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- PARA LA -CONTRATACION DE BIENES O

- SUMINISTRO DE BIENES

Aprobado mediante Directiva N°001-2019-OSCE/CD

OSCE =

SUB DIRECCION DE NORMATIVIDAD — DIRECCION TECNICO NORMATIVA
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SIMBOLOGIA UTILIZADA:

N° | Simbolo Descripcién
1 [ABC] / [ ] Lo 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] / [ 1 Entidad con posterioridad al otorgamiento de la buena pro para el caso
reeeer 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 érganoc encargado de
4 i las contrataciones o comité de seleccién, segin corresponda y por los
L
proveedores,
I ctant la Entidad Se refiere a consideraciones importantes a tener en cuenta por el érgano
5 porianta.pars il encargado de las contrataciones o comité de seleccién, segin
. Xyz correspondga, y deben ser eliminadas una vez culminada la elaboracién
de las bases.

CARACTERISTICAS DEL DOCUMENTO:

Las bases esténdar deben ser elaborados en formato WORD, y deben tener las siguientes caracteristicas:

N° | Caracteristicas Par@metros
P 1 Mérgands Superior : 2.5 cm Inferior: 2.5 ecm
;'d 9 lzquierda: 2.5 cm Derecha: 2.5 cm
‘i’ff 2 Fuente Arial
Normal: Para el contenido en general
3 Estilo de Fuente Cursiva: Para el encabezado y pie de pagina
Para las Consideraciones importantes {ltem 3 del cuadro anterior)
4 Color de Fuente Automdtico: Para el contenido en general .
Azul : Para las Consideraciones importantes (ltem 3 del cuadro anterior)
16 : Para las dos primeras hojas de las Secciones General y Especifica
11 : Para el nombre de los Capitulos.
5 Tomafio de Letra 10 : Para el cuerpo del docur}nemo et\ qenerul
9 : Para el encabezado y pie de pagina
Para el contenido de los cuadros, pudiendo variar, segin la necesidad
8 : Para las Notas al pie
Justificada: Para el contenido en general y notas al pie.
6 Alineacion Centrada : Para la primera pdging, los titulos de las Secciones y nombres
de los Capitulos)
: 7 | Interlineado Sencillo
. Anterior : 0
8 Espaciado Posterior : 0
: h " = >
9 Subrayado Para los nombres de las Secciones y para resaltar o hacer hincapié en algin
concepto
INSTRUCCIONES DE USO:

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

2. Lo nota IMPORTANTE no puede ser modificada ni eliminada en la Seccidn General. En el caso de la Seccién
Especifica debe seguirse la instruccién que se indica en dicha nota.

Elaborados en enero de 2019
Modificadas en marzo, junio y diciembre de 2019, julio 2020 y julio 2021




SUBASTA INVERSA ELECTRONICA N° 047-2021 - CENARES/MINSA — ADQUISICION DE PRODUCTOS
FARMACEUTICOS ANTIRRETROVIRALES PARA LA INTERVENCION SANITARIA DE VIH - SIDA ANO 2022
(03 ITEMS)”

BASES ESTANDAR DE SUBASTA INVERSA ELECTRONICA
PARA LA CONTRATACION DE BIENES O SUMINISTRO DE
BIENES

SUBASTA INVERSA ELECTRONICA
N° 047 - 2021- CENARES MINSA

PRIMERA CONVOCATORIA

CONTRATACION DE BIENES
ADQUISICION DE PRODUCTOS FARMACEUTICOS
ANTIRRETROVIRALES PARA LA INTERVENCION
SANITARIA DE VIH - SIDA ANO 2022 (03 ITEMS)




-~

SUBASTA INVERSA ELECTRONICA N° 047-2021 - CENARES/MINSA — ADQUISICION DE PRODUCTOS
FARMACEUTICOS ANTIRRETROVIRALES PARA LA INTERVENCION SANITARIA DE VIH - SIDA ANO 2022
(03 ITEMS)”

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 colaboraciéon al OSCE y a la Secretaria
Técnica de la Comisién de Defensa de la Libre Competencia del INDECOPI, en todo momento
seguin corresponda a sus competencias, a fin de comunicar presuntos casos de fraude, colusion
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 Comision
de Defensa de la Libre Competencia del INDECOPI los indicios de conductas anticompetitivas
que se presenten durante el proceso de contratacion, en los términos del Decreto Legislativo N°
1034, "Ley de Represion de Conductas Anticompetitivas”, o norma que la sustituya, asi como las
demas normas de la materia.

La Entidad y todo proveedor que se someta a las presentes Bases, sea como participante, postor
ylo 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 colaboracién.

\
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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 publicacién 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 lieva a cabo desde el dia siguiente de la convocatoria hasta la
fecha y hora sefalada en el calendario, de forma ininterrumpida. En el caso de un consorcio,
basta que se registre uno (1) de sus integrantes.

