecto los postores deben encontrarse
registrados en el REMYPE, consignando en la Declaracién Jurada de Datos del Postor (Anexo
N° 1) o en la solicitud de retencién de la garantia durante el perfeccionamiento del contrato,
que tienen la condicion de MYPE, lo cual 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 Enlos contratos cuyos montos sean iguales o menores a doscientos mil Soles (S/200,000.00),
no corresponde presentar garantia de fiel cumplimiento de contrato. Dicha excepcién también
aplica a los contratos derivados de procedimientos de seleccién por relacién de items, cuando
el monto del item adjudicado o la sumatoria de los montos de los items adjudicados no supere
el monto sefialado anteriormente, conforme a lo dispuesto en el literal a) del articulo 152 del
Reglamento.

Importante

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

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

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

2.4. PERFECCIONAMIENTO EL CONTRATO

@5 El contrato se perfecciona con la suscripcién 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 documentaciéon requerida en Mesa de Partes del CENARES, sitio en Jr. Nazca
N° 548 — JesUs Maria, en el horario de lunes a viernes de 08:30 hasta las 16:30 horas.

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

- Importante

- De conformidad con el numeral 29.8 del articulo 29 del Reglamento, el érea usuaria es responsable
. de la adecuada formulacion del requerimiento, debiendo asegurar la calidad técnica y reducir la
- necesidad de su reformulacion por errores o deficiencias técnicas que repercutan en el proceso de
. contratacién. Asimismo, de acuerdo a lo previsto en el numeral 29.10 del mismo articulo, el
_requerimiento recoge las caracteristicas técnicas ya definidas en la Ficha Técnica del Listado de
. Bienes y Servicios Comunes.
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ESPECIFICACIONES TECNICAS PARA LA ADQUISICION DEL PRODUCTO
FARMACEUTICO ONCOLOGICO 2024 ~ CICLOFOSFAMIPA 1G INY

1. DENOMINACION Y FINALIDAD PUBLICA DE LA CONTRATACION

1.1. Denominacién

Adquisicién del Productc Farmacéutico oncelogico 2024 ~- ClGLQFOSFMﬂDA 16 .
INYECTABLE e

1.2. Finalidad pablica de Ia contratacion

El presente requerimiento tiene gor finatidad adquidr los praductos farmacéuticcs destinados a
pravenir, diagnosticar, conservar, mantener, recuperar y rehabilitar 1a salud de las personas
afaciadas por el cancer, @ 1as que brindan prestaciones de salud las unidades ejecutoras del
Ministerio de Salud, Gobiernos Regionales e Instituto Especializados, segﬁn corresponéa, en
el marco de Ia Ley N* 31336, Ley Nacional del Cancer.

1.3, Dapendencia que requiere la contratacion

Direccién de Prevencion y Control de Céncer (UPCAN) de la Direccidn General de
intervencionss Estratégicas en Salud Publica (DGIESP) - Centro Nacional de Abastecimiento
de Recursos Estratégicos en Salud (CENARES).

1.4. Objeto de la Contratacidn

Abastecer con productos farmacéuticos encoldgicos a las unidades ejecutoras del Mm!slem de
Salud, Goblemos Regionales e Institutos Especializados, segin corresponda, para brindar. -
tratamiento efectivo y oporturo a la poblacion afectada gor cancer, en el marco de la Resol
Ministerial N° 809-2017/MINSA donda los medicamentos oncolégicos son oonsmerados cc
recursos estratégices.

2. CARACTERISTICAS DEL BIEN A CONTRATAR

24 Cantidad requerida, segun detalle:

PRODUCTO . CANTIDAD
CICLOFOSFAMIDA 1 g INYECTABLE | 10,060

2.2 Caracteristicas técnicas

/ Las caracleristicas técnicas deben responder s la Ficha Técnica corespondiente a cada
produsto farmacéutico oncoldgico (Anexo N° 02) ¥ Documente de Orientacion (Anexo N° 01).

£ producto farmacéutico oncolégico objelo de fa presenta contratacion, deben cemar conlas
siguientes caracteristicas: : : G e

- Deben cumpli cada una de las caracleristicas de calidad segtn los requisitos establecidos
en la farmacopea vigente 2 fa cual se acoge, acorde a lo autorizado en su Registro Sanitario, =
Cuando la forma farmacéutica del producto farmacéutico no se encuentre en las
farmacopeas aceptadas por ley, el producto  farmacéutico deberd cumplir con las
especxf“cactones técnicas de calidad declaradas en la técmca analiﬁca propia dal (abm:ame

de acuerdo a lo aceptado en su Registro Sznitario.

- Para verificar 12 calidad de un producto farmecéutico bzjo una f@rma farmacéutm definida

1o

que no se encuantre comprendida en la farmacopea de referencia, se apleard la

metocolagia analitca ve'dada del fabricante (Art 1° del D.S N° 028-2010-SA 0 Art. 3 del
(3.8, N® 018-2011-8A, segin fecha de mscripcéén bl remscnpcaén) . L
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23  Envase, embalaje y rotulado
2.3.1 Envase

= Envase inmediato
Envase segln lo auledzado en el Registro Sanitario, que aszgure 1a conservacion y
hermeticidad del producte, ¢l mismo gue debera contener retulado impraso.

e Envase mediato
Envase autonzado en el Ragistro Sanitario, que permita proteger el producto durante su
transpornte y almacenamiento.

El contenido maximo del envase mediato serd de acuerdo a lo sedalado en la respectiva
Ficha Técnica aprobada por la Central de Compras Pdblicas ~ Perd Compras del
praducto correspondiente.

2.3.2 Embalaje
Eil embalaje de los productos farmacéuticos debera cumplircon los siguientes requisites:

~ Cajas de cantén nuavas qus garanticen ia integridad, orden, conservacion, transgonte y
adecuado almacenamiento.

- Cajas que faciliten su conteo y facil apitamiento, precisando el nimero de csjas apilables,
segUn fabricante.

- Cajas debicamente rotuizdas indicandc nombre del Producto Farmacéutico,
concentracion, forma farmacéulica, presentacién, cantidad, lote, fecha de vencimiento,

... nembre del proveedor, especificaciones para la conservacitn y almacenamiento
. » Dicha informac?@n-podré sar indicada en etiquetas. Aplica a caja master, es decir acaja
completa del Producto Farmaceéutico.

- En las caras laterales debe decir "FRAGIL", con letras d& un tamaiic minimo de § em ge
alto y en lipo negrita e indicar con una flecha el sentido correcto para ia posicién de ia
caja. Asimismo, se deberd consignar el peso bruto de la caja con centenido y sus
dimensiones. Para lo casos, cuya cantidad a entregar represente poco volumen, o que
genere rigsgo o dafio del preducto, ef embalaje Hlevard 13 palabra FRAGIL yio simbcie
de forma legible y pragorcional al tamafio del embalaje.

- Para las dimensiones de i3 caja de embalgje debe considerarse la paieta (parihuela)

© esténdar definida segin NTP vigente.

233 Rotulado de los envases mediato e inmediato
Los rotulados de ios envases medialc & inmediato, deben corrasponder al producto
~ famzcéutico terminado de acuerde a lo autorizado en su Registre Sanitaric; debe ser
impresa con tinta indeleble y resistents a la manipulacion,

Traténdose del nimero de lote y facha de expiracion, ésles también podran ser impresos
@n alto o bajo relieve.

234 Inserto

Es obligatorio la inclusion del inserto con la informacion autorizada en su registro sanitario,
- sBgUn corresponda.

3. CONDICIONES DE LOS BIENES A CONTRATAR
3.1, Logotipo
: EE‘ envase mediato @ inmediato de los preductos farmacéuticos & adquirlrse, ademéds de o

especificado en la Ficha Técnica correspondiente, deberd lievar el logotipo solicitado por iz
Entidad, con lelias visibles y tinta indeleble de color negro, segin se detalle a continuacién:

ity
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ESTADQ PERUANQ
ESTADO PERUANG [CONSIGNAR PROCESQO DE
PROHEIBIDA SU VENTA ~ SELECCION]
PROHIBIDA SU VENTA

No se aceptaran stickers impresos, ni sello de tampdn, ni 2 manuscrito con el logotipo
scticitado, deblendo estar impresas con inyector,

El grabado del logotice serd exigido durante la verficacion de steck y toma de muestra
para los controles de calidad.

Importante: Se exceptia el logotipe en el envase inmediato, 3 los productos cuya forma de
presentacion final tenga un sistema de seguridad que mantiene fa integridad e inviclabilidad del
envase mediato, el cual debe estar debidamente sustentado con decumento del contratista o
fabricante y adjuntado a los decumentos en la presentacion de 1s oferta.

Vigencia del producto farmacéutico

De acuerdo & lo sefalado en fa respectiva Ficha Técnica aprobada por fa Central de Compras
Publicas - Perti Compras (Anexo N° 02). :

3.3. Cmnogmma. plazo y lugar de Entrega

3.3.1 Crencgrama y plazos de entrega

ENTREGAS
PRORUCTO Primera | Segunda | Primera Entrega inda Er
Entrega | Entrega | (dias calendario i
CICLOFOSFAMIDA 1 g INY 5,000 5000 | Hastalos60 Ales 150

Primora entrega

L primera entrega se efectuara hasta los sesenta (80) dias calendario, contados a partir
del dia siguiente de firmado el contrato.

La orden de compra para la entrega seré notificada por la Entidad, como maximo hasta
los 18 dias calendario luego de suscrito el contrato. Ello no exime Ia responsabilidad del
contratista en la entrega de los bienes en el plazo antes sefalado.

Segunda entrega

La segunda entrega, se efectuara a los ciento cincuenta {150} dias ce!endano conhados
2 partir del dia siguiente de firmado el contratoe,

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

En el caso de cambio de periodo fiscal, la Entidad pedra notificar 1a entrega a fravés de un
documento o correo electrdnice dirigido al contratista, en el mismo plazo establecido.

PEDIDO EXCEPCIONAL DE ADELANTQ DE ENTREGA

— RO

Durante Iz ejecucion del contrato y por causa de necesidad de salud piblica, la Entidad
pedra solicitar el adelanto de entrega de los productos contratados, de forma total o
parcial, de una ¢ mas entregas, pudiendo ser aceptado con “acta de muestreo” debiendo
remitic el “Informe de Ensayc’ a fa fecha de emisidn. Sin pef]u»cso de ko entes
mencionade, se precisa que el internamiento de! adelanto, no exime al contratista del
cumplimiento de sus demas obligacicnes en las condiciones establecides en ef contrato.

