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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 colaboracion al OSCE y a la Secretaria
Técnica de la Comision de Defensa de la Libre Competencia del INDECOPI, en todo momento
seglin corresponda a sus competencias, a fin de comunicar presuntos casos de fraude, colusién
y corrupcién por parte de los funcionarios y servidores de la Entidad, asi como los proveedores y
demas actores que participan en el proceso de contratacion.

De igual forma, deben poner en conocimiento del OSCE y a la Secretaria Técnica de la
Comisién 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 Represién 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
informacién 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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CAPITULO |
GENERALIDADES

1.1. ENTIDAD CONVOCANTE

Centro Nacional de Abastecimiento de Recursos Estratégicos en

Nombre Salud — CENARES.

RUC N° . 20538298485

Domicilio legal :Jr. Nazca N° 548 — Jesus Maria.
Teléfono/Fax: . 748-3030 Anexo 6180

Correo electronico: . ups-espprocseleccion03@cenares.gob.pe

1.2. OBJETO DE LA CONVOCATORIA
La convocatoria de la presente Contratacion Directa, aprobada mediante Resolucion de la
Oficina de Administracion N° 1088-2024-CENARES-MINSA de fecha 29 de octubre de 2024
que tiene por objeto la “ADQUISICION DE PRODUCTO FARMACEUTICO ONCOLOGICO NO
PNUME - OSIMERTINIB 80 MG TABLETA”, bajo el supuesto de Proveedor Unico, por lo
que resulta viable la adquisicién, de acuerdo a las Especificaciones Técnicas contenidas en el
Capitulo Il y demas anexos que forman parte de la presente Contratacion Directa.

PRODUCTO CANTIDAD
OSIMERTINIB 80 MG TABLETA 15,000

1.3. EXPEDIENTE DE CONTRATACION
El expediente de contratacién fue aprobado mediante Anexo N° 01 — Formato de solicitud y
aprobacion del expediente de contratacion N° 122-2024-CENARES-MINSA, de fecha 04 de
octubre de 2024.

1.4. FUENTE DE FINANCIAMIENTO
Recursos Ordinarios.

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

1.6. MODALIDAD DE EJECUCION
No Aplica.

1.7. ALCANCES DEL REQUERIMIENTO
El alcance de la prestacion esta definido en el Capitulo Il de la presente seccion de las bases.

1.8. CRONOGRAMA, PLAZO Y LUGAR DE ENTREGA
El plazo de ejecucién del presente contrato es de ciento ochenta (180) dias calendario, el
plazo entrega de los bienes y/o ejecucion de la prestacién se iniciara a partir del dia
siguiente de la suscripcion del contrato, de acuerdo al siguiente detalle:

El cronograma y plazos de entrega se realizaran de acuerdo al numeral 3.3 de las
U Especificaciones Técnicas de las Bases Administrativas.

Horario y Lugar de entrega

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

1.9. INVITACION




CENTRO NACIONAL DE ABASTECIMIENTO DE RECURSOS ESTRATEGICOS EN SALUD - CENARES
CONTRATACION DIRECTA N° 56-2024-CENARES/MINSA

La invitacién se realizara por medio escrito y/o a través de correo electrénico, al proveedor que
cumplié con las Especificaciones Técnicas.

1.10. COSTO DE REPRODUCCION Y ENTREGA DE BASES

Las bases se entregaran de forma gratuita. La entrega de las Bases podra efectuarse de forma
electronica, mediante el correo: ups-espprocseleccion03@cenares.gob.pe, en el horario de
08:30 horas a 16:30 horas.

1.11. BASE LEGAL

- Ley 31953, que aprueba el 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.

- 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 y sus modificatorias.

- Decreto Supremo N° 344-2018-EF. Reglamento de la Ley de Contrataciones del Estado, en
adelante el Reglamento y sus modificatorias, en adelante RLCE.

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

- Directivas del OSCE.

- Decreto Supremo N° 021-2019-JUS. que aprueba el Texto Unico Ordenado de la Ley N°
27806, Ley de Transparencia y Acceso a la Informacién Publica.

- Decreto Legislativo N° 295. Cadigo Civil.

- Ley N° 26842. Ley General de Salud.

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

- Decreto Supremo N° 018-2011-SA. Modifican la Tercera Disposicion Complementaria
Transitoria del Decreto Supremo N° 028-2010-SA, que regula algunos aspectos de los
Articulos 10° y 11° de la Ley N° 29459, Ley de los Productos Farmacéuticos, Dispositivos
Médicos y Productos Sanitarios.

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

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

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

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

- Decreto Supremo N° 021-2018-SA. Decreto Supremo que modifica el Reglamento para el
Registro, Control y Vigilancia Sanitaria de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y
Productos Sanitarios y aprueba el Manual de Buenas Practicas de Manufactura de Productos
Farmacéuticos.

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

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

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

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

- Resolucién Directoral N° 124-2024-CENARES-MINSA, delega facultades a el/la Ejecutivo/a
Adjunto/a | de la Oficina de Administracion del Centro Nacional de Abastecimiento de
Recursos Estratégicos en Salud (CENARES) para el afio fiscal 2024, dentro de las cuales se




( CENTRO NACIONAL DE ABASTECIMIENTO DE RECURSOS ESTRATEGICOS EN SALUD - CENARES \
CONTRATACION DIRECTA N° 56-2024-CENARES/MINSA

encuentra los literales a), b), c), d), f), h) e i) del numeral 27.1 del articulo 27 del TUO de la
Ley.

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

- Resolucion de la Oficina de Administracion N° 1088-2024-CENARES-MINSA que aprueba
la Contratacién Directa, bajo el supuesto del Proveedor Unico para la “ADQUISICION DE
PRODUCTO FARMACEUTICO ONCOLOGICO NO PNUME - OSIMERTINIB 80 MG
TABLETA”.

- Ley N° 31336 Ley Nacional del Cancer.

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

Las referidas normas incluyen sus respectivas modificaciones, de ser el caso.
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CAPITULOII ]
DEL PROCEDIMIENTO DE SELECCION

2.1.

2.2,

CALENDARIO DEL PROCEDIMIENTO DE SELECCION

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

Importante

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

CONTENIDO DE LAS OFERTAS

La oferta se presenta en un (1) sobre cerrado en original, dirigido a la Direccién de
Adquisiciones, en la Mesa de Partes del CENARES, sito en Jr. Pachacutec N° 900, Jesus
Maria en el horario de 8:30 a 16:30 horas; conforme al siguiente detalle:

Att.: Direccion de Adquisiciones

Sefiores
Centro Nacional de Abastecimiento de Recursos Estratégicos en Salud
Jr. Pachacutec N° 900- Jesus Maria

CONTRATACION DIRECTA N° 56-2024-CENARES-MINSA

ADQUISICION DE PRODUCTO FARMACEUTICO ONCOLOGICO NO PNUME -
OSIMERTINIB 80 MG TABLETA”

[NOMBRE / RAZON SOCIAL DEL POSTOR]

2.2.1. Documentacion de presentacion obligatoria

2.21.1. Documentos para la admision de la oferta

a) Declaracion jurada de datos del postor. (Anexo N° 06)

b) Documento que acredite la representacién 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.

. Advertencia

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

c) Declaracion jurada de acuerdo con el literal b) del articulo 52 del Reglamento.