P
A

Importante
|
o Para registrarse como participante en un procedimiento de seleccién convocado por las
Entidades del Estado Peruano, es necesario que los proveedores cuenten con inscripcion
P Y vigente y estar habilitado ante el Registro Nacional de Proveedores (RNP) que administra ef
/ \ Organismo Supervisor de las Contrataciones del Estado (OSCE). Para obtener mayor
7/ { informacién, se puede ingresar a la siguiente direccién electronica: www.rnp.gob.pe.

s los proveedores que deseen registrar su participacién deben ingresar al SEACE utilizando
su Certificado SEACE (usuario y contraseria). Asimismo, deben observar las instrucciones
sefialadas en el documento de orientacion “Coémo 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
restringiréd 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 inscripcién o
quedado sin efecto la sancion 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 inscripcién 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 declaracién jurada, debera aceptar el
formulario que le mostrara el SEACE.

_ O
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1.4.

1.5.

REGISTRO DE OFERTAS

Los documentos que acompahan a las ofertas, se presentan en idioma espafiol. Cuando los
documentos no figuren en idioma espafol, se presenta la respectiva traduccion por traductor
publico juramentado o traductor colegiado certificado, seglin corresponda, salvo el caso de la
informacion 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). 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 v,
de ser el caso, los costos laborales conforme a la legislacién 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 comdn.

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) ¢) y €) del articulo 52 del
Reglamento y los requisitos de habilitacion, exigidos en la Ficha Técnica y/o documentos
de informacién complementaria publicados a través del SEACE, asi como en ia normativa
que regula el objeto de la contratacioén con caracter obligatorio, segin corresponda.

¢} 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 so6lo hasta antes de haber
confirmado su presentaciéon. En los procedimientos segln relaciéon de items, el registro se
efectla por cada item en el que se desea participar, mediante el formulario correspondiente.

PRESENTACION DE OFERTAS

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

sido presentada.

En la Subasta Inversa Electronica convocada segun relaciéon de items, la presentacion de
ofertas se efectla en una sola oportunidad y por todos los items registrados.

Importante
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Los integrantes de un consorcio no pueden presentar ofertas individuales ni conformar mas de un
consorcio en un procedimiento de seleccién, o en un determinado item cuando se trate de
procedimientos de seleccién segtin relacion de ftems.

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 sefalada 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
4 en el calendario del procedimiento.

///L b) Ingresar a la ficha del procedimiento y seguidamente acceder a la opcion mejora de

f 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 0 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 Gltimo precio
£\ ofertado.

\
{ / I| Cinco (5) minutos antes de la finalizacién del horario indicado en el calendario del
procedimiento para efectuar los lances en linea, el sistema enviaré una alerta indicando
el cierre del periodo de lances, durante el cual los postores pueden enviar sus Gltimos
lances. Cerrado este ciclo no se admitirdan 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 Electronica, ordenando a los postores
por cada item segun el monto de su Ultimo lance, estableciendo el orden de prelacion 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 Ultimo monto

ofertado por los postores en orden de prelacion, 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 prelacion.

1.8. OTORGAMIENTO DE LA BUENA PRO

Una vez generado el reporte sefialado en el numeral anterior, el érgano encargado de las
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contrataciones o el comité de seleccién, seglin corresponda, debe verificar que los postores
que han obtenido el primer y el segundo lugar hayan presentado la documentacién 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 Seleccion de Subasta Inversa
Electrénica®, quedando suspendido el otorgamiento de la buena pro.

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

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

En el supuesto que la oferta de menor precio supere el valor estimado de la convocatoria, para
efectos que el érgano encargado de las contrataciones o el comité de seleccién, segun
corresponda, otorgue la buena pro debe contar con la disponibilidad presupuestal
correspondiente y la aprobacion del Titular de la Entidad, que no puede exceder de cinco (5)
dias hébiles, contados desde la fecha prevista en el calendario para el otorgamiento de la
buena pro, bajo responsabilidad. Tratdndose de compras corporativas el referido plazo como
maximo es de diez (10) dias habiles

El érgario encargado de las contrataciones o comité de seleccion, segln 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 los postores sean descalificados,
detallando asimismo las subsanaciones que se hayan presentado. Dicha acta debe ser
publicada en el SEACE el mismo dia de otorgada la buena pro.