~
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Esta solicitud de adelanto de entrega serd previamente coordinada y aceptada por el
contratista, los cuales deberdn ser atendidos en un plazoe no mayor de diez (10) dias
calendario computades a parir def dia siguiente ce notificada la orcen de compra.

3.3.2 Horario y Lugar de entrega

Almacén de CENARES, Calle los Eucaliptos Sub Lote B 1, Parcela N° 6, Seclor Santa
Genoveva, Lurin (Productos no refrigerados) ¢ Avenida Quilca N* 830 - Callao (Producies
refrigerados), en horario de atencion de lunes a viernes de 8:00 am. 2 1:.00 p.m. y ce 2:00
p.m. 8 4:00p.m.

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

Los productos farmacéuticos & adquirir estardn sujetos al control de calidad previo o

posterior a su entrega en el lugar de destino final y se reaizard en cuslquiera de los

laboratorios auterizados que conforman la Red de Laboratorios Oficiales de Centrol de
o~ Calidad del pais, :

Los controles de calidad se realizaran de acuerdo a la legislacion y normatividad vigente y
jo estabiecido en la Tabla de Requerimiento de Tamafic de Muestras para Analisis de
Control de Calidad aprobada mediante Resolucion Directoral N® 001-2020-CNCC/INS y los
Lineamientos para el Control de Calidad de los Recursos Eslratégices en Salud', vigente 8
la fecha de la convecatoria.

El ndmero de coatrol de calidad y la periocicidad del conlroi de calidad segin se detalla:

CONTROL DE CALIDAD |
PRODUCTO e |
CICLOFOSFAMIDA 1 g INYECTABLE CONTROL

El modelo del acta para consignar los resuliados y las ocurrencias refacionadas con la toma
de muestra se detalia en el Acta de Muestreo segin el Anexo N°* 04

En el caso que ninguno de los Laboratorios de la Red Oficial de Control de Caiidad del
IMINSA pudiera realizar algunc de los ensayos de control de calidad exigidos en &l numeral
3.4.2. Pruebas y requerimiento de Muestras para Analisis de Control de Calidad, ce
las presentas Especificacicnes Técnicas, el proveedor debera acreditario mediante canta
emitida por todos los laboratorics qué conforman la Red. Esta exigencia se aplica en cada
entrega que correspenda efectuar un control de calidad,

En casos de presentarse alguna gueja u observacion de parie del usueric ¢ reporie
relacionado a 13 calidad del producto, Ia entidad pedid soliciter el contrel postericr (2 la
entrega) del iote en cuestion, a un laboratorio acreditade de la Red de Laboralyios de
Control de Calicad. .

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

Las Pruebas de Control de calidad a efectuarse, deberdn ser las consignadas ea la "Tabia
de Requerimienlo de Tamafic de Mueslras para Andlisis de Contrai de Calidad, de
Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos vy Productos  Sanitarios”, aprobada
mediante Resolucidn Directoral N° 001-2020-CNCC/ANS det Centro Nacional de Centrol de
Calidad del Instituto Nacional de Salud, donde se indica ei Listade General de Pruebas
criticas y cantidades de muestras para control de calidad.

 Los "Lineamientos pars ol Control de Calidad 83 ke Recurscs Estratégicos en Saiug’ se encuentra pubhicade en ia pégina
web del Canares: btoxiwaw qob pelcenarss
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Las especificaciones de los Pruebas Requeridas on las tablas deben corresponder al
Certificado de Analisis o Especificaciones Técnicas, segin lo autorizado en su Registro
Sanitario. Adicionalmente, para l caso de la prusba de Conlrol de Particulas Extrafias en
inyectables, se aplicara de 2cuerds a la farmacopes vigente referido en su registro sanitario.

3.4.3 Toma de Muestra

El provesdor dabera solicitar el control de calidad correspondiente al laboratorio de fa Red,
cuando cusnte por lo menos con el total de las canlidades pactadas pars la entrega
pregramada para contral de calidad. Sobre diche total se seleccionara de manera aleatoria.
ef fote (en caso de presentarse mas de un fote) sobre el cual el laboratorio de control de
calidad tomara fas muestras para los analisis. Los resultados del muestreo y 12s ocurrencias
relacionadas con Ia toma de muestra deberan constar en el Acta de Muestreo, ia misma cue
debera ser firmada por representantes del laboratorio de control de calidad y del proveedor,
y sera considerada como requisito obligatoric para la entrega del Producto Farmacéutico en
&l lugar de destino. £ modelo de la Acta de Muestreo Anexo N° 04, deberd ser incluido en

o

3w Bases Administrativas del procedimiento de seleccién.
El tamafio de las muestras v las pruebas requeridas son las indicadas en la Tabla de

Anélisis de Control dq Calidad,

Para la toma de muestra serd obligatorio que todo ¢l p?aducto 3 entregar cuente con el
logotipo impreso en el rotulado. : S G ok ;

El praveedor debera entregar al personal del laboratorio de control de calidad, al momento
del muestreo, lo siguiente: e :

- Cettificado de analisis del lote 0 lotes muestreados:

- Especificaciones técnicas del producio terminade, S : :

- Técnica analitica o metodologla de andlisis actualizada del Producto Farmacéutico
terminado, segln lo aulorizado en su Registro Sanitario. Para el caso de metodologia
propia, debe precisar {a version y el ato de la misma. e 3
el musstreo. indicando el ndmero de lote, Ia fecha de vencimiento, temperatura de
slmacenamiento, potencia (indicando si ésta es del ingrediente farmacéutico activo bajo
{3 forma de base o de sal v otras condiciones inherentes &l Procucto Farmaceutico.

- Certificads de analisis del estandar. Para esténdares secundarios se debe sefalar su

Z011/8A).

3.4.4 Aspectos adicionales a ser considerados en el Control de Caliéaai o
sujetos e muestreo). La obtencion de un resultado de control de calidad "CONFORME"
significa que dicho universo no cumple con ef requisito de conformidad para el control de
calidad solicitado en el numeral 3.4.2. Pruebas y requerimiento de Muestras pa

‘que conforman dicho universs.

En el caso gue una entrega esté conformada por més de un kstey se obtenga un informe
de ensayo de control de calidad "NO CONFORME” para ! iote muestreado, el proveador

Ins lotes restantes, cuyos gastos lo asumira el proveedor. £ este caso, 50l0 formaian
porte de la entrega los lotes que obtengan los resultados de control de calidad

acumulatives durante el serlodo de ejecucion contractual. - >

Requerimiento sefialadas en &l numeral 3.4.2. Pruebas y requerimiento de Muestras pﬁar’a :

- Estandares, los que deberan contar con una vigencia ne menoratres (dﬁ)mﬁés'es aparfir

trazabilidad con un estandar primario, indicando el nimero de lole del esténdar primario
i fa metodologia empleada, cuando corresponda (Art. 173 del Decrete Supremo Ne 918,'; W

a. Les unidades del lote muesteado representan al universo (total de unidades de los lotes

se interpreta como ia conformidad de ias unidades de todos los lotes que conforman
dicho universo. La cbtencion de un resultado de control de calidad "NO CONFORME®,

Anilisis de Control de Calidad, no pudiendo el contratista distribuir ninguno de fos otes :

procedera inmediatamente a solicitar & un laboratorio de Iz Red el control de calidad de

*CONFORME®. El ntimerc de informes de control de calidad no ;onformes;? gsran

~ Liee
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cu Para. bmregas suwsiv&s Ge lotes que formaron pate de un universo mugstreado con
anterioridad que obiuvieron un informe de ensayo de control de calidad "CONFORME",
~ y corespondiendo efectuar un control de calidad de acuerdo &l cronograma, se
prcce“eré realizar el muestreo, entre los fotes o muestreados previamente.

- d. Cuando un fote sirva para ates@er mas de una enlrega, &8 deckr cubra el 100% do cada

= entrega, v las unidades entregadas forman parte del total de unidades del univarss

muestreado, 1o serd necesario realizar un nuevo contro! de calidad para la entrega(s)

sucesivals con dicho lote. Caso conlrario, 2 pesar de ser el mismo lole, perc cuyas

- unidades no formaren parte gel univarse muestteado, se debe proceder con los controles

 de calidad “axigidos en el crcmgrama de controles de calidad establecido an las Boses
_Aﬁmmxst:anvasy :

e En caso de p:esemafsa aﬁgaa& queja u obsenacidn de pade del usuario ¢ renorte
relacionado 8 la calidad de! producto farmacéutico - Medicamento, la entidad potra
solicitar @ ravés de la Direccion Técnica &l control posterior del lote en cugstion, 3 un
laboratorio acreditado de la Red de Lavoralorios de Control de Calidad. En caso de un
resuliado NO CONFORME, el provesdor podra solicitar su apelacién o derecho a réplica
{dirimenciz) deatro de los siete primem& dias hibiles postericres & la recepcion de la
comunicacidn por parte de la Enlidad, el cualindicaré la informacion técnica sustentatoria
de la misma. La respuesta del proveedor no enmarcada en una solicitud de cirimencia,
sera inte(pretada come una negacién a su derecho de réplica o dirimencia.

£ Elpagoa ms zabe::awr:o:; por sonceptos de control de calidad p:ems y postericres serd
asumico por el provesdor; asimismo, las unidades utlizadas para fines de control de
calidad no forman parte del tolal de unidades a enlregar.

3.6. Compromiso de Canje;

 EnelAnexo N* 03, se astamwg €l zrcdé%a de declaracion jurada de Compromiso de Canje y/o
reposicion por Befec:os o Vicios Oculics o ante una no conformidad de un control de calidad,
~en caso que el producic farmacéutico hays sufido alteracion de sus caratterstcas fisico —
_quimicas sin causa atribuible a la Entidad ¢ cualquier otro defecto ¢ vicio ocuito antes ce sy

fecha de expiracion, o ante una NO CONFORMIDAD de un control de calidad,

Ei canje se efectuard a requenmiento da la Entidad panicipanie y/o el punto de desting eén un
piazo no mayer a 30 dias calendario, a patir del dia siguiente de la netificacion, y no generars
gastos adicicnales a ios pactades con iz entidad

Sisterna de oo‘ntratécién'
._Se re&zzaré bajo el sistema & SiﬁMA ALZADA
o causxosrmcxoxes PARA LA RECEPCION Y CONFORMIDAD DE LOS BIENES

41 Delas cond:ciones de entrega:.

411, En el Acto de Recepcion de fos bienes gue formarén parte de la enlrega, a fin de llevar a
cabo la recepsién, el contratista debera entregar en ef aimacén del CENARES, copla simple
de los documentos szgmentes

a) Orden de Compra - Guia de Internamiento {copia) emitida por la entidad contralante

b} Guia de Remisién {Destinatario + SUNAT). Esta debera consignar en forma obligatoria
para cada {tem el nGmero de lote y ia cantiiad anlregada por lote.