1

Para mayor informacién de las Entidades usuarias y del Catéalogo de Servicios de la Plataforma de Interoperabilidad del
Estado — PIDE ingresar al siguiente enlace https://www.gobiernodigital.gob.pe/interoperabilidad/

~
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(Anexo N° 07)
Declaracion jurada de plazo de entrega. (Anexo N° 08).

El precio de la oferta en soles adjuntar obligatoriamente. (Anexo N° 10). El
precio total de la oferta es expresado con dos (2) decimales.

Declaracion jurada cumplimiento de las Especificaciones Técnicas. (Anexo N°
11).

Promesa de consorcio con firmas legalizadas, de ser el caso, en la que se
consigne los integrantes, el representante comun, el domicilio 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° 09).

Copia simple de la Certificacion de Buenas Practicas de Manufactura (BPM)
vigente o documento equivalente, que comprenda las areas para la fabricacion
del producto farmacéutico ofertado, emitido por la ANM, o por la autoridad
sanitaria o entidad competente de los paises de alta vigilancia sanitaria o de los
paises con los cuales exista reconocimiento mutuo, segun legislacién vy
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 Declaracién Jurada de presentacion de solicitud de certificacion de
BPM y estar comprendido en el listado de Laboratorios Extranjeros pendientes
de certificacion en BPM emitido por la ANM. (Anexo N° 02).

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, segln
corresponda.

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

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

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

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

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

k) Copia simple de la Resolucion Directoral que autoriza la inscripcion o

reinscripcion en el Registro Sanitario o Certificado de Registro Sanitario vigente,
emitido por la Direccion General de Medicamentos, Insumos y Drogas -
DIGEMID como Autoridad Nacional de Medicamentos — ANM del Ministerio de
Salud — MINSA. Ademas, las Resoluciones de modificacién o autorizacién, en
tanto estas tengan por finalidad la correspondencia entre la informacion
registrada ante la ANM y el producto farmacéutico ofertado. No se aceptaran
producto 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 reinscripcién del
producto farmacéutico hayan sido presentadas dentro del plazo de vigencia del
registro sanitario a reinscribir.

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

I)  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.

m) 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 deberda adjuntar la
documentacion correspondiente al solvente, segun lo definido en el numeral 9
Documentos de presentacion obligatoria de las presentes Especificaciones
Técnicas

Documentos para acreditar los requisitos de calificacion

a) 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 vy
Drogas - DIGEMID, como Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos,
Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios - ANM o por la Autoridad Regional
de Medicamentos - ARM del Ministerio de Salud - MINSA, segun corresponda.

- Importante

- El Organo encargado de contrataciones verifica la presentacién de los documentos
- requeridos. De no cumplir con lo requerido, la oferta se considera no admitida.

Advertencia

El Organo encargado de contrataciones no podra exigir al postor la presentacién de documentos que no
hayan sido indicados en los acapites “Documentos para la admision de la oferta”, “Requisitos de
calificacion” y “Factores de evaluacion”.

2.3. REQUISITOS PARA PERFECCIONAR EL CONTRATO

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

a)

Garantia de fiel cumplimiento del contrato; del mismo modo el postor adjudicatario
calificado como mype, tendra la facultad de optar por la retencién del monto total de la
garantia correspondiente como medio alternativo a la obligacion de presentar las garantias
de fiel cumplimiento y de fiel cumplimiento por prestaciones accesorias, de conformidad
con lo dispuesto en el numeral 3.1 del articulo 3 de la Ley N° 32077 y siempre que se
cumplan con las condiciones establecidas en el numeral 3.3 de la referida Ley.

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

Cddigo 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.

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

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

Domicilio, correo electronico y teléfono para efectos de la notificacion durante la ejecucion
del contrato.

Detalle de los precios unitarios del precio ofertado.

Autorizacion de notificacion de la decision de la Entidad sobre la solicitud de ampliacion de
plazo mediante medios electrénicos de comunicacion 2 (Anexo N° 12).

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

Declaracion Jurada de informacién del producto ofertado segiin Anexo N° 03.

\

Importante

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

para el perfeccionamiento del contrato, asi como durante la ejecucion contractual, de ser el caso, |

ademaés 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 denominacién o razon .
social de los integrantes del consorcio, en calidad de garantizados, de lo contrario no podran ser
aceptadas por las Entidades. No se cumple el requisito antes indicado si se consigna tnicamente la

denominacién del consorcio, conforme lo dispuesto en la Directiva “Participacion de Proveedores en
Consorcio en las Contrataciones del Estado”.

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, 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 finalizaciéon del mismo, conforme lo establece el numeral 149.4 del articulo 149 del
Reglamento y numeral 151.2 del articulo 151 del Reglamento. Para dicho efecto los postores deben
encontrarse registrados en el REMYPE, consignando en la Declaracion Jurada de Datos del Postor
(Anexo N° 06) o en la solicitud de retencién de la garantia durante el perfeccionamiento del contrato,
que tienen la condicion de MYPE, lo cual sera verificado por la Entidad en el link
http://www2.trabajo.gob.pe/servicios-en-linea-2-2 opcién consulta de empresas acreditadas en el
REMYPE.

En los contratos derivados de procedimientos de seleccion por relacion de items, cuando el monto
del item adjudicado o la sumatoria de los montos de los items adjudicados sea igual o menor a
doscientos mil Soles (S/ 200,000.00), no corresponde presentar garantia de fiel cumplimiento de
contrato ni garantia de fiel cumplimiento por prestaciones accesorias, conforme a lo dispuesto en el
literal a) del articulo 152 del Reglamento.

Importante

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

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

o [a Entidad no puede exigir documentacion o informacion adicional a la consignada en el
presente numeral para el perfeccionamiento del contrato.

2.4. PERFECCIONAMIENTO DEL CONTRATO

El contrato se perfecciona con la suscripcion del documento que lo contiene. Para dicho efecto
el postor adjudicado, sin mediar citacion alguna por parte de la Entidad, dentro del plazo de
ocho (8) dias habiles siguientes al registro de la adjudicacién en el SEACE, debe presentar la
documentacion prevista para el perfeccionamiento del contrato, en Mesa de Partes del
CENARES ubicado en Jr. Pachacutec N° 900 — Jesls Maria. (Horario de atencion 08:30 a
16:30 horas).

Importante

En el caso de procedimientos de seleccion por relacion de items, se puede perfeccionar el
contrato con la suscripcion del documento o con la recepcion de una orden de compra, cuando el
monto del valor estimado del item no supere los doscientos mil Soles (S/ 200,000.00).

2.5. FORMA DE PAGO

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

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

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

3 Segun lo previsto en la Opinién N° 009-2016/DTN.
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] CAPITULO NI ]
ESPECIFICACIONES TECNICAS Y REQUERIMIENTOS TECNICOS MINIMOS

3.1. ESPECIFICACIONES TECNICAS

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

icantenario. de la conschidacion de nussira Indg y de la conmemaracics

ESPECIFICACIONES TECNICAS
PARA LA ADQUISICION DEL PRODUCTO FARMACEUTICO ONCOLOGICO NO PNUME
OSIMERTINIB 80 MG TABLETA

1. DENOMINACION Y FINALIDAD PUBLICA DE LA CONTRATACION

1.1. Denominacion
Adquisicién del Producto Farmacéutico oncoldgico no PNUME - OSIMERTINIB 80 MG
TABLETA.

1.2. Finalidad pdblica de la contratacidn
El presente requerimiento tiene por finalidad adquirir los productos farmacéuticos
destinados a prevenir, diagnosticar, conservar, mantener, recuperar y rehabilitar la salud de
las personas afectadas por el cancer, a las que brindan prestaciones de salud las unidades
£ ejecutoras del Ministerio de Salud, Gobiernos Regionales e Instituto Especializados, segln
" corresponda, en el marco de la Ley N” 31336.