1.9. CONSENTIMIENTO DE LA BUENA PRO

El consentimiento de la buena pro se produce a los cinco (5) dias habiles siguientes de la
notificacién de su otorgamiento en el SEACE, sin que los postores hayan ejercido el derecho
de interponer el recurso de apelacién; salvo que su valor estimado corresponda al de una
licitacion pablica, 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 i

Una vez consentido el otorgamiento de la buena pro, el érgano encargado de las contrataciones |
o el érgano de la Entidad al que se haya asignado tal funcion realiza la verificacién de la oferta
presentada por el postor ganador de la buena pro conforme lo establecido en el numeral 64.6 del
articulo 64 del Reglamento

\
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] CAPITULO II
SOLUCION DE CONTROVERSIAS DURANTE EL PROCEDIMIENTO DE
SELECCION
2.1. RECURSO DE APELACION

2.2

A través del recurso de apelacion se pueden impugnar los actos dictados durante el desarrollo
del procedimiento de seleccion 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 segin relacion 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 seleccion y

otros actos emitidos por el Titular de la Entidad que afecten la continuidad de este, se impugnan
ante el Tribunal de Contrataciones del Estado.

Importante

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

o A efectos de recoger la informacion de su interés, los postores pueden valerse de distintos
medios, tales como: (i) la lectura y/o toma de apuntes, (ii) la captura y almacenamiento de
imégenes, e incluso (iii) pueden solicitar copia de la documentacion obrante en el
expediente, siendo que, en este Ultimo caso, la Entidad debera entregar dicha
documentacion en el menor tiempo posible, previo pago por tal concepto.

s Elrecurso de apelacién se presenta ante la Mesa de Partes del Tribunal o ante las oficinas
desconcentradas del OSCE, o en la Unidad de Tramite Documentario de la Entidad, segun
corresponda.

PLAZOS DE INTERPOSICION DEL RECURSO DE APELACION

La 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 licitacion
plblica, en cuyo caso el plazo es de ocho (8) dias habiles.

La apelacion contra los actos dictados con posterioridad al otorgamiento de la buena pro, contra
la declaracion de nulidad, cancelacién 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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CAPITULO Il
DEL CONTRATO
3.1. PERFECCIONAMIENTO DEL CONTRATO

3.2,

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

El contrato se perfecciona con la suscripcion del documento que lo contiene, salvo en los
contratos cuyo monto del valor estimado no supere los doscientos mil Soles (S/ 200,000.00), en
los que se puede perfeccionar con la recepcion de la orden de compra, conforme a lo previsto
en la seccién 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 érgano encargado de las contrataciones o comité de seleccién, segun corresponda, debe
consignar en la seccién especifica de las bases la forma en que se perfeccionaré el contrato, sea
con la suscripcion del contrato o la recepcién de la orden de compra. En caso la Entidad perfeccione
el contrato con la recepcion de la orden de compra no debe incluir Ia proforma del contrato establecida

" en el Capitulo V de la seccién especifica de las bases.

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

GARANTIAS

Las garantias que deben otorgar los postores y/o contratistas, seglin 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 recepcién de la prestacion a cargo del contratista.

Importante

e Enlos contratos periédicos de suministro de bienes que celebren las Entidades con
las micro y pequerias empresas, estas tltimas 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 articulo 149 del Reglamento.

s 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.

i
¢
|
i
i
i

3.2.2. GARANTIA POR ADELANTO
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En caso se haya previsto en la secci6n 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
realizacién automatica en el pais, al solo requerimiento de la Entidad. Asimismo, deben ser
emitidas por empresas que se encuentren bajo la supervision directa de la Superintendencia de
Banca, Seguros y Administradoras Privadas de Fondos de Pensiones y que cuenten con
clasificacion de riesgo B o superior. Asimismo, deben estar autorizadas para emitir garantias; o
estar consideradas en la Ultima lista de bancos extranjeros de primera categoria que
periédicamente publica el Banco Central de Reserva del Peru.

Importante

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

i Advertencia ,

o) Los funcionarios de las Entidades no deben aceptar garantias emitidas bajo condiciones '

distintas a las establecidas en el presente numeral, debiendo tener en cuenta lo siguiente:

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

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

J 3. Para fines de lo establecido en el articulo 148 del Reglamento, la clasificacion 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 debera consultar a la clasificadora de riesgos respectiva.

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

Los funcionarios competentes deben verificar la autenticidad de la garantia a través de los
mecanismos establecidos (consulta web, teléfono u otros) por la empresa emisora.

[P

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.

3.5. ADELANTOS
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3.6.

3.7.

38,

3.9,

La Entidad puede entregar adelantos directos al contratista, los que en ninglin 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.

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 automéaticamente 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, seguin lo previsto en el articulo 163 del Reglamento y lo indicado en la seccién
especifica de las bases.

Estos dos tipos de penalidades se caiculan 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 debib ejecutarse.

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.

PAGOS

El pago se realiza después de ejecutada la respectiva prestacioén, 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 él contrato para ello, bajo responsabilidad del funcionario
competente.