¢} Declaracion Jurada de Compremgso de Canje y/o: 2posicién por Defectes o Vicios Ceultes,
“serd entregadc por Unica vez en la primera enttege que se efeciué enla Entidad {4nexo
03). Es preciso indicar que esta Canta de cormpromiso de canje es e apiicacion para
cualquiera de fas entregas que se efectlien en iz Enlidad.
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8y Copia simple de la Resolucion Directoral que auloriza fa Inscrptidn o reinscripeion en el
Registro Sanitario o Certificado de Registro Sanitaro vigerte. emitido por la Direccién
General de Medicamentos, Insumos y Drogas ~ DIGEMID como Autoridad Nacional de
Medicamentos — ANM del Ministerio de Salud - MINSA s&gén !m?smn ¥ ne!ma‘tmda&
waant&

e) Copia det Protocolo de Andlisis emitido por ef fabrfcanm oquien emerga su fahﬁcacﬁén (
segln lo dispueasto en la nommativa carrespmdsema, por caéa lote mtmgadm . -

f} Copia del Informe de Ensayo COMORME dal lote rr‘ue&trea&» emtxdo por un
Laboratodo de 1a Red de laboratorios Oficlates de Control de Calidad, que consicne las
pruchas de control de calidad segin corresponda a lo solicitade en el numeral &4 2,
Prugbas y requerimiento de Muesiras para Aﬂéiisks ﬁe Ccmtrot da Cai;dad

g} Copia dei Acta de Mueskma amitide por el Laboratono de fa reci cna do cormspcnda
Anexo N* 04, . . ,

h) Copia Simple de, Certificado de Buenas Practicas da Manufacmra (CBPM}, Cezﬁﬁcada de
Buenas Practicas de Distribucion y Transportes (CBPDYT) y Ceriificado de Buenas
Practicas Almacenamiento QCBPA) wgentes ala fecha de amraga s&g an carresporzéa

i} Acta devedficacién Cuaistativa@usnmati\fa (crig nas* 2 ﬁopzas} debfdamenta firmadopor
al Diractor Técnico o Asistente Técnico de CENAR ES ¥ repr&saﬁtante da la emprwa e
contratista. Anexo N° 07, A e

Tads documentacion prasemac:a de&a ser }e«gmie

Los Almacenes no estan ohhgarﬁcs a recibir los. bmes sino han sido presemados todos los
documentos que coresponde a iz enatreqa, o si se delecta que no corresponde el producto
con lo soficitado (vigencia del prodicto, forma ce presentacion, logotipo, entre otros)..

Conformidad de tos’ bienes

La conformidad de la prestacin se regula por lo disp
de la Ley de Contataciones del Estado, de a«weré alo ngu?reme

L& conformidad sera otorgada a través del mforme em:tidc w eZ Ejawﬁvo Ad;unic e la
Direccion de Almacdn y Disiribucion. :

Para efectos de la emisidn de la conformidad, e¥ cantraﬁsta debe presenm\‘ ia
documaniacion.

«  Guia de Remision (Daxmamﬂo * SUW.?) ﬁebiéamente suscnta éetaﬁando la fm:.ha e
recepcion de los bienes. o

Adicionalmente, para emitir 2 conformidad se c‘og’xsi_zjiéz‘ér}é: ctimp{gmieritb .

421 Calidad

Les ;}mductos fermacéuticos que se entfegan ccrrespondeh a Ias aspemﬁaacionez:i o
téericas incluidas en la propuesta adiudicada y se encueniran en adecuado estado de
conservecion, Para llevar a cabo tal verficacion et contratista &ebera enmagar una copxa
simple de kmz siguientes dwumﬂnm& :

a) Declaracion Jursda de Compmm;so de Canj

preciso indicar aue esta Caﬁa de wmp omisc» 'de canje es
cualquiera de las eniregas por la Emtdad , -

it
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b) Copia simple dei Registro Sanharic ¢ Certificado de Registro Sanitario vigente.

¢} Copia del Certificado de An&f‘i&'zs emitido por ¢l fabricante © quien encarga su
fabricacion, segln lo dispuesto en la normative correspondiente, por cada iole
entregado.

d} Copta del Informe de Ensayc CONFORME emitido por un Laboratorio de ia Red de

" laboratorios Oficizles de Centrel de Calidad, delflos) lote{s) muestreado(s),

cerrespondientes a Ias pruebas de control de calidad establecida en el numerat 3.4.2.
Prusbas y requerimiento de Muestras para Andlisis de Control de Caiidad.

&) Copia del Acta de Mmsm’zo emitido por el Laboratorio de la rad Anexce N° G4

f) Copia Simple de. Centfficado de Buenas Praciicas de Manufaciura {CBPM},

-1 Certificado de Buenas Practicas de Dislribucién y Transportes (CBPDyT; v Certificado
de Buenas Praclicas Aimacenam;ema {CBPA) vigentes a la fecha de enlrega, segin
corresponda.

4.2.2  Cantidad

a) La enlrega de los productos farmacéuticos se realiza en las cantidades requericas y
especificadas en las correspondientes ordenes de compra.

b} La Guia de Remision deberd indicer obligatoriamente el nimero de los lotes
entzegados y la cantidad de productos farmmacéuticos que suministra con cada lote
por ¢ada item.

Si durante el acto de recepcion de los bienas se advidiera mermas yio producles farmaceuticos
deteriorados a consecuencia dal transpote, &l conlratista debera proceder @ reponer o canjear ics
bienes gue s& hayan cetectado en ias situaciones descritas.

1.a conformidad de racepcion no invalida el reclamo postenor por parte de la Entidad padicipante,

por defectos o vicios oculies, inadecuacidn a las Especificaciones Técnicas, cuando se obtenga
“un resultado final NO CONFORPME de control de calidad posterior a {2 entrega u oras situaciones

andmalas no delectablas o no venficables durante la recepcién de los Productos  Farmacéuticos

debiendo el contratisia proceder & regener 0 canjear en un plazo no mayor de ireinta (30) dias
- calendario los bienes que se hayan detectado en las situaciones descritas.

DEL PAGO

La Entidad realizara el pago a favor del contratisia, en pagos periddicos, de acuerdo sl cronograma
de entrega.

Para efectos del pago de ias contraprestaciones ejecutsdas, el contratista debe presentar la
siguiente documentacion:

« Informe de conformidad de acugrdo a lo establecido en el numeral £.2. del presente documento
en concordancia con ef articulo 168" del RLCE, ia conformidad sera ofcrgada a través del
Informe emitido por &l Ejecutive Adjunto de la Direccidn de Almacén y Distribucion.

« Guia de Remision (Destinatario + SUNAT), cebidamente suscritc detallando 1a fecha de
recepcicn de los bienes.

+ Comprobants de pago.

Dicha documentacion se debe presentar en mesa de pantas de! CENARES, sito en Jirdn Nazea

~N*B4¢€ - Jests Maria, en el Horario de: lunes g viemnes de %:30 2 16:30 horas.

£l pago se efectuard luego de ia conformidad de la prestacio: v de acuerdo a lo establecido an &
Articulo 171° del RLCE y conforme a lo establecido en las presentes especificaciones técnicss
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6. ADICIONALES, REDUCCIONES Y CONTRATACIONES COMPLEMENTARMS

6.1. Para sleanzar la finalidad del contrato y mediante resoiucsén previa, ol fitular de la Entsdad
Contratante pedra disponer la ejecucin de prestaciones adicionales hasta por el limite del
25% del monto del contrate criginal, para lo cual debera contar con Iz aprobacion presupuestal
necesaria, iguaimente podra despuﬂefse la reduccién de fas prestaciones hasta el fimite del
25% de! monto del contrato origingl, conforme ale estab?ecido faen el Aﬁiwfo 34°de La LCE
y el Articulo 157° del RLCE. ; :

8.2. Para el caso de las contrataciones complementarias, la Entsdad Comratanie podra realizarlas
dentro de los tres meses posteriores & la culminacion del plazo de ejecucidn del contrato hasta
por un maximo de 30% del monto del contrato original, segun Io estab@emdo enel Ari. 4747 de!
Reglamento. o

7. PENALIDADES APLICABLES

En caso de retraso injustificado del comrahsta en ia gjecucion de las preata&ones objeto del
contrate, LA ENTIOAD le aplica automaticamente una pena!!dad POr MOra por cada dia e atraso i
de acuerdo 2 lo establecido en el articulo 162 dal RLCE .

8. RESPONSABILIDADES POR VICIOS QCUL TOS i

La conformidad de recepcion de la prtzstacgén po; pazte de LA ENTIDAD no enerva su derecho. a
reclamar posteriormente por defectos o vicios u otras situaciones anémalas no detectables o no
verificables durante la recepcion de los productcs farmacéuticas, por causas atribuibles al
Coentratista, debiendo proceder a la reposicion ¢ can;e total del Me de fos biane& que se hayen
detectado en las situaciones descritas, i

El plazo méximo de respmsabmdad éel contraﬁs& os do dos (23 af’:cs‘ cmmdos a pamr da la
confcrmldad otorgada por LA E&Tﬂmtx : : o

REQUISITOS DE HABILITACION:

-~ Los preductos farmaceéuticos a ser adqusridczs deben aohtar con la docﬂmentacrén técnica dej;»‘vi\'
acuerdo al documento de documento de snfcfmac:on complementaria y la ﬁcha técnica raspec{iva i

9.1. Requisitos documentarios minimos generales'

- Gopia simple de la Resolucion de Autorizacien Sanitaria de Funcionamiento, ast como los
cambics, modificacicnes o ampliacicnes otorgadas al mien macsy
emitida por fa Direccion General de Medicamentos, Insumos y. Drogas - DIGEMID, como

~ Autoridad Nacional de Praductef' Fa:macéuﬁcos, Dispcsxmos "Mévdiws T Pmduct

Salud - Mt NSA, segln conesponda

9.2. Requisitos documentarios minimos por el item:

comf{xmnda %as areas para a fabncamén def pmﬁucto farmacéutwo vfertadﬁ ermtvdo ;aor a
ANM. ¢ por la autoridad sanitaria o entidad csmpafeme“de Ios paises ¢ i
sanitaria o de kos paises con k)s cuam em’éa reconuc:, ,ésnfo mumo, §

normativa vigente. - : Aana

....... ::'91 marco de io
establacido en el Decreto Supremo N° 012-2016-84, el poator debera presentar Declaracion
Juradz de presentacion de solicitud de cedtificacién de BPM y estar oomprendwo en el
listado de Laboratorios Ex.rar;ems pendientes de cerhﬁcaciéa en QPM emit do por iz ANM. :
{Anexo N a5).