1.3. Dependencia que requiere la contratacion
Direccién de Prevencién y Control de Céncer (DPCAN) de la Direccién General de
Intervenciones Estratégicas en Salud Publica (DGIESP) - Centro Nacional de Abastecimiento
de Recursos Estratégicos en Salud (CENARES).

1.4. Objeto de la Contratacion

Objetivo General
Abastecer con productos farmacéuticos oncoldgicos a las unidades ejecutoras del Ministerio

de Salud, Gobiernos Regionales e Institutos Especializados, segtn corresponda, para brindar
tratamiento efectivo y oportuno a la poblacién afectada por céncer, en el marco de la
Resolucién Ministerial N° 809-2017/MINSA donde los medicamentos oncolégicos son
considerados como recursas estratégicos.

N y{ e
Objeto especifica

Pacientes con diagnéstico de cancer de pulmon de células no pequefias metastasico, EGFR
mutado, progresién a primera linea de tratamiento con un inhibidor de tirosina quinasa de

primera o segunda generacidn, que expresen la mutacion de resistencia T790M

Tratamiento sistémico de los pacientes con CPCNP metdstésico con mutacién EGFR (Exon 19
deletion or L858R) y compromiso del sistema nervioso central

2. CARACTERISTICAS DEL BIEN A CONTRATAR

Cantidad requerida, segln detalle:

PRODUCTO CANTIDAD
OSIMERTINIB 80 MG TABLETA 15,000

2.2 Caracteristicas técnicas
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El producto farmacéutico objeto de la presente contratacion, debe contar con [a siguiente
caracteristica:

PRODUCTO FARMACEUTICO CONCENTRACION FORMA FARMACEUTICA CANTIDAD

OSIMERTINIB 80 MG Tableta 15,000

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

- Deben cumplir cada una de las caracteristicas de calidad segin 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 aplicard la
metodologia analitica validada del fabricante (Art. 1° del D.S N2 028-2010-SA o Art. 31 del
D.S. N2 016-2011-SA, segtin fecha de inscripcidn o reinscripcion).

Envase, embalaje, rotulado el inserto

2.3.1 Envase

e Envase inmediato
Envase segun lo autorizado en el Registro Sanitario, que asegure la conservacién y
hermeticidad del producto, el mismo que deberd contener rotulado impreso.

e Envase mediato
Envase autorizado en el Registro Sanitario.

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

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

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

- Cajas debidamente rotuladas indicando nombre del Producto Farmacéutico,
concentracién, forma farmacéutica, presentacidn, cantidad, lote, fecha de vencimiento,
nombre del proveedor, especificaciones para la conservacién y almacenamiento.

- Dicha informacién podré ser indicada en etiquetas. Aplica a caja master, es decir a caja
completa del Producto Farmacéutico.

- Enlas caras laterales debe decir "FRAGIL", con letras de un tamafio minimo de 5 cm de
alto y en tipo negrita e indicar con una flecha el sentido correcto para la posicidn de la
caja. Asimismo, se debera consignar el peso bruto de la caja con contenido y sus
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dimensiones. Para los casos, cuya cantidad a entregar represente paco volumen, o que
genere riesgo o dafio del producto, el embalaje llevard la palabra FRAGIL y/o simbolo de
forma legible y proporcional al tamafio del embalaje.

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

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

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

2.3.4 Inserto
o~ Es obligatorio la inclusion del inserto con la informacidn autorizada en su registro
L 4 sanitario, segtin carresponda.

3. CONDICIONES DE LOS BIENES A CONTRATAR

3.1. Logotipo
El envase mediato e inmediato del producto farmacéutico a adquirirse, debera llevar el
logotipo solicitado por la Entidad, con letras visibles y tinta indeleble de color negro, segin
se detalla a continuacion:

1’ "ENVASE INMEDIATO " " "ENVASE MEDIATO

ESTADO PERUANO
Consignar proceso de seleccion
PROHIBIDA SU VENTA

ESTADO PERUANO
PROHIBIDA SU VENTA

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

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

Importante: Se exceptta el logotipo en el envase inmediato, a los productos cuya forma de
presentacién final tenga un sistema de seguridad que mantenga la integridad e inviolabilidad
del envase inmediato, el cual debe estar debidamente sustentado por el contratista o
fabricante y adjuntando a los documentos en la presentacion de oferta.

3.2. Vigencia del producto
Deberd ser igual o mayor a dieciocho (18) meses al momento de su internamiento en los
almacenes de la Entidad, asimismo para el caso de suministros periddicos del producto
farmacéutico de un mismo lote, serd aceptado hasta una vigencia minima de quince (15)
meses
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Para el caso de una vigencia igual o mayor a quince (15) meses y menor a dieciocho (18)
meses, el proveedor deberd adjuntar una carta de compromiso de canje por vencimiento, el
cual serd presentado al momento de intentar el producto correspondiente, seglin Anexo
N°05.

3.3. Cronograma, plazo y lugar de Entrega

3.3.1 Cronogramay plazos de entrega
Las entregas se realizardn de acuerdo al cro
ENTREGAS !

rimera Entrega (dfas
-alendario) -

PRODUCTO
Primera Entrega Segunda Entrega

OSIMERTINIB 80

fos 80 los 180
MG TABLETA 7,500 7,500 Hasta los Alos

Primera entrega

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

- La orden de compra para la primera entrega serd notificada por la Entidad, como
mdximo hasta los 10 dias calendario luego de suscrito el contrato. Ello no exime la
responsabilidad del contratista en la entrega de los bienes en el plazo antes sefialado.

Segunda entrega

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

- La orden de compra para la segunda entrega serd 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 podré notificar la entrega a través de un

documento o correo electrénico dirigido al contratista, en el mismo plazo establecido.

3.3.2 Horarioy 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 atencién de lunes a viernes de 8:00 a.m. a 1:00 p.m y de 2:00
p.m.a4:00 p.m

Del Control posterior
La calidad de un producto farmacéutico - Medicamento debe entenderse como la condicidn

de estar conforme y apto para su uso en las prestaciones de salud que brinda el
establecimiento de salud.

En caso de presentarse alguna queja u observacién de parte del usuario o reporte
relacionado a la calidad del producto farmacéutico, la entidad solicitard a través del Equipo
de Drogueria del Cenares el control posterior del lote en cuestidn, a un laboratorio acreditado
de la Red de Laboratorios de Control de Calidad. En caso de un resultado No conforme, el
proveedor podrd solicitar su apelacidn o derecho a réplica (dirimencia) dentro
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de los siete primeros dias habiles posteriores a la recepcion de la comunicacion por parte de
la Entidad, el cual indicard la informacién técnica sustentatoria de la misma. La respuesta del
proveedor no enmarcada en una solicitud de dirimencia, sera interpretada como una
negacion a su derecho de réplica o dirimencia.