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

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

Advertencia

En caso de relfraso 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 coniratista los intereses legales
correspondientes, de conformidad con el articulo 39 de la Ley y 171 del Reglamento, debiendo
repelir contra los responsables de la demora injustificada.

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)

N
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‘ CAPITULO| W
GENERALIDADES
1.1. ENTIDAD CONVOCANTE
Nombre : CENTRO NACIONAL DE ABASTECIMIENTO DE RECURSOS
ESTRATEGICOS EN SALUD
RUC N° 205382988485
Domicilio legal . Jr. Nazca N° 548 — Jesus Maria
Teléfono: : 748-3030 — Anexo N° 6150
Correo electrénico: : wgamboav@hotmail.com

1.2. OBJETO DE LA CONVOCATORIA

El presente procedimiento de seleccién tiene por objeto la contratacién de ADQUISICI(:)N
DE PRODUCTOS FARMACEUTICOS ANTIRRETROVIRALES PARA LA INTERVENCION
SANITARIA DE VIH - SIDA ANO 2022 (03 ITEMS).

Seguln detalle de cuadro N° 01:

CUADRO N° 01: CANTIDAD DE COMPRA

PRODUCTO ; !
fTEM CONCENTRACION F.F. CANTIDAD
FARMACEUTICO
1 EFAVIRENZ 600 MG TABLETA 600,000
2 RITONAVIR 100 MG TABLETA 160,020
3 | TENOFOVIR 300 MG TABLETA 480,000

1.3. EXPEDIENTE DE CONTRATACION

El expediente de contratacién fue aprobado mediante MEMORANDO N° 2644-2021-DG -
CENARES-MINSA el 18 de noviembre del 2021.

1.4. FUENTE DE FINANCIAMIENTO

Recursos Ordinarios

Importante

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

. seleccién.

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.

\
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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 seccion en los Capitulos Il y IV.

1.8. PLAZO DE ENTREGA
Los bienes materia de la presente convocatoria se entregaran en dias calendarios contados
a partir del dia siguiente de suscrito el contrato, de acuerdo al cronograma establecido en

los siguientes cuadros:

Las entregas se realizaran de acuerdo al cronograma establecido en los Cuadros N° 03, 04

y 05:
CUADRO N° 03: CRONOGRAMA DE ENTREGA
TEMS yRODECD, CONCENTRACION F.F b CAENTREES
FARMACEUTICO wfi A LOS 300 DIAS P
1 EFAVIRENZ 600 MG TABLETA 600,000

Unica Entrega: A los trescientos (300) dias calendario contados a partir del dia siguiente de firmado

el contrato.
CUADRO N° 04: CRONOGRAMA DE ENTREGA
PRIMERA SEGUNDA
PRODUCTO
{TEMS CONCENTRACION F.F. ENTREGA HASTA | ENTREGA A LOS
FARMACEUTICO
LOS 60 DIAS 180 DIAS
2 RITONAVIR 100 MG TABLETA 80,010 80,010

1° Entrega: Hasta los sesenta (60) dias calendario contados a partir del dia siguiente de firmado el
contrato.

2° Entrega: A los ciento ochenta (180) dias calendario contados a partir del dia siguiente de firmado

el contrato.
CUADRO N° 05: CRONOGRAMA DE ENTREGA
PRIMERA SEGUNDA
PRODUCTO
ITEMS CONCENTRACION F.F. ENTREGA HASTA | ENTREGA A LOS
FARMACEUTICO
LOS 90 DiAS 240 DIAS
3 TENOFOVIR 300 MG TABLETA 240,000 240,000

1° Entrega: Hasta los noventa (90) dias calendario contados a partir del dia siguiente de firmado el
contrato.

2° Entrega: A los doscientos cuarenta (240) dias calendario contados a partir del dia siguiente de
firmado el contrato.
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1.9.

1.10.

En concordancia con lo establecido en el expediente de contratacion.

LUGAR DE ENTREGA:

Los bienes seran entregados en el Aimacén de CENARES, ubicado en Calle Los Eucaliptos
Santa Genoveva parcela 6 Lote 1-B Lurin, los horarios de recepcion son de 8:30 a 16:00 horas
los dias de lunes a viernes.

Importante

En el caso de suministro de bienes, consignar el cronograma de entregas, el cual debe senalar la
periodicidad de las entregas, de acuerdo al objeto de la convocatoria (por ejemplo, puede
establecerse fechas fijas, semanales, quincenales 0 mensuales).