Parg & caso de Ses Certificados emitidos en el extranjero. qaa no ccmigne
vigencia, éstos deben tener una antigiedad o rnayar de dos (2) aﬁaa conm artir de
ta fecha de su emision G

Para el caso de productos farmacéuticos fabricados en el ex!ranjem?

X
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'+ Copia simple del Certificade de Buenas Practicas de Almacenamiento (BPA) vigente, a
- nombre del praveedor, emitida por la ANM 0 ARM, segln correspenda.

Para el caso gue el postor contrate 8l servicio de almacenamiento con un tercero, ademas
de presentar et Certificaco de Buenas Practicas de Almacenamiento (BPA} vigente a
nombre del postor, se devera preseniar el Cerlificaco de Buenas Practicas de
Almacenamienio (BPA) vigents de la empresa que presia el servicio de almaceramiento,
acompadnando para este caso iz documentacion que acredite el vinculo contractual entre
ambas partes (Cocumento de arrendarniento que garantice gue ¢sid haciende use de s
Almacenes). . :

En el caso que &l proveedor sea ¢l faboratorio naciona! fabricante de! bien, solo debe
presentar la copia simple del ceriificado de Buenas Practicas de Manufactura (BPM).

« Copia simple de! Certificado de Buenas Prdcticas de Distribucion v Transpore - BRPDT

vigente aplicable a {@g; de § grztt§Q§ en vioencia seqdn lo establecide en la normativa
correspondienta

Copia simple del Cerﬁﬁcado de Buenas Practicas de Distribucion y Transporte {(BPDT)
vigente, emitida por la ANM o ARM, segun corresponda, a nombre del establecimiento
farmacéutico del proveedor (ﬁroguena ¢ laboratorio) de scuerdo con el marco normative
wigente. Para el caso que ¢l postor contrate ¢l servicic de distribucién y transporte con un
tercero, ademds de presentar el Certificado de Buenas Practicas de Distribucion v
~ Transporie {(BPDT) vigente a nombre del postor. se debera presentar ef Certficade de
Buanas Prdcticas de Distribucidn y Transporie (BPDT) vigents de ia empresa que presta el
senvicio de distribucidn y transporte, acompanando para este caso la documentacién que
acredite el vinculo contractual enire ambas partes {(documento de arrendamignto que
garantice ia prestacion del servico).
En el caso que &l proveedor sea el laboratorio nacional fabricante del bien, solo debe
presentar la copie simple del certificago de Practicas de Manufactura (BPM)

+ Copia simple de Ia Resolucion Directoral que autoriza la inscripsion o reinscripcion en el
- Registro Sanitario o Certificado de Registro Sanitanio vigente. emitido por la Direccicn

General de Medicamentos, Insumes y Drogas —~ DIGEMID como Autoridag Nacional de
Medicamentos — ANM del Ministerio de Salud ~ MINSA. Ademds, las Resoluciones de
modificacion o autorizacion, en tanto éstas tengan por finalidad la correspondencia ente @
informacion registrada ante la ANM y ¢l producto farmacéutico ofertado. No se aceptaran
productos cuyo Registro Sanitario esté suspendids o cancelado.

La vigencia de los registros sanitarios se enlendera prorrogada hasta el pronunciamiento e
ia institucién, siempre que las solicitudes de reinscripcion de ios productos farmacéuticos
hayan sido presentadas dentro del plazo de vigencia del registro sanitario a reinscribir.

Nota: como parte de los decumentos de la oferta, para ia validacion del Registro Santtarno
en tramite de renovacioén, el postor debera presentar copia de la solicitud de reinscripeion y
registro sanitario del pfoductoQ

» Copia simple del Certificado de Andlisis o Protocelo de Andlisis del bien ofertado de acuerco

a la farmacopea vigente o metedologia declarada en el Registro Sanitario del bian ofertado,
segln legislacion y normatividad vigente.

s Copia simpie del rotulado de los envases inmediato, mediato v_del_insento, cuando
corresponda, segun lo autorizado en su Registro Sanlario.

La exigencia de la vigencia de las cedificaciones se wplica durante tedo el procesc de
seleccion y ejecucion contrastual para preductos farmacé.icos racionales e impontados
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Para el caso de fos produstos farmacéuticos inyectabiss con solvente, ademas de la

documentacion solicitada para el producto, se deberd adjuntar la documentacién

correspondiente al solvente, segin lo definido en ef numeral & Requisitos de habilitacién de
las presentes Especificacicnes Técnicas. :

10. FIRMA DE CONTRATOS

Posterior al consentimiento de la buena pro del iterm la Enudad s’ebeté suscnbit ¢l comrato o

corraspondiente con el postor adjudicado.

Importante: Parz la firma de contrals, el contratista debe rem:ﬁr {a informacion del contenido,

peso y volumen de cada caja master, a cual debe ser estandarizada por ;mducto Vi fabrieante

para todas las entregas, temenéo en consideracion lo deta ltado en el Anaxn N° 04

1, ASPEGT OS ADICIONALES A SER CONSIDERADOS

- La documentacsén detaliada en el mbm REQU&SITQS DOCUMENTARIOS MIN’IMOS DEL
PROVEEDOR DEL BIEN (Parte I, sl documento de orientacion aprabado por PERU.

COMPRAS) debera exigitse obiigatariamente al momenta de la babiktacnén la misma que
p&dra presentarse en copia sm‘p«ie : ;

- En la proforma del contrato debera incluirse una cléusula de compronﬁso ge canie ylo

reposicion por Defectos o Vicios Ocultos o ante una no conformidad de un control de calidad,
8n ¢aso ¢! Producto Farmacéutico haya sufrido alteracién de sus caracteris
quimicas sin causa atribuible a la Entidad ¢ cualquier ofro defecto o vici

maximo no mayor de treinta {30} dfas ¥ sin costos para la l‘:’nﬁdad

Asimismo, como requisite para el ;;er*emonamxentcdei contrato, el postor ganarf&rde lab ;__'rs‘
pro debera presentar ia “Declaracion Jurada de snformacién del preducto of&{iadu % sa
Anexo N° 08 . .

medificaciones conforme a lo establecido en el articulo 34 del Texto Unico Ordenado de Ia Ley
de Contrataciones del Estado y al numeral 160.1 del articulo 160 de su Reg :

cual el contratista deberd presemar pox mesa de parfa& de laen 8
necesaria gue acredite dicha solicitud. : ‘

Se adiuntan los anexes sigmentes

- Peri Compras.

+ Anexo N° 02 Fichas Técmcas apmbadas por la
Compras

« Anexo N° 03 Declaracién jurada de cemp:omiso d'
vicios ccultos. :

+ Anexo N° 04 Acta da muestreo.

gara productos farmacéu:cos 'nportadcs),

+ Anexo N° 08 Dedaracién Jurada de Inform: %n d -Prcducto Ofeztado Dec!aracién

+ Anexo N® 07: Acta de Ver ﬁca& in Cuali- Cuanﬁtat?\'a. :

MINISTERIO OE 'AA

‘%ﬁwf czcmr:»mv YT
s : o APy
o ;}?"\ el :

ROt x

ticas fisico = .

fecha de expiracion, o ante una NO CONFORMIDAD de un control de-caﬁdad en un pxaza_

Durante la ejecucidn del contrato, la Entidad oa sot«:m:d del confxat:sta podrén realiza -

‘garalo

« Anexo N* D1: Documento de orientacion agrobado por la Cemrai da Comp{as Pc’:b’iccas :

« Anexo N° 05: Declaracién Jurada de presenta.;én de sohcxtud de BPM {Aplicab!e sa}o '

~
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CAPITULO IV )
REQUISITOS DE HABILITACION®

Copia simple de la Resolucién de Autorizacion Sanitaria de Funcionamiento, asi como los
cambios, modificaciones o ampliaciones otorgadas al Establecimiento Farmacéutico,
emitida por la Direcciéon General de Medicamentos, Insumos y Drogas - DIGEMID, como
Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos
Sanitarios - ANM o por la Autoridad Regional de Medicamentos - ARM del Ministerio de
Salud - MINSA, segun corresponda

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

Para el caso de productos farmacéuticos fabricados en el extranjero, en el marco de lo
establecido en el Decreto Supremo N° 012-2016-SA, el postor debera presentar Declaracion
Jurada de presentacién de solicitud de certificacion de BPM y estar comprendido en el
listado de Laboratorios Extranjeros pendientes de certificacion en BPM emitido por la ANM.
(Anexo N° 05).

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

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

Para el caso que el postor contrate el servicio de almacenamiento con un tercero, ademas
de presentar el Certificado de Buenas Practicas de Almacenamiento (BPA) vigente a
nombre del postor, se debera presentar el Certificado de Buenas Practicas de
Almacenamiento (BPA) vigente de la empresa que presta el servicio de almacenamiento,
acompafiando para este caso la documentaciéon que acredite el vinculo contractual entre
ambas partes (documento de arrendamiento que garantice que esta haciendo uso de los
Almacenes).

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

Copia simple del Certificado de Buenas Practicas de Distribucién y Transporte - BPDT
vigente, aplicable a partir de la entrada en vigencia segun lo establecido en |la normativa
correspondiente.

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

S Los requisitos de habilitacion son fijados por el rea usuaria en el requerimiento.

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

e Copia simple de la Resolucion Directoral que autoriza la inscripciéon o reinscripcién en el
Regqistro Sanitario o Certificado de Registro Sanitario vigente, emitido por la Direccidén
General de Medicamentos, Insumos y Drogas — DIGEMID como Autoridad Nacional de
Medicamentos — ANM del Ministerio de Salud — MINSA. Ademas, las Resoluciones de
modificacion o autorizacion, en tanto éstas tengan por finalidad la correspondencia entre la
informacion registrada ante la ANM y el producto farmacéutico ofertado. No se aceptaran
productos cuyo Registro Sanitario esté suspendido o cancelado.