Cuando los resultados del Control de Calidad sean NO CONFORME, y se cuente con entregas
sucesivas, el proveedor estd obligado a que las siguientes entregas sean ingresadas al
almacén de CENARES, con el Informe de ensayo CONFORME. Asimismo, el pago a los
laboratorios por conceptos de control de calidad posterior (incluido el costo de las muestras
tomadas de los almacenes de la entidad) sera asumido por el contratista.

3.5. Compromiso de Canje:
En el Anexo N° 01, se establece el modelo de declaracién jurada de Canje y/o reposicion por
Defectos o Vicios Ocultos, en caso que 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.

El canje se efectuard a sélo requerimiento de la Entidad, en un plazo no mayor a 30 dias
calendarios, a partir del dfa siguiente de la notificacion, y no generard gastos adicionales a

los pactados con la entidad.

3.6 Sistema de contratacion:
Se realizara bajo el sistema a SUMA ALZADA

4. CONSIDERACIONES PARA LA RECEPCION Y CONFORMIDAD DE LOS BIENES

4.1 De las condiciones de entrega:

4.1.1. En el Acto de Recepcién de los bienes que formaran parte de la entrega, a fin de llevar a
cabo la conformidad de recepcién, el proveedor deberd entregar en la Almacén del
CENARES, copia simple de los documentos siguientes:

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

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

¢) Declaracién Jurada de Compromiso de Canje y/o reposicion por Defectos o Vicios
Ocultos, serd entregado por tinica vez en la primera entrega que se efectué en la Entidad
(Anexo 01). Es preciso indicar que esta Carta de compromiso de canje es de aplicacidn
para cualquiera de las entregas que se efectlien en la Entidad.

d) Copia simple del Registro Sanitario o Certificado de Registro Sanitario vigente, emitido
por la Direccién General de Medicamentos, Insumos y Drogas — DIGEMID como
Autaridad Nacional de Medicamentos — ANM del Ministerio de Salud — MINSA, segin
legislacién y normatividad vigente.

e) Copia del Protocolo de Andlisis emitido por el fabricante o quien encarga su fabricacion,
segln lo dispuesto en la normativa correspondiente, por cada lote entregado.
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f} Copia Simple de, Certificado de Buenas Practicas de Manufactura (CBPM) o documento
equivalente, Certificado de Buenas Prdcticas de Distribucién y Transportes (CBPDyT) y
Certificado de Buenas Practicas Almacenamiento (CBPA) vigentes a la fecha de entrega,
segun corresponda.

g) Acta de verificacion Cualitativa-Cuantitativa (original + 2 copias), debidamente firmado
por el Equipo Drogueria CENARES y del contratista. Anexo N° 04.

Toda documentacién presentada debe ser legible.

El Almacén no estd obligado a recibir los bienes si no han sido presentados todos los
documentos que corresponde a la entrega, o si se detecta que no corresponde el
producto con lo solicitado (vigencia del producto, forma de presentacién, logotipo,
entre otros).

Conformidad de los bienes
La canformidad de la prestacién se regula por lo dispuesto en el articulo 168 del Reglamento
de la Ley de Contrataciones del Estado, de acuerdo a lo siguiente:

La conformidad sera otorgada a través del Informe emitido por el Ejecutivo Adjunto de la
Direccion de Almacén y Distribucién del CENARES.
Para efectos de la emisién de la conformidad, el contratista debe presentar la siguiente

documentacion:

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

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

4.2.1 Calidad

El producto farmacéutico que se entrega corresponde a las especificaciones técnicas
incluidas en la propuesta adjudicada y se encuentran en adecuado estado de

conservacion,
Para llevar a cabo tal verificacion el contratista debera entregar una copia simple de los

siguientes documentos:

a) Declaracién Jurada de Compromiso de Canje y/o reposicién por Defectos o Vicios
Ocultos, por Unica vez en la primera vez que se efectle la entrega, Anexo N°01. Es
preciso indicar que esta Carta de compromiso de canje es de aplicacién para cualquier
de lfas entregas por la entidad

b) Copia simple del Registro Sanitario o Certificado de Registro Sanitario vigente.
c) Copia del Certificado de Analisis emitido por el fabricante o quien encarga su

fabricacién, segin lo dispuesto en la normativa correspondiente, por cada lote
entregado.
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d) Copia simple de, Certificado de Buenas Practicas de Manufactura (CBPM) o documento
equivalente, Certificado de Buenas Practicas de Distribucién y Transporte (CBPDyT) y
Certificado de Buenas Practicas Almacenamiento (CPBA) vigente a la fecha de entrega,
segln corresponda.

4.2.2 Cantidad
a) La entrega del producto farmacéutico se realiza en las cantidades requeridas y
especificadas en las correspondientes drdenes de compra.

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

Si durante el acto de recepcién de los bienes se advirtiera mermas y/o productos farmacéuticos
- deteriorados a consecuencia del transporte, el contratista deberd proceder a reponer o canjear
= los bienes que se hayan detectado en las situaciones descritas.

la conformidad de recepcién no invalida el reclamo posterior por parte de la Entidad
participante, por defectos o vicios ocultos, inadecuacion a las Especificaciones Técnicas, cuando
se obtenga un resultado final NO CONFORME de control de calidad posterior a la entrega u otras
situaciones anémalas no detectables o no verificables durante la recepcién del producto
farmacéutico debiendo el contratista proceder a reponer o canjear en un plazo no mayor de
treinta (30) dias calendario los bienes que se hayan detectado en las situaciones descritas.

5. DELPAGO

La Entidad realizard el pago a favor del contratista, en pagos periddicos, de acuerdo al
cronograma.

Para efectos del pago de las contraprestaciones ejecutadas, la Entidad deberd contar con la
/ siguiente documentacidn:

e [nforme de conformidad de acuerdo a lo establecido en el numeral 4.2 del presente
documento en concordancia con el articulo 168° del RLCE, la conformidad serd otorgada a
través del Informe emitido por el Ejecutivo Adjunto de la Direccion de Almacény Distribucion

e Guia de Remisién (Destinatario + SUNAT), debidamente suscrito detallando [a fecha de
recepcién de los bienes.

e Comprobante de pago.

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

ADICIONALES, REDUCCIONES

6.1 Para alcanzar la finalidad del contrato y mediante resolucion previa, el titular de la Entidad
Contratante podra disponer la ejecucién de prestaciones adicionales hasta el limite del 25% del
monto del contrato original, para lo cual deberd contar con la aprobacién presupuestal necesaria,
igualmente podré disponerse la reduccion de las prestaciones hasta el limite del 25% del monto
contrato ariginal, conforme a lo establecido en el Articulo 174° del Reglamento.
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7. PENALIDADES APLICABLES

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

8. RESPONSABILIDADES POR VICIOS OCULTOS

La conformidad de recepcidn de la prestacién por parte de LA ENTIDAD no enerva su derecho a
reclamar posteriormente por defectos o vicios u otras situaciones andmalas no detectables o no
verificables durante la recepcién de los productos farmacéuticos, por causas atribuibles al
Contratista, debiendo proceder a la reposicidn o canje total del lote de los bienes que se hayan
detectado en las situaciones descritas.

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

9. DOCUMENTACION DE PRESENTACION OBLIGATORIA

Para acreditar el cumplimiento de las caracteristicas técnicas el postor deberd presentar los
siguientes documentos:

9.1. Documentos para la admision de la oferta del item:

e Copia simple de l|a Certificacion de Buenas Précticas de Manufactura (BPM) vigente o
documento equivalente, que comprenda las dreas para la fabricacién del producto
farmacéutico ofertado, emitido por la ANM, o por la autoridad sanitaria o entidad
competente de los paises de alta vigilancia sanitaria o de los paises con los cuales exista
reconocimiento mutuo, segln legislacién y normativa vigente.