COSTO DE REPRODUCCION Y ENTREGA DE BASES

Los participantes registrados tienen el derecho de recabar un ejemplar de las bases, este sera
entregado de forma gratuita. La entrega de las Bases podra efectuarse de forma electronica
mediante el correo: wgamboav(@hotmail.com, 0 recabarlas en la Direccién de Adquisiciones del

CENARES en Jr. Nazca 548 — Jesus Maria, en el horario de 08:30 a 16:30 horas

' Importante
o

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

BASE LEGAL

Decreto Supremo N° 162-2021-EF, modifican el Reglamento de la Ley de Contrataciones del
Estado, aprobado mediante Decreto Supremo N° 344-2018-EF y dictan otras disposiciones
Ley N° 31084, Ley del Presupuesto del sector plblico para el afio fiscal 2021

Ley N° 31085, Ley de equilibrio financiero del presupuesto del sector plblico para el afio fiscal
2021

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, en
adelante el Reglamento.

Decreto Supremo 377-2019-EF. Que modifica el Reglamento de la Ley de Contrataciones del
Estado, en adelante el Reglamento.

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

Directivas del OSCE.

Decreto Supremo N° 043-2003-PCM. TUO de la Ley N° 27806, Ley de Transparencia y de
Acceso a la Informacién Pdblica.

Decreto Legislativo N° 295. Cédigo Civil.

Ley N° 26842, Ley General de Salud.

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

Decreto Supremo N° 014-2011-SA. Aprueban Reglamento de Establecimientos Farmacéuticos.
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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° 833-2015/MINSA. Aprueba el Documento Técnico: Manual de Buenas

Practicas de Distribucién y Transporte de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y
Productos Sanitarios.

- Resolucién Ministerial N° 1000-2016/MINSA. Modifica el articulo 4 de Resolucién Ministerial N°

833-2015/MINSA que aprobd el Documento Técnico: Manual de Buenas Préacticas de
Distribucion y Transporte de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos
Sanitarios

- Resolucion Ministerial N° 132-2015/MINSA. Aprueban Documento Técnico: Manual de Buenas

Practicas de Almacenamiento de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos
Sanitarios en Laboratorio, Drogueria, Almacenes Especializados y Almacenes Aduaneros.

- Resolucién Directoral N° 01-2020-CNCC/INS. Aprueba la “Tabla de Requerimiento de Tamario

de Muestras para Analisis de Control de Calidad, de Productos Farmacéuticos, Dispositivos
Médicos y Productos Sanitarios”.

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

Farmacéuticos y Afines pesquisados por la DIGEMID.

- Resolucion Ministerial N° 1114-2021/MINSA, delega facultades en materia de contratacion

publica a la Direccién General del Centro Nacional de Abastecimiento de Recursos Estratégicos
en Salud (CENARES).

- Decreto Supremo N° 023-2016-SA
- Resolucion Directoral No 1169-2021-CENARES-MINSA, que designa al Comité de Seleccion
- 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. CALENDARIO DEL PROCEDIMIENTO DE SELECCION

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

2.2, CONTENIDO DE LAS OFERTAS

La oferta contendra la siguiente documentacion:

2.21. Documentacién de presentacién obligatoria

a)

b)

d)

€)

f)

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

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 o0 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, seguin 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 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 encuenire activo en el Catédlogo de Servicios de dicha plataforma, no

corresponderé 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° 10).

Declaracién jurada de cumplimiento de las Especificaciones Técnicas contenidas
en el Capitulo lll de la presente seccion. (Anexo N° 02)

Promesa de consorcio con firmas legalizadas, de ser el caso, en la que se
consigne los integrantes, el representante comuin, el domicilio comin vy 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
seccién de las bases.

' Para mayor informacion de las Entidades usuarias y del Catélogo de Servicios de la Plataforma de Interoperabilidad del
Estado ~ PIDE ingresar al siguiente enlace https://www.gobiernodiaital.qob.pe/interoperabilidad/

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

Importante

El monto total de Ja 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].

2.3. REQUISITOS PARA PERFECCIONAR EL CONTRATO

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

a)
b)

c)
d)
e)

Garantia de fiel cumplimiento del contrato (Carta Fianza).

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

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

Copia de la vigencia del poder de! 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.

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 los documentos previstos en los literales e) y f).

Domicilio para efectos de la notificacién durante la ejecucion del contrato, teléfono de

contacto y correo electronico.

Detalle de los precios del monto de la oferta de cada uno de los bienes que conforman el
3

paquete®.

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, 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
denominacién o razén 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 unicamente la denominacién del consorcio, conforme lo dispuesto en
la Directiva “Participacién 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 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

2

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

Estado — PIDE ingresar al siguiente enlace https://www.gobiemodiqital.qob.pe/finteroperabilidad/

3 Incluir solo en caso que la convocatoria del procedimiento sea por paquete.

@
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N° 1) o en la solicitud de retencién de la garantia durante el perfeccionamiento del contrato,
que tienen la condicién de MYPE, lo cual serad verificado por la Entidad en el link
http://www?2.trabajo.gob.pe/servicios-en-linea-2-2 opcién consulta de empresas acreditadas
en el REMYPE.