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

Nota: como parte de los documentos de la oferta, para la validacion del Registro Sanitario
en trémite de renovacion, el postor debera presentar copia de la solicitud de reinscripcion y
registro sanitario del producto.

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

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

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

Para el caso de los productos farmacéuticos inyectables con solvente, ademas de la
documentacion solicitada para el producto, se debera adjuntar la documentacién
correspondiente al solvente, segln lo definido en el numeral 9 Requisitos de habilitacién de
las presentes Especificaciones Técnicas.
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CAPITULO V
PROFORMA DEL CONTRATO

Importante

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

Conste por el presente documento, la contratacion de la ADQUISICION DEL PRODUCTO
FARMACEUTICO ONCOLOGICO 2024 — CICLOFOSFAMIDA 1 G INY, que celebra de una parte
el CENTRO NACIONAL DE ABASTECIMIENTO DE RECURSOS ESTRATEGICOS EN SALUD,
en adelante LA ENTIDAD, con RUC N° 20538298485, con domicilio legal en Jr. Nazca N° 548,
distrito de Jesus Maria, provincia y departamento de Lima, representado por
.......................................... , quienes proceden en uso de sus facultades previstas en la
Resolucién Directoral N° 05-2024-CENARES-MINSA de fecha 09 de enero de 2024 y de otra parte

................... ,conRUCNC .................,con domiciliolegalen ....................ccenene.n.., distrito
de....ccoovvnennn. , provincia y departamento Lima, inscrita en la Partida Electrénica N°® .............. del
Registro de Personas Juridicas de la Oficina Registral de Lima, debidamente representado por su
Apoderado ................. , identificado con DNI N° ............ , segun poder inscrito en el Asiento N°

.......... de la referida partida electrénica, a quien en adelante se le denominard EL CONTRATISTA
en los términos y condiciones siguientes:

CLAUSULA PRIMERA: ANTECEDENTES

Con fecha ............ , el Comité de Seleccién, adjudico la buena pro de la SUBASTA INVERSA
ELECTRONICA N° 15-2024-CENARES/MINSA para la “ADQUISICION DEL PRODUCTO
FARMACEUTICO ONCOLOGICO 2024 - CICLOFOSFAMIDA 1 G INY”, a la empresa
................... , cuyos detalles e importe constan en los documentos integrantes del presente
contrato.

CLAUSULA SEGUNDA: OBJETO )

El presente contrato tiene por objeto la “ADQUISICION DEL PRODUCTO FARMACEUTICO
ONCOLOGICO 2024 - CICLOFOSFAMIDA 1 G INY”, segln las caracteristicas técnicas
establecidas en el numeral 2 de las Especificaciones Técnicas de las Bases Administrativas y
conforme al Anexo 6 presentado por EL CONTRATISTA en los documentos para
perfeccionamiento de contrato.

CLAUSULA TERCERA: MONTO CONTRACTUAL
El monto total del presente contrato asciende a S/ ........ (55 csms smwacins CON ...... /100 SOLES),
exonerado del IGV.

N° CANTIDAD PRECIO PRECIO
TEM NOMBRE DEL PRODUCTO FARMACEUTICO REQUERIDA | UNITARIO (S/) | TOTAL(S/)
01 CICLOFOSFAMIDA 1 g INYECTABLE 10,000

*Exonerado de IGV por DECRETO SUPREMO N° 023-2016-SA

te 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.
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CLAUSULA CUARTA: DEL PAGO

LA ENTIDAD se obliga a pagar la prestacion a EL CONTRATISTA en pagos periédicos, de
acuerdo a la cantidad entregada luego de la recepcion formal y completa de la documentacién
correspondiente, segun lo establecido en el articulo 171 del Reglamento de la Ley de
Contrataciones del Estado.

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

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

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

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

CLAUSULA QUINTA: DEL PLAZO DE LA EJECUCION DE LA PRESTACION
El plazo de ejecucién del presente contrato sera hasta los ciento cincuenta (150) dias calendario,
computado desde el dia siguiente de suscrito el contrato, de acuerdo al siguiente detalle:

Cronograma y plazos de entrega

Las entregas se realizaran de acuerdo al cronograma establecido en el siguiente cuadro:

ENTREGAS =
PRODUCTO Primera | Segunda | jPrirr_j?e\ra,jvEnt;rég' :
Entrega Entrega | (dias calendario) |
CICLOFOSFAMIDA 1 g INY 5,000 5,000 Hasta los 60 Alos 150

Primera entrega

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

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

Segunda entrega

- La segunda entrega, se efectuara a los ciento cincuenta (150) dias calendario,
contados a partir del dia siguiente de firmado el contrato.

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

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

~
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PEDIDO EXCEPCIONAL DE ADELANTO DE ENTREGA

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

Esta solicitud de adelanto de entrega sera previamente coordinada y aceptada por el
contratista, los cuales deberan ser atendidos en un plazo no mayor de diez (10) dias
calendario computados a partir del dia siguiente de notificada la orden de compra.

Horario y Lugar de entrega

Almacén de CENARES, Calle los Eucaliptos Sub Lote B 1 parcela N° 6, Sector Santa
Genoveva, Lurin (Productos no refrigerados) o Av. Quilca 630 — Callao (Productos
refrigerados), en horario de atencion de lunes a viernes de 8:00 a.m. a 1:00 p.m. y de 2:00
p.m. a 4:.00p.m.

CLAUSULA SEXTA: CONDICIONES GENERALES DE ENTREGA

Logotipo

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

 ENVASE INVEDIATO F ENVASE MEDIATO

ESTADO PERUANO SIE \° 15.2024.CENARESIMINSA
PROMIBIDA SU VENTA

PROHIBIDA SU VENTA

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

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

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

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

CLAUSULA SETIMA: CONTROL DE CALIDAD

El producto farmacéutico a adquirir estara sujeto al control de calidad previo o posterior a su
entrega en el lugar de destino final y se realizara en cualquiera de los laboratorios autorizados que
conforman la Red de Laboratorios Oficiales de Control de Calidad del pais.

El control de calidad se realizara de acuerdo a la legislaciéon y normatividad vigente y lo establecido
n la Tabla de Requerimiento de Tamafio de Muestras para Andlisis de Control de Calidad
robada mediante Resoluciéon Directoral N° 001-2020-CNCC/INS y los Lineamientos para el
Control de Calidad de los Recursos Estratégicos en Salud, vigente a la fecha de la convocatoria.
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El niumero y la periodicidad de controles de calidad, Las Pruebas y Requerimiento de Muestra para
Andlisis de Control de Calidad, Toma de Muestra y Aspectos Adicionales a ser considerados en el
Control de Calidad, se encuentran detallados en el numeral 3.4 de las Especificaciones Técnicas
de las Bases Administrativas.

El modelo del acta para consignar los resultados y las ocurrencias relacionadas con la toma de
muestra se detalla en el Acta de Muestreo seguin el Anexo N° 04 de las Bases Administrativas.

CLAUSULA OCTAVA: COMPROMISO DE CANJE Y/O REPOSICION

EL CONTRATISTA es responsable de realizar el Canje y/o Reposicién conforme al modelo de
declaracién jurada establecido (Anexo 03), en caso el producto farmacéutico haya sufrido
alteracion de sus caracteristicas fisico — quimicas sin causa atribuible a LA ENTIDAD o cualquier
otro defecto o vicio oculto antes de su fecha de expiracién, o ante una NO CONFORMIDAD de un
control de calidad. El producto farmacéutico tendra fecha de expiracién igual o mayor a la ofertada
en el proceso de seleccién, contada a partir de la fecha de entrega de canje.

El canje se efectuara a sélo requerimiento de LA ENTIDAD, en un plazo no mayor al sefialado en
el numeral 3.5. de las Especificaciones Técnicas de las Bases Administrativas, a partir del dia
siguiente de la notificacién, y no generara gastos adicionales a los pactados con LA ENTIDAD.

CLAUSULA NOVENA: PARTES INTEGRANTES DEL CONTRATO

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

CLAUSULA DECIMA: GARANTIAS

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

¢ De fiel cumplimiento del contrato:

CLAUSULA UNDECIMA: EJECUCION DE GARANTIAS POR FALTA DE RENOVACION

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

CLAUSULA DUODECIMA: RECEPCION Y CONFORMIDAD DE LA PRESTACION

La recepcién y conformidad de la prestacién se encuentran detalladas en el numeral 4 de las
Especificaciones Técnicas de las Bases Administrativas y estan reguladas por lo dispuesto en el
articulo 168 del Reglamento de la Ley de Contrataciones del Estado.

De existir observaciones, LA ENTIDAD las comunica a EL CONTRATISTA, indicando claramente

el sentido de éstas, otorgandole un plazo para subsanar no menor de dos (2) ni mayor de ocho (8)

dias. Dependiendo de la complejidad o sofisticacion de las subsanaciones a realizar, el plazo para

subsanar no puede ser menor de cinco (5) ni mayor de quince (15) dias. Si pese al plazo otorgado,

q EL CONTRATISTA no cumpliese a cabalidad con la subsanacién, LA ENTIDAD puede otorgar a

‘ﬁ EL CONTRATISTA periodos adicionales para las correcciones pertinentes. En este supuesto,
corresponde aplicar la penalidad por mora desde el vencimiento del plazo para subsanar.

e Este procgdimiento no resulta aplicable cuando los bienes manifiestamente no cumplan con las
N2 caracteristicas y condiciones ofrecidas, en cuyo caso LA ENTIDAD no efectuia la recepciéon o no
torga la conformidad, segin corresponda, debiendo considerarse como no ejecutada la
restacion, aplicandose la penalidad que corresponda por cada dia de atraso.

)/’ CLAUSULA DECIMA TERCERA: DECLARACION JURADA DEL CONTRATISTA

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

~
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CLAUSULA DECIMA CUARTA: RESPONSABILIDAD POR VICIOS OCULTOS

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

El plazo maximo de responsabilidad de EL CONTRATISTA es el sefialado en el numeral 8 de las
Especificaciones Técnicas de las Bases Administrativas.

CLAUSUL’A DECIMA QUINTA: ESPECIFICACIONES DE LA VIGENCIA DEL PRODUCTO
FARMACEUTICO

Conforme a lo ofertado por EL CONTRATISTA, la vigencia minima de los productos farmacéuticos
serade............ (....) meses al momento de la entrega en el almacén de LA ENTIDAD.