Para el caso de productos farmacéuticos fabricados en el extranjero, en el marco de lo
establecido en el Decreto Supremo N2 012-2016-SA, el postor deberd presentar Declaracidn
Jurada de presentacion de solicitud de certificacion de BPM y estar comprendido en el listado
de Laboratorios Extranjeros pendientes de certificacién en BPM emitido por la ANM. (Anexo
N2 02).

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

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

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

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

e Copia simple del Certificado de Buenas Précticas de Distribucidn y Transporte - BPDT vigente,
aplicahle a partir de la_entrada en vigencia segun lo establecido en la normativa

correspondiente.

Copia simple del Certificado de Buenas Précticas de Distribucién y Transporte (BPDT) vigente,
emitida por la ANM o ARN, segun corresponda, a nombre del establecimiento farmacéutico
del proveedor (droguerfa o laboratorio) de acuerdo con el marco normativo vigente. Para el
caso que el postor contrate el servicio de distribucidn y transporte con un tercero, ademas
de presentar el Certificado de Buenas Prdcticas de Distribucién y Transporte (BPDT) vigente

o de la empresa que presta el servicio de distribucidn y transporte, acompafiado para este caso
la documentacién que acredite el vinculo contractual entre ambas partes (documento de
arredramiento que garantice la prestacién) a nombre del postor, acompafiando para este
caso la documentacién que acredite el vinculo contractual entre ambas partes (documento
arredramiento que garantice la prestacién del servicio)

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

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

La vigencia de los registros sanitarios se entenderd prorrogada hasta el pronunciamiento de
la institucién, siempre que las solicitudes de reinscripcidn del producto farmacéutico hayan
sido presentadas dentro del plazo de vigencia del registro sanitario a reinscribir.

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

e Copia simple del Certificado de Analisis o Protocolo de Anélisis 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
seleccidn y ejecucidn contractual para productos farmacéuticos nacionales e importados.
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Para el caso de los productos farmacéuticos inyectables con solvente, ademés de la
documentacion solicitada para el producto, se deberd adjuntar la documentacidn

correspondiente al solvente, seglin lo definido en el numeral 9 Documentos de presentacidn
obligatoria de las presentes Especificaciones Técnicas

9.2. Documentos para acreditar los requisitos de calificacidn
Requisitos de Habilitacion

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

10. FIRMA DE CONTRATO

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

Importante: Para la firma del contrato, el contratista debe remitir, la informacion del contenido,
peso volumen de cada caja master; la cual debe ser estandarizada por producto y fabricante para
todas las entregas.

. 11. ASPECTOS ADICIONALES A SER CONSIDERADOS

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

> Asimismo, como requisito para el perfeccionamiento del contrato, el postor ganador de la
buena pro deberd presentar la “Declaracion Jurada de informacion del producto ofertado”,
segun Anexo N2 03 i

> El CENARES, implementard progresivamente la utilizacién de un sistema de gestién de
transporte (TMS por sus siglas en inglés), a través del cual optimizard la planificacidn,
ejecucion y traslado fisico de los bienes contratados. La puesta en marcha de dicho sistema
de gestion | serd comunicada al contratista de manera oportuna durante la ejecucién del
contrato, de ser el caso. '
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> Durante la ejecucién del contrato, la Entidad o a solicitud del contratista, podrdn realizar
modificaciones conforme a lo establecido en el articulo 34 del Texto Unico Ordenado de la
Ley de Contrataciones del Estado y al numeral 160.1 del articulo 160 de su Reglamento, para
| lo cual el contratista deberd presentar por mesa de partes de la entidad; la documentacion
necesaria que acredite dicha solicitud.

Se adjuntan los anexos siguientes:

o Anexo N° 01 Declaracién jurada de compromiso de canje y/o reposicion por defectos o vicios
ocultos.

e Anexo N° 02: Declaracién Jurada de presentacion de solicitud de BPM (Aplicable solo para
productos farmacéuticas importados).

e Anexo N° 03: Declaracién Jurada de Informacién del Producto Ofertado Declaracion.

e Anexo N2 04: Acta de Verificacion Cuali- Cuantitativa.

e Anexo N°05: Carta de Compromiso de Canje y/o Reposicidn por vencimiento del producto.
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CAPITULO IV
PROFORMA DEL CONTRATO

Conste por el presente documento, la contratacion de la ADQUISICION DE PRODUCTO
FARMACEUTICO ONCOLOGICO NO PNUME - OSIMERTINIB 80 MG TABLETA, que celebra
de wuna 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 Jesls Maria, provincia y departamento de Lima,

representado por su Director General .................. , identificado con DNI N° .............. ,
designado mediante Resolucién Ministerial N° ............... de fecha ................... y por su
Ejecutivo Adjunto | de la Oficina de Administracion ..................... , identificado con DNI N°
................. , asignado en sus funciones mediante Resolucion Directoral N° .............. de fecha
.................. , quienes proceden de acuerdo a lo establecido en la Resolucién Directoral N°
............... de fecha .................., y de otra parte .................., con RUC N° ......., con
domicilio legalen ...................... cdistritode ................ , provincia de ....... y departamento de
............ , inscrita en la Partida Electrénica N° .......... del Registro de Personas Juridicas de la
Oficina Registral de ...... , debidamente representado por su Gerente/Apoderado .............. ,
identificado con DNI N° ............ , segun poder inscrito en el Asiento N° .......... de la referida

partida electronica, a quien en adelante se le denominard EL CONTRATISTA en los términos y
condiciones siguientes:

CLAUSULA PRIMERA: ANTECEDENTES 3

Con fecha ............ , el OEC, adjudicé la buena pro de la CONTRATAQION DIRECTA N° 52-
2024-CENARES/MINSA para la contratacion de la “ADQUISICION DE PRODUCTO
FARMACEUTICO ONCOLOGICO NO PNUME - OSIMERTINIB 80 MG TABLETA”, 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 DE PRODUCTO FARMACEUTICO
ONCOLOGICO NO PNUME - OSIMERTINIB 80 MG TABLETA”, item N° ........ , segun las
caracteristicas técnicas establecidas en el numeral 2 de las Especificaciones Técnicas,
conforme al Anexo N° 03 de las Bases Administrativas, presentado por EL CONTRATISTA en
sus documentos de perfeccionamiento de contrato.

CLAUSULA TERCERA: MONTO CONTRACTUAL
El monto total del presente contrato asciende a S/ ........ (e Bon i CON ...... /100 SOLES),
que incluye todos los impuestos de Ley.

item Denominacion Cantidad Ereciy Monte
N° Unitario Contractual (S/)
1 OSIMERTINIB 80 MG TABLETA 15,000

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

CLAUSULA CUARTA: DEL PAGO

LA ENTIDAD realizara el pago a favor del contratista, en pagos peridédicos, de acuerdo al
cronograma de entrega, segun lo establecido en el articulo 171 del Reglamento de la Ley de
Contrataciones del Estado.

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

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

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 debié efectuarse.