En los contratos cuyos montos sean iguales o menores a doscientos mil Soles (S/200,000.00),
ho 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 jitem 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

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

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 Peru, 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*.

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

24. PERFECCIONAMIENTO EL CONTRATO

El contrato se perfecciona con la suscripcion del documento que fo contiene. Para dicho efecto
el postor ganador de la buena pro, dentro del plazo previsto en el articulo 141 del Reglamento,
debe presentar la documentacion requerida en Mesa de Partes del CENARES, sito en Jr. Nazca
N° 548 — JesUs Maria, en horario de lunes a viernes de 08:30 hasta las 16:30 horas.

2.,5. FORMA DE PAGO

La entidad realizara el pago de la contraprestacion a favor del contratista en forma periddica,
previa conformidad por cada entrega del Ejecutivo Adjunto | de la Direccion de Almacén y
Distribucién del CENARES después de recepcionado el bien. Sera requisito indispensable que
el contratista presente la siguiente documentacion para efectos de la liquidacién del pago
correspondiente;

Recepcion del area de almacén o la que haga sus veces.

Informe del funcionario responsable del Ejecutivo Adjunto de la Direccion de Almacén y
Distribucién del CENARES, emitiendo la conformidad de la prestacion efectuada.
Comprobante de pago.

Guia de remision (Destinatario + SUNAT + 02 copias adicionales).

Dicha documentacion se debe presentar en mesa de partes del CENARES, sito
en Jirdon Nazca N° 548 - Jesls Maria, en el Horario de: lunes a viernes de 8:30 a
16:30 horas.

4 Segun lo previsto en la Opinion 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 area usuaria es responsable

de la adecuada formulacion del requerimiento, debiendo asegurar la calidad técnica y reducir la

necesidad de su reformulacién por errores o deficiencias técnicas que repercutan en el proceso de
contratacion.

Importante

EN ESTE CAPITULO SE DEBE INCLUIR LA FICHA TECNICA Y CONDICIONES REQUERIDAS POR
LA ENTIDAD PARA LA EJECUCION DE LA PRESTACION.

FICHA TECNICA
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FICHA TECNICA
APROBADA
1. CARACTERISTICAS GENERALES DEL BIEN
Denominasion el bien : EFAVIRENZ, 800 g, TABLETA
Oenominacidn técnica : EFAVIRENZ, 600 mg, TABLETA
Unldad ds medida T UNIDAD
Descripcion general  : Medicamento de uso en seres humanos,
3; CARACTERISTICAS ESPECIFICASDELBIEN
2.4 Del bien
n [ _CARACTERISTICA |~ ESPECIFICACION | REEERENCIA
110 : . m=d B - H
i . Ingradiernte larmacéutico . Registros  sanltarios |
{ | pctvo - IFA B Erm’"if_Esz vigentes, segin fo !
\ Conceniracion 600 mg | esiablecido  en el
\ i B i
’ TABLETA, comprende A Ias formss | ggg:g‘f:;eﬂ.oco;;avr; el i
Forma fanacéutica farmacéuticas  detsllades:  eomprimido | \ﬁg?ia—l ia Saniladia d: J
o " recubierto, iableta y tableta recubierta. Producios i
i Farmaobuticos,
P Dispositivos  Médicos
/ . | N y y Producios
| Via de adminstracion 1. ORAL Sanitarns, aprobado
= con Dacreto Supramo
d N N D16-2011-5A y
Yoo N modificatorias.

E! moedicamento debe cumplr con los especificaciones téenicas autorizadas en su reglstro
sanitand.

.8 vigenciz minima de! medicamento debe ser jgusl 0 mayor a dieciocho (18) mases ai rnomemo
de 1o entrega en e almacén de s entided; asimismo, para ¢i casg de suministros perlddicos ¢
bleres de un mismio lote, serdn aceptados hasta con una vigencia mifnima de quinge (15) m&ses

Precislén 4: Excepcionalmente, la entidad podrd precisar, an fas bases dal procedimiento de
selercidn (Capliuls | Espacificaciones Técnicas ylo proforma de contrato), una vigeacia minima
dol Blon, inferior a 1o estableckda en ol pémaln pracadanio; solamente an el caso que la
intagacion ¢e mercado evidencis que ia referida vigentia minima ne pueda ser cumplida por

mas de un proveedaor en € memado Dicha situacion sera evaluada par la entidad, considerancs
i finalidad de 13 contralacdin

Envasé y embalaje

Los envases inmedialo y mediato del medcamento doben curnpdir con les especificaciones
téon'sas autonzadas en sy registro sanitario, de acuerds a o establecidn en el Regltamento para
¢l Regiswo, Control y Vigilancia Sanitarie de Producios Farmacéulicos, Dispostlives Madicos y
Froducios Sandarios, aprobado con Docrelo Supreme N* 016-2011-SA y modificatories.