CLAUSULA DECIMA SEXTA: PENALIDADES

Si EL CONTRATISTA incurre en retraso injustificado en la ejecucion de la prestacién 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 ampliacién de plazo debidamente aprobado.
Adicionalmente, se considera justificado el retraso y en consecuencia no se aplica penalidad,
cuando EL CONTRATISTA acredite, de modo objetivamente sustentado, que el mayor tiempo
transcurrido no le resulta imputable. En este ultimo caso, la calificacién del retraso como justificado
por parte de LA ENTIDAD no da lugar al pago de gastos generales ni costos directos de ningtin
tipo, conforme el numeral 162.5 del articulo 162 del Reglamento de la Ley de Contrataciones del
Estado.

Estas penalidades se deducen de los pagos a cuenta o del pago final, 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 debié ejecutarse

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

CLAUSULA DECIMA SETIMA: RESOLUCION DEL CONTRATO

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

CLAUSULA DECIMA OCTAVA: RESPONSABILIDAD DE LAS PARTES

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

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

CLAUSULA DECIMA NOVENA: ANTICORRUPCION

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

Asimismo, EL CONTRATISTA se obliga a conducirse en todo momento, durante la ejecucion del
contrato, con honestidad, probidad, veracidad e integridad y de no cometer actos ilegales o de
corrupcion, directa o indirectamente o a través de sus socios, accionistas, participacionistas,
integrantes de los 6rganos de administracion, apoderados, representantes legales, funcionarios,
asesores y personas vinculadas a las que se refiere el articulo 7 del Reglamento de la Ley de
Contrataciones del Estado.

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

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

CLAUSULA VIGESIMA: MARCO LEGAL DEL CONTRATO

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

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

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

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

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

CLAUSULA VIGESIMA SEGUNDA: ASPECTOS ADICIONALES A SER CONSIDERADOS
BPurante la ejecucion del contrato, la Entidad o a solicitud del contratista, podran realizar
nioﬁiﬁcaciones conforme a lo establecido en el articulo 34 del Texto Unico Ordenado de la Ley de

ontrataciones del Estado y al numeral 160.1 del articulo 160 de su Reglamento, para lo cual el
contratista debera presentar por mesa de partes de la entidad; la documentacién necesaria que
acredite dicha solicitud.
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CLAUSULA VIGESIMA TERCERA: 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 CUARTA: DOMICILIO, CORREO ELECTRONICO Y TELEFONO PARA
EFECTOS DE LA EJECUCION CONTRACTUAL
Las partes declaran el siguiente domicilio para efecto de las notificaciones que se realicen durante
la ejecucién del presente contrato:

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

DOMICILIO DEL CONTRATISTA

EL CONTRATISTA autoriza que las notificaciones o cualquier comunicado de LA ENTIDAD

durante la etapa de la ejecucién contractual, se realizara en la siguiente direccién de correo
electrénico:

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 ............ , la oferta y las disposiciones del presente contrato, las partes
lo firman por triplicado en sefial de conformidad en la ciudad de Lima alos ....... dias del mes de
....... de 20.....
“LA ENTIDAD” “EL CONTRATISTA”
Importante

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

7 Para mayor informacion sobre la normativa de firmas y certificados digitales ingresar a:
https://lwww.indecopi.gob.pe/web/firmas-digitales/firmar-y-certificados-digitales
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ANEXOS
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ANEXO N° 01
DOCUMENTO DE ORIENTACION
{Aprobado por la Central de Compras Publicas — Pert Compras)

DOCUMENTO DE INFORMACION COMPLEMENTARIA
APROBADO

RUBRO: tledi tos y prod farmacouti

{5} texto redaciado en jelra Cursiva, e3ta mlerdo o inforrackn refereninl & lener en cuenia pod s
Entdad y no cebacs ingivirse ea 'as Bases Bulandanradns

OBJETIVO

Crentar a las Entidades en s elaboracicn de lag Bases eslandarizadas Jof procedinuento de Subasta
Inversa Electtdnics (SIE) para ko coatralacitn de bienes comunes,

£ presente Documanto do Informanidn Complementana (DIC) astl consituics por ias siguisntas partes:

Parto 1 - REQUISITOS DOCUMENTARIOS MINIMOS DEL PROVEEDOR DEL BIEN

L& informacitn COntericy 6n 310 padie. precsars jos requisiios JoCuUmentanos mininxs y vigentes Que

deberd prosentar of provesdor e un peocadinients Ce seleccion, e lal formo que s aCredile & levara ’
cabo ks acthidad scondmica matars de s conl o0, 3eg0n o regh tacion aplicalle en ef termitons L
nacional: 85imesmo, & inCiusitn de S refandos reguiSios minimes en s Bases pars la convocalons

de una SIE, se realizard en of Capitdo IV "Requisidos de Habiltacidn™ ve los Bases astandanzadas.

aprobadas por &l OSCE. {...)

4.1, Copia simpic de 13 Resclucidn de autorizacion sardana de funcicoamienio 2 nomive del
estabiecimionto farmacéulicn U8l provesdar (drogueria o lsborakidio) y de fa Rescluticn de
autceizacion del carmbio o modificatitn o ampliacion que acrodite fa informatdn actuiicads de
Gicho establecimisnto famacéutico, sawtidas por lo Direccidn Genoral ¢o Medikamentos,
Insumos y Drogas - Digemid, como Autondad Nacional e Productos Famsaceuticos,
Dispositivos Médicos y Productos Seritarics (ANM) o por fa Autondad de Producios
Famachgicos, Dispasitvas Médicos y Productos Sarstanos de Nivel Regionad [ARM), segin
seeresponda, 66 acuedo con ¢1 METo RVIMAtVe vigente.

1.2, Copia simple dat Cerslicads de Buenas Practicas de Almacenaniento {BPA) vigenls, emadda
por la ANM 0 ARM, segin totresponds, @ nombre dol estadlocrmento fammactutico del
provesdor {droguenia o labaraions) da Souerio coa el marco ndrmalivo vigenle ¥, o0 of Laso
que un tercers brinde senvicios de almaceramionte gl proveedor, este ademds debe presentar
i copis simple det Centficade de BPA vigante del trcers y del documento que acredite o
vineulo coatractual vigeate anlre ambas partes.

En 6] €390 que &) provesdor Sea ol Lhoiatono nackonn! fabricante del bien, solo debe prosentar
1a copin sinpie del cerificado do Buenas Practicas de Manufactura (BPM], seqin fo senalade
on of numeral 1.4,

1.3. Copia simgile ce! Cenificado de Buenas Practicas de Distibucién y Transpone (BPDT) wgente, e
enitta pos 13 ANM o ARM, gegin cotresponds, a nombre del estableciments farmacgusos del
provasder (Brogueris 6 laboratanid) 8 SRUBIIS S0n & MBS AGkIAER igeAle v, én o cawo
que un tercero brinde servicios de distibucitn y tansperte al proveedos, este ademas dobe
prasertat ia copla simple del Certifizads de BRPOT vigente del tercero y del documento que
saredie of vinculo contractual vigente entre ambas pares.
£n ¢l caso que ol srovestor sea of labominds nadinn Babvicants del hion ol deba praceatar
la copia simpie del cadtificado de Pricticas de Manufoctura (BPM). segin io sedalsde en &
numeral 1.4,

1.4. Copla smple del cerSificade de Buenas Pricticas de Mancfactura (BPM) vigente, segin &
Astaliadn o cantinaside

a} Paca medicomentos: Copla singde del certficado de BPM vigenta, que comprenda as deeas
para la fabeicacidn del bien ofertado, emitkio por ta Digenid (ANM). o por la sutonidad
sanitana 0 ealidad compelente de los palses co olla viglancia sanitana, de acuerdo o o
TREFCO NOOTANYO VI,

Si of fIabacante se encuentra inciuido en el "LUistaco dnico da laborstoncs fabcanies ubiados
e el extrargero Ce producios famnacsutions pendientes de cavtficaciOn en Buenss Pracicss

e de Manfactura, elaborado por la ANM. se acepla ¢l certificudo de BPM emitido por la
Vi wean V2l autondad compatente Uil pals o odgen o sus equivsientos eCCHOCKI0S COMO 1aies por 1a
i Oy onid {AIEIE)
K%; P S5 Vees0n 04 Togos (ae 3
i 1 G,
St {sa
o WICERTINARRS N
S (L pu st
EHHNY : : ﬁet’u =
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b} Para produtios biclogicos: Copla simple del centificado de BPM dgonte, qus compranda las

areas para 1o fabcicacitn dal bien olertado, eniido por 1a Digemig (ANM), o por la outoddad
saritania o entidad competente e los paises de it vighandia saniiaria. do ocunrdo con el
LRO0 NOATALVG Vigente,
B el fabricante se oncutdn inciudo oo ol Listad dnive de laboralodos fabvicantes ubicados
#0 81 gxtranjers de producias farmaniuics pendieries tfe conificacitn en {snss Prcticas
de Manufaciurn, eiaboepdo por ic ANKL, 3¢ acepty of codificado de BRI wmitido por 1o
auteddad competente del pais de rigen © sus eoivalentes meonockins come tales por fa
Digeemied (ANNM]

¢) Para producios gabdrucos: Copla simple del corfficado de BPM vigente del fabricante
nacional condtics por fa Digamid (ANME para peoducios imponados. se acepts copls simple
4 arificado de BEM o 3u equiviients ernitides por I autondad competent del pols de
chignen., o atuerde con ¢l mMArCo noratg s igeats.

@) Para productos gioletions: Copia simple del contificodo de BPM vigerte del fatricaste
nacional emitids poc fs Digemid (ANMY: pora produdios Impoenados, se acepis copia siple
det perifizado de BEM o su equivaionte smitidos por la aulendad © entidod compatenis dot |
pals de crigen. de scuerdo con of ronns normalive vigente,

) Para medicamentos hecbarios: De acuerdo con ¢f mareo nammative vWgente,

I} Para peoducios naturales: Copia simple del cenificado de BPR vigents, solo pom productos
waporindos fabricados pie ensargo, O8 aoutedo con el maro notmaltivo vigente,

1.5, Coplu shegde de In Resciucidn Diroclon! (e sodza ia inscripcitn o b moinsoripeidn on of

Fagisio Sanitaro sigente y. de ser of caso, de o Resclucida Directons! de autodzacitn del
wwsiq que acredite 1as corsctedsticns del Men oferiado 0, copia simple det Cattificado de
y Sanilatio wigentn, emitidos por ia Digemid (AN, de scusrdo oot ¢ manea asemnative

mwm

1.6, Copin simple ¢al corifionds do andlisis o prolocalo g andlisis det Men olertads, conforme a lo

autorizado en su rogistro sarario, de souerds con ol Maro norMative vgente.