CLAUSULA QUINTA: DEL PLAZO DE LA EJECUCION DE LA PRESTACION

El plazo de ejecucion del presente contrato es de ciento ochenta (180) dias calendario, el plazo
entrega de los bienes y/o ejecucion de la prestacion se iniciara a partir del dia siguiente de la
suscripcion del contrato, de acuerdo al siguiente detalle:

El cronograma y plazos de entrega se realizardn de acuerdo al numeral 3.3 de las
Especificaciones Técnicas de las Bases Administrativas.

Horario y Lugar de entrega

Almacén de CENARES, Calle los Eucaliptos Sub Lote B 1, Parcela N° 6, Sector Santa
Genoveva, Lurin (Productos no refrigerados) o Avenida Quilca N° 630 - Callao (Productos
refrigerados), en horario de 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

El envase mediato e inmediato de los productos farmacéuticos a adquirirse, ademéas de lo
especificado en las caracteristicas técnicas correspondientes, debera llevar el logotipo solicitado
por la Entidad, con letras visibles y tinta indeleble de color negro, segin se detalla a
continuacion:

ENVASE INMEDIATO ENVASE MEDIATO

ESTADO PERUANO
ESTADO PERUANO CONTRATACION DIRECTA N° 56-

PROHIBIDA SU VENTA 2024-CENARES/MINSA

PROHIBIDA SU VENTA

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

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

Importante: Se exceptla el logotipo en el envase inmediato, a los productos cuya forma de
presentacién final tenga un sistema de seguridad que mantenga la integridad e inviolabilidad del
envase inmediato, el cual debe estar debidamente sustentado por el contratista o fabricante y
adjuntando a los documentos en la presentacion de oferta.
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Las condiciones generales de entrega referida al envase, embalaje, rotulado e inserto son las
establecidas en el numeral 2.3 de las Especificaciones Técnicas de las Bases.

CLAUSULA SETIMA: DEL CONTROL POSTERIOR

La calidad de un producto farmacéutico - Medicamento debe entenderse como la condicion de
estar conforme y apto para su uso en las prestaciones de salud que brinda el establecimiento de
salud.

En caso de presentarse alguna queja u observacién de parte del usuario o reporte relacionado a
la calidad del producto farmacéutico - Medicamento, la entidad solicitara a través de la Direccion
Técnica el control posterior del lote en cuestion, a un laboratorio acreditado de la Red de
Laboratorios de Control de Calidad. En caso de un resultado No conforme, el proveedor podra
solicitar su apelacién o derecho a réplica (dirimencia) dentro de los siete primeros dias habiles
posteriores a la recepciéon de la comunicacion por parte de la Entidad, el cual indicara la
informacion técnica sustentatoria de la misma. La respuesta del proveedor no enmarcada en una
solicitud de dirimencia, sera interpretada como una negaciéon a su derecho de réplica o
dirimencia.

Cuando los resultados del Control de Calidad sean NO CONFORME, y se cuente con entregas
sucesivas, el proveedor esta obligado a que las siguientes entregas sean ingresadas al almacén
de CENARES, con el Informe de ensayo CONFORME. Asimismo, el pago a los laboratorios por
conceptos de control de calidad posterior (incluido el costo de las muestras tomadas de los
almacenes de la entidad) sera asumido por el contratista.

CLAUSULA OCTAVA: COMPROMISO DE CANJE Y/O REPOSICION

En el Anexo N° 01, se establece el modelo de declaracion jurada de Canje y/o reposiciéon por
Defectos o Vicios Ocultos, en caso que el producto farmacéutico haya sufrido alteraciéon de sus
caracteristicas fisico — quimicas sin causa atribuible a la Entidad o cualquier otro defecto o vicio
oculto antes de su fecha de expiracion.

El canje se efectuara a sélo requerimiento de LA ENTIDAD participante y/o el punto destino, 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 estd 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 realizacién automatica y con renuncia expresa al beneficio de
excusion, a favor de LA ENTIDAD, por el concepto, monto y vigencia siguiente:

e De fiel cumplimiento del contrato:

CLAUSULA UNDECIMA: EJECUCION DE GARANTIAS POR FALTA DE RENOVACION

LA ENTIDAD puede solicitar la ejecucién 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 sofisticacién de las subsanaciones a
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realizar, el plazo para subsanar no puede ser menor de cinco (5) ni mayor de quince (15) dias. Si
pese al plazo otorgado, EL CONTRATISTA no cumpliese a cabalidad con la subsanacion, LA
ENTIDAD puede otorgar a EL CONTRATISTA periodos adicionales para las correcciones
pertinentes. En este supuesto, corresponde aplicar la penalidad por mora desde el vencimiento
del plazo para subsanar.

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

CLAUSULA DECIMA TERCERA: DECLARACION JURADA DEL CONTRATISTA

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

CLAUSULA DECIMA CUARTA: RESPONSABILIDAD POR VICIOS OCULTOS

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

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

CLAUSULA DECIMA QUINTA: ESPECIFICACIONES DE LA VIGENCIA DEL PRODUCTO
FARMACEUTICO

La vigencia del producto farmacéutico deberd ser la sefialada en el numeral 3.2 de las
Especificaciones Técnicas de las Bases Administrativas.

CLAUSULA DECIMA SEXTA: PENALIDADES

Si EL CONTRATISTA incurre en retraso injustificado en la ejecucién de las prestaciones objeto
del contrato, LA ENTIDAD le aplica automaticamente una penalidad por mora por cada dia de
atraso, de acuerdo a la siguiente formula:

0.10 x monto vigente
F x plazo vigente en dias

Penalidad Diaria =

Donde:

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

El retraso se justifica a través de la solicitud de ampliacion de plazo debidamente aprobado.
Adicionalmente, se considera justificado el retraso y en consecuencia no se aplica penalidad,

/| cuando EL CONTRATISTA acredite, de modo objetivamente sustentado, que el mayor tiempo

transcurrido no le resulta imputable. En este Ultimo caso, la calificaciéon del retraso como
justificado por parte de LA ENTIDAD no da lugar al pago de gastos generales ni costos directos
de ningln tipo, conforme el numeral 162.5 del articulo 162 del Reglamento de la Ley de
Contrataciones del Estado.

Estas penalidades se deducen de los pagos a cuenta o del pago final, segin 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 debid
ejecutarse
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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
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 o6rganos 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 ejecucién del
contrato, con honestidad, probidad, veracidad e integridad y de no cometer actos ilegales o de
corrupcién, directa o indirectamente o a través de sus socios, accionistas, participacionistas,
integrantes de los érganos de administracién, apoderados, representantes legales, funcionarios,
asesores y personas vinculadas a las que se refiere el articulo 7 del Reglamento de la Ley de
Contrataciones del Estado.

Ademas, EL CONTRATISTA se compromete a: i) comunicar a las autoridades competentes, de
manera directa y oportuna, cualquier acto o conducta ilicita o corrupta de la que tuviera
conocimiento; 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

Sdlo 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: ASPECTOS ADICIONALES A SER CONSIDERADOS
Durante la ejecucion del contrato, la Entidad o a solicitud del contratista, podran realizar
modificaciones conforme a lo establecido en el articulo 34 del Texto Unico Ordenado de la Ley
de Contrataciones del Estado y al numeral 160.1 del articulo 160 de su Reglamento, para lo cual
el contratista debera presentar por mesa de partes de la entidad; la documentacién necesaria
que acredite dicha solicitud.