Envase inmedisto: Blister, falio o frasco (que contiene hasta 30 TABLETAS), de acuerdn a b
autorizado en sU registre santasnio
Ervase medizte: £l conlanido maximo serd hasta 500 unidades.

Embrisje: £ medicamenio debe embalarse de acuerdo s ias condiciones requeridas pars o
cumplimiento de las Busnas Practicas de Almacenamienio, establacidag on 13 nommaiividad
vigente emitida por la Auloridad Wacional de Productos Farmacéutices, Disposiivos Madicos v
Produstos Sanitarios - ANB

2.3 Rotulade
,/ Debe coresponder o medicamento, de scuerdo a 1o aulddzado en su registro sanitario.
2.4 Inserto

Ex obigatodia le incluclan det inserio, con la infanacion sutorizada en su tegistre sentians.

Varsisn 07 Pagina ¥ des 4
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FICHA TECNICA
APROBADA
1. CARACTERISTICAS GENERALES DEL BIEN -
Denominacién de! bien : RITONAVIR, 100 mg, TABLETA
Denominacion técnica - RITONAVIR, 100 mg, TABLETA
Unidad de mediga ; UNIDAD
Descripcion genetel  © Medicamento de uso en seres humanos.
217K25!!ACTER18TICAS ESPECIFICAS DEL BIEN
2.1 Dalbien
CARACTERISTICA | ESPECIFICACKM | REFERENCIA
t ingrediente fermacéutico Regstros  sanltarios
. activo-IFA RITONAVIR vigentes, segin o
| Congentracitn 100 mg S _ estebleckio  en el
TABLETA, comprende & la forma | 23:""}:"‘%02?; el
| Forma fermacéutica {ermacéutica detatiada; lableta l Vigitancia Sanitari dy
recubierla. igienaa Santiefia e
— Producios
Farmaocéuticos,
Dispositivos  Mécicos
1 Y Productos
Via de edministracdn 1. ORAL Sanitarios,  aprobado
[ con Decretpy Supremo
N*  016:2011-8A y

i,
L 2,

B
Ny

_; modificatorias.

El medicamento debe cumplir con las especficaciones iécnicas autonzadas en su registro
sanitario,

La vigencia minima det medicamenta debe ser igual o mayor a dieciocho (18) meses al momento
de 1a entrega en el aimacén de la entidad, asimismo, para ol caso de suministros poriddicos do
dlanes do tn mismo lole, serén aceptados hasls ton Lna vigencia mikima de quince (15) mases.

Precisién 1: Excepclonaimente, 13 enfidad podra preciszar, en ias bases del procedimiento de
seleccion {Capitudo 11 Especificaciones Técnicas y'o proforma de contralo), una vigencia minima
dof blen, Inforlor 2 la establecida en el pénafo precedenle; solamente eén & caso que a
indagacitn de mercads evidensie que ka referida vigencia minima no pueds ser cumplida por
mas de un proveedor en el mercado. Dicha sliuacitn sers evaluada por la entdad, considerando
la finaldad de la contratacion.

Envase y embalaje

Los envases inmooiate y modialo dat medicamento deben cumplr con las especificaciones
técnicas sulorizadas en su registra sanitario, de acuerdo a bo establecido en ef Reglamento para
¢l Ragistro, Control y Vig anclz Sanllaria de Productos FarmacGuticos, Dispasitivos Médscos y
Prodacies Sanltarios, aprabado con Decrato Supremo N* §16-2011-SA y modificatorias.

£nvase inmediato: Blister, folio ¢ frasco (que contiene hasta 30 TABLETAS), de acuerds a lo
autorizado en su registro sanhario.

Envase mediator Ef cortenido méximo seré hasia 500 unidades.

Embalsje- €1 medicamento debe embelarse de acuerdo a las conciciones requeridas para cl
cJmplimiente de las Butnas Pideticas de Almacenamionte, eslablecidss en lz nommatividad
vigente emitida por 1a Auloridad Naciona® da Produtlos Farmacéuticos, Dispositvos Médicos y
Producios Sanitarios - ANM

Rotulado
Deda corresponder al meacamanto, da acur!ac a 6 8ulonzado en su regssira sanitario,

Inserto
Es oblgatoria 13 inclus-on del nserfo, con la infommacion aulorizaca e@n su tegistro sanitario.

\
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T e

FICHA TECNICA
APROBADA

CARACTERISTICAS GENERALES DEL BIEN

o3

T et
.