1.7. Copin ginple de los wlulades de fos envases inmediato y modiato del bien ofertado, de

conesponger, conformme 3 1o autodzado on su rgistre sanitado, de acustde oo of mace
normative vigente,

1.8. Copia simple el inzeno del ten ofertado, e caresponder, tonfonme g 1o JU0I280 80 Sy

registro sanitario, de acustdo con ol marco normative vigenis,

Parte I « CERTIFICACION DE CALIDAD DEL BIEN

calidad de los blenes y senicios 8 conlraton asiviss, dichs

La informacita contenida &0 a5ta parte, precisars Ia melodologia 3 emplesr para b comprodacda de da

podrd ser eoplesds por {88

Entidades para establecsr Iy adgencis de dcha comprobocidn en ln elaboratitn de lak Bases para la

teavocalons de una SIE. especificamente en lo eelacionado ol cumeral 3.2 "Forra de Enlregs de la
o Prestacitn” {segundo parrata) del Caplivio 1t ‘Especificaciones Thericas™ de fag Bases estandarizadas,
P oy, aptobadas por ai OSCE, de acuerdo n is siguients estryciure

Madisamenios

Procuctas

Se resizat de acuerds oon o

marce poomative Vigeoe ¥
eatabloddo por el Centro Nadional
do Controt de Calidad » cmcf:
del lnalitute Nacional de Sak

INS {Grganisee PObICo Ei}t:waae
dol Miristens ge Salud - MUINSA),
en sy calkidd de  Gogand
cornprients para Sgk y operacia
Red ¢e Laboraterios o Contred
de Cadad de NMedicarmenios ¥
Afines dol Sexioe Salud,

&zm&:w&n%m@mﬁmw
vigente y io establecido por ol Centro Rational de
Contead de Calidad « CHNCC dat 1nsthuio Nadional
o Salud ~ INS {Crganismo Plblice Ejecutor det
Kinisterio de Salud « MINSA)L que apueba &
Tanls de Requerimienic de Tamalo de Muesias
pora Andlisis do Control de Calidad, de Produttos
Foremactuticos,  Dispesithos  Médicos
Productos Sanitarios, ¢n sy m!md ao
otnpelente pars dirigir y epetar 1a Red Naconal
di Laboratarios (ficiales de (:mtmﬁ de Calidad

¢ Medwamentos v Afines del Sector Salud,

Wheoide D4

BL LA

9 ;'}mﬂmrnm
‘\“f TR WA

Fagendde 3

Dalating da Junin
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"Decenio dals g dad i Oportunidades pors Mujeres y Hombees”
A dad Bioend . in condalidace O sunea edepeadencis, ¥ de 13 coanmemon. 0 g B83 havQicas beloliss
¥ Aygacuehe”

£1 control de calidad serd de exigends obligatona por la entidad, esta condoadn dabe estar sefilade
en fas bases, realzando fas preasionss que apiiquen, tales Come, Que 108 Cootos que demande dicho
control de catidad deben se2 asumicios por of contralisty, re cistante, oo o ¢a%0 Que o drea Usuana |
gdelsrming Que 108 Cos1os 0 ib opditniad del Suminisino wiginatos de aemkmaaeécmzxcldei
calidad, puedan impedir 0 ponet en resgo ke fealidad do fa contratacién, eula se podns cxmida con of |
sustento corespondienie, ;

Parte il - OTROS

31, Logotipo

De requerir ef logetpo 2n los rotulados de los crvases mediale ¢ nmediato, de corresponder, 1a
entdad debe pretsana o0 fas bases,

Ve Pagen Tae 3

NCH
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“Decer: de Y eualdad de Dponunidades para Mufaresy Hombees*
‘A det Benimnsdo, ¢2 s congoideckd

y Ayacuche”
i ANEXO N° 02
FICHA TECNICA DEL PRODUCTO FARMACEUTICO
{Aprobado por fa Central de Compras Pablicas ~ Peri Compras)

FICHA TECHICA
APRGBADA
1. CARACTERISTICAS GENERALES DEL BIEN

Denominacion et ticn 1 CICLOFOSFAMIDA, 1 g, INYECTABLE
Denomingcicn tenikka 1 CICLOFUSFARIDA 1 g, IRVECTABLE

Unidad go medais L UNIDAD
Deseripeitns gonoral 1 Meditamento o wso on Seras Bmanes.
2.  CARACTERISTICAS ESPECIFICAS DEL BIEN

2.1 Dol bien

!m;wmﬁe m:m&cwme CiCLOFO&FM&OA
actve - IEA 1 CICLOFOSFAMIDA MONOHIDRATO vigentes, wgm ]
Concenttacon 1 g0 1000 mag ??mbk&m i § ::
INYECTABLE, comprands a las feenas p";m, Cantr
Foreas tarmuodaticn tarmachuticas SetaBadon polo &éﬂmwm Smﬁmg; az
E Botilizado pora sobucitn nyeatable ¥ 1 p i aee
poles pary solucidn yectabla, £a COUIOS,
Mpoﬁm Madcos
y Pooductos
o Sanitarios,  aprobit
Vi ge pdministracion 1. INTRAVENOSA con Decreto Supremo
N 0162071154y
maificatonias,

El medichmento debe cumpl con 185 Spotificaciones 100meas sutoizatas on 50 egisiro
sanitaric,

La wigenci minits dol medicamento debe e igual & mayed o dieciecho (18} mose:s A momoento
0 L ontrega on of almacen de i enlidad;, asimiimo, para ol Ca%0 da SUmInSIos por e
Lhones 40 un SO e, SO aceplados Basta o Una Vigeadcia mininu ge qu%nce {15) mosas.

Precision 1: Bxcopoionalmente, ta ontidad podra procisar, en as bases dol armmuo de
seteccion (Capitufo B Especdicacionos Tooncas yo profeams ¢e contrato), una i
dol bloo, infodor o kb ostablecda en o pdoaafo poccedonte: solamerde an CHs0 qua s
indagacion de moreado evidensio qua [ refonda v%em:h migms no pueds o cusoplida poc

mas o un proveedor en ol mercsdo. Dicha shuncién soad evituads por i onlidad, éontiddaands
1 finafudad ge 1 comrtacion.

Envase y ambz!ajn

Los sos frenedata y ote dot modicamento deben ounplr con s ospecilicaciones
1dervicas zmm:(m:s ors S mgmm “ardano, de acudedo o o estabicido on of Reglamento pam
o Registro, Control y Viglancia Sanitaria de Producies Farmecdatioos, DRsposiives ;«Wm& ¥
Productons Sarstanos, aprobado con Decrato Supomo N* 016.2011.8A y medificstona

Eovise inmediato: S soopia 10 autonizado an $u tegisto samtwio,
Erpenso mediole: £ contenico maixine serd hasta 50 unmdades.

timx&mﬂ«mw o gabe embilarse de acuerdo a 1o S (eQquendas parn ol
cumptimionte do s Buenss Maoiies de Almaconamivnto, osialiocikdas on b noanstivided
VIGeete Smida por ta Awtordad Nacional de Productes Fanmaceuticos, Dispesitves Mados y
Procductos Sanitanos « ANM.

2.2 Rotudado
Debo cotrespondar 2 MmEdameno, do 2cuerdo i 10 BUMOARAd0o G JU OIS SnRado.

24 Inuerto
Es obiguong fa inclusicn dol inseno, con i nformacion suterizads ©a Su registio Sankano.

Versidn 097 Po et det
%\
d[" PPN 0?@3{%3
13 o vexs [ IR
ﬁ - H% p m ot

/4 92 reasina Independencia, ¥ de da coomemoracidn de fas hargicas datatss do Jun®

~
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ANEXO N° 03

Declaracidon jurada de compromiso de canje y/o reposicion por defectos o
vicios ocuitos

CONSIGNAR PROCESO DE SELECCION

Sedores
CENTRO NACIONAL DE ABASTECIMIENTO ESTRATEGICOS DE SALUD
[CONSIGNAR PROCESO DE SELECCION]

Presente .~

Nos as grato hacer liegar a usted, la presente *Declaracitn Jurada de Compromiso de Canje /o
Reposicién por Defectos o Vicios Ocultos” en representacion det . .

{Razdn social de la empresa o consorcio) por el preducto que se nos as;udxque de m.es\ra propuesia
presentada a la [consignar proceso de seleccion],

El canje sera efectuado en el caso de que ef preducto haya sufride aiteracidn de sus caracteristices
fisico - quimicas sin causa alribuible a la entidad o cualguier olre defecto o vicio cculio anles de su
fecha de expiracidon o ante una NO CONFORMIDAD de un contre! de calidad. £l producto canjeado
tendra fecha de expiracion igual ¢ mayor a la ofertada en el proceso de saisccion, contada a parlir de
la fecha de entrega de canje.

El canje se efectuard a8 sdlo requerimiento de ustedas, en un plazo no mayor a treinta (30] dias
caizndarics, y no generara gastos adicionales a lus pactados con vuestra entidad.

Atentamente,

!  hlconsignar ciudad y fecha)

Fuma y sel dﬂi Repr‘semante Legal
Nombro / Razén Social del Contratista

S b 3 %!
e / % BICERTENERIO %% % ?‘iE

ST e P :
R - Pﬁf“
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“Ourenio de la lpualdad de Op unidades pars Mujeres y Hoembres”
A gel Bioestonade, s ix consobidaciin 88 nuadies dape dlenctz, v 68 fa conmamonacién de ins heroioss batelias da Junin
¥ Agscughe’

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

[CONSIGNAR PROCESO DE SELECCION]
Fecha: . HOGE i NEMBS de 0088 v PRt

vaeedm e o ‘
Laboraterio do !a Rmﬁ dt: Lahormoriog Oﬁmaies de Camro! de Calidad del Secwf saum R e s e

Participanies (nombre y representacien)

Datos det Producto:

Nombre yconcamfacém;
oCk:.