CLAUSULA VIGESIMA SEGUNDA: SOLUCION DE CONTROVERSIAS
Las controversias que surjan entre las partes durante la ejecucion del contrato se resuelven
mediante conciliacion o arbitraje, segun el acuerdo de las partes.
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Cualquiera de las partes tiene derecho a iniciar el arbitraje a fin de resolver dichas controversias
dentro del plazo de caducidad previsto en la Ley de Contrataciones del Estado y su Reglamento.

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

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

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 ejecucion del presente contrato:

Jiron Nazca N° 548, distrito de JesUs
Maria, provincia y departamento de Lima.

LRMICILIS DE LA ENTIDAD Mesa de partes: Jiron Pachacutec N° 900

distrito de JesUs Maria, provincia vy
departamento de Lima

DOMICILIO DEL CONTRATISTA

EL CONTRATISTA autoriza que las notificaciones o cualquier comunicado de LA ENTIDAD
durante la etapa de la ejecucion contractual, se realizara en la siguiente direccién de correo
electronico:

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

De acuerdo con las Bases ............. , la oferta y las disposiciones del presente contrato, las
partes lo firman por triplicado en sefial de conformidad en la ciudad de Lima alos ......... dias del
mesde........... de 2024.

“LA ENTIDAD” “EL CONTRATISTA”

\
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commsmoracicn G

ANEXO N° 01

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

[consignar proceso de seleccidn]

Sefiores

CENARES

[consignar proceso de seleccidn]
Presente.-

Nos es grato hacer llegar a usted, la presente “Declaracion Jurada de Compromiso de Canje y/o

Reposicion por Defectos o Vicios Ocultos” en representacion del .. pReT——{ . t- Y510
social de la empresa o consorcio) por el producto que se nos adjudlque de nuestra propuesta
presentada a la [consignar proceso de seleccidn].
El canje sera efectuado en el caso de que el producto 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. El producto canjeado tendré fecha de expiracidn igual o mayor a la ofertada en
el proceso de seleccién, contada a partir de la fecha de entrega de canje.
El canje se efectuard a sélo requerimiento de ustedes, en un plazo no mayor a 30 dias calendarios, y
no generara gastos adicionales a los pactados con vuestra entidad.

FFIE .!;‘u

g cromeuez l\ Atentamente,

:‘_/f

[consignar ciudad y fecha]

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

Can &
APl
DUFIGHE...
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la consclidacion de nusstra Independencia, vy de la con batallas de

Juniit y Ayacucho”

ANEXO N° 02

Declaracién jurada de presentacion de solicitud de certificacion de BPM o
documento equivalente (aplicable solo para productos farmacéuticos
importados)

Sefiores
CENARES
[consignar proceso de seleccién]

Presente.-

Mediante el presente declaramos que el (los) Laboratorio(s) farmacéuticos cuentan con solicitud de
o certificacion de Buenas Practicas de Manufactura (BPM), que comprende el (las) drea(s) de la
fabricacién del producto farmacéutico ofertado, y que a la fecha de presentacién del sobre de
habilitacién no cuenta con opinidn desfavorable de la Autoridad Nacional de Productos
Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios (ANM) que se detallan a continuacion:

Fi 3 ; - Paisde Niimero de Expediente presentado
,‘ Labaratorio Fabncgnte (P T AR 2 DIGEMID

[Consignar ciudad y fecha]

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

",
it

7
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"Decenio de la lgualdad de 6ponunidades para Mujeres y Hombres”
“Afio del Fortalecimiento de la Soberania Nacional”

ANEXQO N° 05

CARTA DE COMPROMISO DE CANJE Y/Q REP/OSICI’C’)N POR VENCIMIENTO DEL PRODUCTO

[consignar ciudad y fecha]
Sefiores
CENTRO NACIONAL DE ABASTECIMIENTO DE RECURSQS ESTRATEGICOS EN SALUD — CENARES
Jr. Nazca N® 548, Jesus Maria

Presente.-

De mi consideracion, (Consignar el nombre del proveedor), con RUC N° (cansignar el nimero de RUC) y domiicilio en

(consignar direccion de la empresa contratista), remitimos la presente Carta de Compromisc de Canje y/o Reposicién por e
Vencimiento del producto, de acuerdo con los siguientes detalles:
I. DEL PROCEDIMIENTO DE COMPRA E IDENTIFICACION DEL PRODUCTO
Procedimiento
Contrato : (Si no hay contrato, se consigna “No aplica”)
Orden de compra
Producto
Lote (s) y cantidad : (identificar la cantidad y ndmero de lote (es) sujetos al canje)
II. CONDICIONES
== 2.1 La entidad puede solicitar el canje por vencimiento y/o reposicién del producto, con un {01) mes anterior a la
g ;‘M;% axpiracion el bien.
mogmeﬁ \&\ 2.2 CENARES formaliza la solicitud de canje mediants documento dirigido al contratista identificando (a cantidad y
puntos de entregas de los bienes.
2.3 El plazo para la entrega de los productos correspondientes al canje es de treinta {30) dias calendario contados
desde el dia siguiente de solicitado. L4

2.4 Los productos ccrrespondientes al canje deben tener una vigencia no menor a la ofertads en el procadimiento

/ de seleccion contados desde su ingreso en el fugar de entrega establecido en la solicitud remitida por la entidad.

2.5 Elcontratista s2 compromete bajo responsabilidad a tomar las previsiones del caso, para la correcta aplicacién
del presente documento, frente a una solicitud de la entidad en las condiciones ofrecidas. Sin otro particular, me
suscribo de Ustedes.

Atentamente

Sin otro particular, me suscribo de Ustedes.

Atentamente

Firma y sello del Representante Legal
Nombre / Razén Social del Contratista
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ANEXO N° 06
DECLARACION JURADA DE DATOS DEL POSTOR

Sefiores

ORGANO ENCARGADO DE LAS CONTRATACIONES
CONTRATACION DIRECTA N° 56-2024-CENARES/MINSA
Presente.-

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

Nombre, Denominacion o
Razoén Social :

Domicilio Legal :

RUC : | Teléfono(s) : | |

MYPE* [Si ] | No |

Correo electrénico :

Autorizacion de notificacién por correo electrénico:

... [CONSIGNAR Si O NOJ autorizo que se notifiquen al correo electronico indicado las siguientes

actuaciones:

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

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

3. Solicitud al postor que ocup6 el segundo lugar en el orden de prelacién para presentar los
documentos para perfeccionar el contrato.

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

5. Notificacion de la orden de compra®

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

[CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]

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

4 Esta informacién ser4 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://www?2.trabajo.gob.pe/servicios-en-linea-2-2/ y se
tendra en consideracion, en caso el postor ganador de la buena pro solicite la retencion del diez por ciento (10%) del monto
del contrato, en calidad de garantia de fiel cumplimiento, en los contratos periddicos de suministro de bienes, segun lo
sefialado en el numeral 149.4 del articulo 149 y numeral 151.2 del articulo 151 del Reglamento.

3 Consignar en el caso de procedimientos de seleccién por relacion de items, cuando el monto del valor estimado del item no
supere los doscientos mil Soles (S/ 200 000.00), cuando 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° 06
DECLARACION JURADA DE DATOS DEL POSTOR

Sefiores
ORGANO ENCARGADO DE LAS CONTRATACIONES
CONTRATACION DIRECTA N° 56-2024-CENARES/MINSA

Presente.-

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

Datos del consorciado 1

Nombre, Denominacién o

Razén Social :

Domicilio Legal :

RUC : | Teléfono(s) :
MYPES® Si i No |
Correo electronico :

Datos del consorciado 2

Nombre, Denominacion o

Razoén Social :

Domicilio Legal :

RUC : | Teléfono(s) :
MYPE? Si [ No |
Correo electrénico :

Datos del consorciado ...