Forma Farmao&utic"
Forma de Presentaacn.
Fabricante: .. o
Pals: . O e e T
N* dae Regis!m Sanamio G C‘RS: R TETE o Soa Sowemunsesmasmnesemmssesurvenmthi s SRS S i S IR

Ak PGS AEANSY NNSNARR SA SN SHR TS THA HANA KNNHANR HNNS RO S A ASEAR RS

coeass e aan

Datos del Muestreo:
Lugar del muesireo (GIrecoifnl. ... .cwmmoiseomssmonion
N total de unidades a enfregar:
N® total de lotes a enfregar, ..

oorrespmm!e aentrega ..

N"de Lote  Fecha de vencimiento

Mota: En of caso que un producto se almacene en un lugar diferente a la direccion consignada come lugar de
muestreo, se deberd precisar el lugar de ubicacién de los mismos.
L

"N de unidades

Lotes muestreados:

‘écnica de muoestreo; . e e o R A R A R R AR RS PR S S s S s A S SRR R AR

E1 provoedor entrego al representants del faboratorio de coatrol da cafidad, si comreaponde: “No -
> aplica
¥ T Certificads g6 andisis del ote © 1otas MmUSsentos
I{ W ~ Especificacionas t6cnicas
- Téenica analitica del producto farmactutico terminadn
- Estandar(es)
- Certificado ou analisis del estandar

KR SRR PENSS PP 2S5 003 009 SRS IAE FARNEA IR EINE NI HIA VA 5 XD N SORD HANNS S S SARA S AN SO AN I LB BTRINAD

Firmay Séllo del Represéntanm Firmma y sefio del Quimico Farmacéutico Analista
ol Proveedor Labaratoric de Control de Calidad

ity

r,,

% BACENTINEDIOY
= T3 prieeny

%

,g:?wf B0

N

e 0 SOOI,

N
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i
canio de i3 lgusided do Opontusidadies ; “ra Mujoeas y Hombres”
*Afo dal Bitnatenany <ok consolintecion gdo nuasins ndupend

ANEXO N° (5

3.7 ¢0 Iz comnamonscion de fas harplcas b ier o Junin

Declaracién jurada de presentacién de solicitud de certificacion de BPM
(aplicable solo para productos farm acéuticos importados)

Seftores .
COMITE DE SELECCION
[CONSIGNAR PROCESO DE SELECCION]

Presente.-

Mediante el presente declaramos gue e {los) Laboratono{s) farmacéuticos cuentan con scliiciud de
certificacion de Buenas Pracicas de Manufactura {(BPI). que comprende el (las) area(s; de a
fabricacidn del producto farmacéutico ofertado, v que a la fecha de presentacion del sobre de
habilitacién no cuenta con opinidn desfavorable de la Autoridad Nacieonal de Preductos Farmacéuticos,
Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios {ANRM] que se detalian a continuacion:

o Paisdo | Numero de Expediente presentado a
Laboratorio Fabricante procedencia DIGEMID

{Consignar ciudad y fechal

" Firma y selio del Representante Legal
Nombre / Razén Sccial del postor o Consarcio

BICENERNAS A
DAL BLRG
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ANEXO N° 08
DECLARACION JURADA DE DATOS DEL POSTOR

Sefiores .

COMITE DE SELECCION ]

SUBASTA INVERSA ELECTRONICA N° 15-2024-CENARES/MINSA
Presente.-

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

Nombre, Denominacién o
Razoén Social:

Domicilio Legal :

RUC : Teléfono(s) : |
MYPE? |si | No
Correo electronico :

Autorizacién de notificacion por correo electrénico:
Autorizo que se notifiquen al correo electrénico indicado las siguientes actuaciones:

1. Solicitud de reduccion de la oferta econémica.

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

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

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

5. Notificaciéon de la orden de compra®

Asimismo, me comprometo a remitir la confirmacién de recepcion, en el plazo méaximo 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 notificacion dirigida a la direccién de correo electrénico consignada se entendera validament
efectuada cuando la Entidad reciba acuse de recepcion.

Esta informacién seré verificada por la Entidad en la pagina web del Ministerio de Trabajo y Promocién del Empleo en la
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 consideracién, en caso el postor ganador de la buena pro solicite la retencién del diez por ciento (10%) del monto

del contrato original, en calidad de garantia de fiel cumplimiento, en los contratos peridédicos de suministro de bienes, seguin
lo sefialado en el articulo 149 del Reglamento.

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° 08

DECLARACION JURADA DE DATOS DEL POSTOR

Seﬁore§ i

COMITE DE SELECCION .

SUBASTA INVERSA ELECTRONICA N° 15-2024-CENARES/MINSA
Presente.-

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

Datos del consorciado 1

Nombre, Denominacién o

Razén Social :

Domicilio Legal :

RUC : | Teléfono(s) :
MYPE!© Si | No |
Correo electrénico :

Datos del consorciado 2

Nombre, Denominacién o

Razén Social :

Domicilio Legal :

RUC : | Teléfono(s) :
MYPE!" Si | No |
Correo electrénico :

Datos del consorciado ...

Nombre, Denominacién o

Razén Social :

Domicilio Legal :

RUC : | Teléfono(s) :
MYPE12 Si [ No |
Correo electroénico :

Autorizacién de notificacion por correo electrénico:

l Correo electrénico del consorcio: 1

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

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

seccién consulta de empresas acreditadas en el REMYPE en el link http://www2.trabajo.gob.pe/servicios-en-linea-2-2/ y se

tendra en consideracion, en caso el consorcio ganador de la buena pro solicite la retencion del diez por ciento (10%) del
GPK monto del contrato original, en calidad de garantia de fiel cumplimiento, en los contratos periédicos de suministro de bienes,

segun lo sefialado en el articulo 149 del Reglamento. Para dicho efecto, todos los integrantes del consorcio deben acreditar
la condicién de micro o pequefia empresa.

1 Ibidem.

12 Ipidem.
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1. Solicitud de reduccién de la oferta econémica.

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

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

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

5. Notificacion de la orden de compra'®

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

[CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]

Firma, Nombres y Apellidos del representante
comun del consorcio

Importante

~ La notificacién dirigida a la direccién de correo electrénico consignada se entendera véalidamente
efectuada cuando la Entidad reciba acuse de recepcion.

13

Cuando el monto del valor estimado del procedimiento o del item no supere los doscientos mil Soles (S/ 200 000.00), en
caso se haya optado por perfeccionar el contrato con una orden de compra.
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ANEXO N° 09

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

Sefiores i
COMITE DE SELECCION ]
SUBASTA INVERSA ELECTRONICA N° 15-2024-CENARES/MINSA

Presente.-

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

Vi.

Vii.

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

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

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

Participar en el presente proceso de 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.

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

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

Comprometerme a mantener la oferta presentada durante el procedimiento de 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, seguin corresponda

Importante

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

DECLARACION JURADA DE CUMPLIMIENTO DE LAS ESPECIFICACIONES TECNICAS

Seﬁoreg )

COMITE DE SELECCION i

SUBASTA INVERSA ELECTRONICA N° 15-2024-CENARES/MINSA
Presente.-

Es grato dirigirme a usted, para hacer de su conocimiento que luego de haber examinado las bases y
demas documentos del procedimiento de la referencia y, conociendo todos los
condiciones detalladas en dichos documentos, el postor que suscribe ofrece el [C
OBJETO DE LA CONVOCATORIA], de conformidad con las Especificaciones Técnicas que se
en el Capitulo Il de la seccion especifica de las bases.

_ [CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]

Firma, Nombres y Apellidos del postor o
Representante legal o comtin, segtin corresponda
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ANEXO N° 11

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

Seﬁoreg )
COMITE DE SELECCION

SUBASTA INVERSA ELECTRONICA N° 15-2024-CENARES/MINSA
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 SUBASTA INVERSA

ELECTRONICA N° 15-2024-CENARES/MINSA.

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

a) Integrantes del consorcio

1. [NOMBRE, DENOMINACION O RAZON SOCIAL DEL CONSORCIADO 1].
2. [NOMBRE, DENOMINACION O RAZON SOCIAL DEL CONSORCIADO 2].

b) Designamos a [CONSIGNAR NOMBRES Y APELLIDOS DEL REPRESENTANTE COMUN],
identificado con [CONSIGNAR TIPO DE DOCUMENTO DE IDENTIDAD] N° [CONSIGNAR
NUMERO DE DOCUMENTO DE IDENTIDAD], como representante comun del consorcio para
efectos de participar en todos los actos referidos al procedimiento de seleccién, 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 [.........c...ccccoeoven... ]

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

4 OBLIGACIONES DE [NOMBRE, DENOMINACION O RAZON SOCIAL DEL (%1
" CONSORCIADO 1] °

[DESCRIBIR LAS OBLIGACIONES DEL CONSORCIADO 1]

,  OBLIGACIONES DE [NOMBRE, DENOMINACION O RAZON SOCIAL DEL (%1
" CONSORCIADO 2] °

[DESCRIBIR LAS OBLIGACIONES DEL CONSORCIADO 2]

0/.16
TOTAL OBLIGACIONES 100%

“ﬁnsignar Gnicamente el porcentaje total de las obligaciones, el cual debe ser expresado en nimero entero, sin decimales.

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

G Consomadoz

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

f Importante

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

©/
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ANEXO N° 12

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

(DOCUMENTO A PRESENTAR EN EL PERFECCIONAMIENTO DEL CONTRATO)

Sefores ]

COMITE DE SELECCION

SUBASTA INVERSA ELECTRONICA N° 15-2024-CENARES/MINSA

Presente.-

El que se suscribe, [................. ], postor adjudicado y/o Representante Legal de [CONSIGNAR EN
CA SER PERSONA JURID!CA] identificado con [CONSIGNAR TIPO DE DOCUMENTO DE

IDENTIDAD] N° [CONSIGNAR NUMERO DE DOCUMENTO DE IDENTIDAD], autorizo que durante Ia

ejecumén del contrato se me notifique al correo electronico [INDICAR EL CORREO ELECTRONICO]
lo siguiente:

v Notificacién de la decisién 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 notificacién de la decisién de la Entidad respecto a la solicitud de ampliacién de plazo se efectia
por medios electrénicos de comunicacién, siempre que se cuente con la autorizacion
correspondiente y sea posible obtener un acuse de recibo a través del mecanismo utilizado.




/
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ANEXO N°13

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

Seﬁores' )

COMITE DE SELECCION )

SUBASTA INVERSA ELECTRONICA N° 15-2024-CENARES/MINSA
Presente.-

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

CONCEPTO

TOTAL

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

[CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]

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

. Importante

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

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