Nombre, Denominacién o

Razén Social :

Domicilio Legal :

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

Autorizacion de notificacién por correo electrénico:

’ Correo electronico del consorcio:

... [CONSIGNAR Si O NOJ autorizo que se notifiquen al correo electronico indicado las siguientes
actuaciones:

6 Esta informacién sera verificada por la Entidad en la pagina web del Ministerio de Trabajo y Promocién del Empleo en la
seccion consulta de empresas acreditadas en el REMYPE en el link http://www2.trabajo.gob.pe/servicios-en-linea-2-2/ y se
tendra en consideracién, en caso el consorcio ganador de la buena pro solicite la retencién del diez por ciento (10%) del
monto del contrato original, en calidad de garantia de fiel cumplimiento, en los contratos 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.

7 Ibidem.

8 Ibidem.
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1. Solicitud de subsanacion de los requisitos para perfeccionar el contrato.
Solicitud al postor que ocupd el segundo lugar en el orden de prelacion para presentar los
documentos para perfeccionar el contrato.

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

4. Notificacién de la orden de compra®

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

[CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]

Firma, Nombres y Apellidos del representante
comin del consorcio

Importante

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

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




-

CENTRO NACIONAL DE ABASTECIMIENTO DE RECURSOS ESTRATEGICOS EN SALUD - CENARES
CONTRATACION DIRECTA N° 56-2024-CENARES/MINSA

ANEXO N° 07

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

Sefiores
ORGANO ENCARGADO DE LAS CONTRATACIONES
CONTRATACION DIRECTA N° 56-2024-CENARES/MINSA

Presente.-

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

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

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

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

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

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

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

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

[CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]

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

Importante

En el caso de consorcios, cada integrante debe presentar esta declaracion jurada, salvo que sea
presentada por el representante comun del consorcio.
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ANEXO N° 08

DECLARACION JURADA DE PLAZO DE ENTREGA

Sefiores

ORGANO ENCARGADO DE LAS CONTRATACIONES
CONTRATACION DIRECTA N° 56-2024-CENARES/MINSA
Presente.-

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

[CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]

Firma, Nombres y Apellidos del postor o
Representante legal o comun, segtin corresponda
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CONTRATACION DIRECTA N° 56-2024-CENARES/MINSA

ANEXO N° 09

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

Sefiores

ORGANO ENCARGADO DE LAS CONTRATACIONES
CONTRATACION DIRECTA N° 56-2024-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 CONTRATACION
DIRECTA N° 56-2024-CENARES/MINSA

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

a) Integrantes del consorcio

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

b) Designamos a [CONSIGNAR NOMBRES Y APELLIDOS DEL REPRESENTANTE COMUN],
identificado con [CONSIGNAR TIPO DE DOCUMENTO DE IDENTIDAD] N° [CONSIGNAR
NUMERO DE DOCUMENTO DE IDENTIDAD], como representante comun del consorcio para
efectos de participar en todos los actos referidos al procedimiento de seleccion, suscripcion y
ejecucion del contrato correspondiente con [CONSIGNAR NOMBRE DE LA ENTIDAD].

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

c) Fijamos nuestro domicilio legal comunen [.........cccccccoovvrreenns 1

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

OBLIGACIONES DE [NOMBRE, DENOMINACION O RAZON SOCIAL DEL

) 10
1 CONSORCIADO 1] [%]
[DESCRIBIR LAS OBLIGACIONES DEL CONSORCIADO 1]
,, OBLIGACIONES DE [NOMBRE, DENOMINACION O RAZON SOCIAL DEL 4, 11,
© CONSORCIADO 2] :
[DESCRIBIR LAS OBLIGACIONES DEL CONSORCIADO 2]
\
100%1

TOTAL OBLIGACIONES

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

" Consignar Unicamente el porcentaje total de las obligaciones, el cual debe ser expresado en nimero entero, sin decimales.
2 Este porcentaje corresponde a la sumatoria de los porcentajes de las obligaciones de cada uno de los integrantes del
consorcio.
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CONTRATACION DIRECTA N° 56-2024-CENARES/MINSA

[CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]

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

Importante

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

| Importante

Cuando se trate de consorcios, esta declaracion jurada sera presentada por cada uno de los
integrantes del consorcio, salvo que se trate de consorcios con contabilidad independiente, en
cuyo caso debe ser suscrita por el representante comiin, debiendo indicar su condicién de
consorcio con contabilidad independiente y el nimero de RUC del consorcio.

\




K CENTRO NACIONAL DE ABASTECIMIENTO DE RECURSOS ESTRATEGICOS EN SALUD - CENARES \
CONTRATACION DIRECTA N° 56-2024-CENARES/MINSA

ANEXO N°10

PRECIO DE LA OFERTA

Sefiores

ORGANO ENCARGADO DE LAS CONTRATACIONES
CONTRATACION DIRECTA N° 56-2024-CENARES/MINSA
Presente.-

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

CONCEPTO PRECIO TOTAL

TOTAL

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

[CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]

Flrma,Nombres y 'A'pellidos. '(.j'énlvpostor o.
Representante legal o comun, seguin corresponda

Importante

= postbr debe cdhsignar e/up.fe'c"/"o total de /éméférta, sin perjuicio, que, de ‘reéu/far“févbrébido"
con la buena pro, presente el detalle de precios unitarios para el perfeccionamiento del
contrato.

s 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 EXONERACIONY".

e e i — et
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CONTRATACION DIRECTA N° 56-2024-CENARES/MINSA

ANEXO N° 11

DECLARACION JURADA DE CUMPLIMIENTO DE LAS ESPECIFICACIONES TECNICAS

Sefiores

ORGANO ENCARGADO DE LAS CONTRATACIONES
CONTRATACION DIRECTA N° 56-2024-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 alcances y las
condiciones existentes, el postor que suscribe ofrece la (objeto de contratacion del proceso), de
conformidad con las Especificaciones Técnicas que se indican en el numeral 3.1 del Capitulo lll de la

seccion especifica de las bases y los documentos del procedimiento.

[CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]

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




K CENTRO NACIONAL DE ABASTECIMIENTO DE RECURSOS ESTRATEGICOS EN SALUD - CENARES
CONTRATACION DIRECTA N° 56-2024-CENARES/MINSA

ANEXO N° 12

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

(DOCUMENTO A PRESENTAR EN EL PERFECCIONAMIENTO DEL CONTRATO)

Sefiores

ORGANO ENCARGADO DE LAS CONTRATACIONES
CONTRATACION DIRECTA N° 56-2024-CENARES/MINSA
Presente.-

El que se suscribe, [................. ], postor adjudicado y/o Representante Legal de [CONSIGNAR EN
CASO DE SER PERSONA JURIDICA], identificado con [CONSIGNAR TIPO DE DOCUMENTO DE
IDENTIDAD] N° [CONSIGNAR NUMERO DE DOCUMENTO DE IDENTIDAD], autorizo que durante la
ejecucion del contrato se me notifique al correo 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 comtn, segun corresponda

Importante

La notificacién de la decision de la Entidad respecto a la solicitud de ampliacion de plazo se
efectiia 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.