\§4‘- ;

22

23

2.4

Vesidn 06

Denemmacon ool ee 1 TENOFOWIR, 300 mg TABLLTA

Denominacidn técrica
Unidac de medida
Deascaprion gaaera’

Dl bion

. CARACTERISTICA

1 TENOFOVIR, 300 mg, TABLETA

URinan
Medcamento ae uso en seres humanos. Se scenta fa denominasion:
Tenolovir disoproxia fumaralo 300 mg (eguivelente 3 245 mg tenclovir
disaproxto) Tablety

CARACTERISTICAS ESPECIFICAS DEL BIEN

. ESPECIFICACION

_ " REFERENCIA __

active . IFA

Concentrackon

ingredienie farmacddtico

disaproxils

TENOFOVIR DISOPROXILO
FUMARATO e
300 mg de onofovic  desaproxio
fumaroto equivale o 245 mg tenclovir

f
f Forng farmacéutica

i
i
t

| Via de adminietracion

recubierto, lablata y 1alicla tecubieda.

TABLETA, comprende 2 las formas |
famracéuticns  delatadas:  comprimido

1 ORAL

sandarios
vigentes,  segan o
esiablecidoe  en &l
Reglamentc pare e
Registro, Contral ¥
Vigllancia Sanltaria de
Productos
Famacéuticos,
Dispositivos  Médigos
y Productos
Sanitarios, aprobade
con Decreto Suprems
W' 016-2011-84

Registros

’ modiicaiorias.

El medcamento debe cumplir con tas especificaciones téanicas auloriradas en su regisirs
sanita‘lo,

La vigentia minima dei medicamento debe serigual & mayor a dieciocho (18) meses al momente
de g emroga en el gimacén de la entidad; esimismo, pare & caso & suministros peridaicos de
tienss de un mismn jote, serdn acaptados hasta con yna wigencia minima de quinca {(15) meses.
Praclsién 1; Excopcicralmonte 18 entidad podrd procizas, en ias bases del precedimionio do
seleccidn (Cupituis M Especiicacionss Téorioas yo prolonts de contalo), una vigancia minima
del bien, inlerior e le establecida en e parmeic precedente; solimente e et case gque s
indagacidn de mercado evidencie que la referida vigencia minina no pueda ser cumplida por
m#s de ur grovesdar on ol morcade. Dicha sitsacan serd aveluads por la entidas, considarando
in fnsdidad de la contiatasian,

Envase y embalaje

Lo envases inmadiate y medialo del medoamentc deben rumpiir con las especificaciones
técnicas gulonzadas en su regstra sanitano, de acuerdo o lo establotido 81 ol Reglamente para
ol Registre, Contre' v Vighizneiz Samtariy de Produclos Farmacéalicos, Disposiivos Mid.oes y
Productos Savtaniss, aprobads con Decestd Supremo N 016-2051-SA y modifineiorias,

Envass inmedizlo: Dlister, folio 0 fFaseo (que contiane hasts 30 TABLETAS) de acuerds a lo
sutorizedn en su regist o saniiens

Envase mediato: L contenidy maximo serd hos'a 800 unidates.

Embalgie. El medicamnents debe omba'arse de scuerdo 8 fas condiciones requeritas pams
cumplimieris de las Buenas Prédticas de Almacenamienio, estatlecidas en 1z nommalividad
vigenie emitida par in Auloridad Neciona!l de Productos Tamactutens, Disposinvos tdédicos v
Procuetos Santanes - ANM

Rotiladoe

Debe corasponder al magicamento, de scuede a 1o ayinrizado ar su regstro sunizario.

Inserto
Es oifigalons 18 mziusian dul nsento, con s Inforadan avlorizacs en su registio sandario.

Pagina 1 de ¢
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Centro NaGana, de
Abstacrmirnen de Recursas
Fatraragocos en Sabud

DReornto de da Ipvaldad de Oportunidades pars mierec ¥ hambres G .'\' Z g
“Akg del Bxeatenane ¢of Ferat 202 a%os ¢e ‘rdeperdencia” hd

ESPECIFICACION TECNICA

e P

1. DEPENDENCIA QUE REQUIERE EL BIEN.

Direccion de Pravencitn y Control da VIH/SIDA, Enfermedades de Transmisin Sexuai y
Hepatitis (DPVIM) - Direccibn Genera! de Intervenciones Esttalégicas en Salud Puablica
(DGIESP) - Centro Nacions! de Abastecimiento de Recursos Estratégicos en Salud

(CENARES)
2. FINAUIDAD PUBLICA DE LA ADQUISICION DEL BIEN.

Distribucion gratuita enmarcada en fas Normas Técnicas Nactorales', pasa la glencitn da ios
pacientes afectados con VIR/SIDA, Enfermedades de Transmislon Sexual y Hepatitis.

3. OBJETODELA CONTEATA_QION
{' / s  Obietivo General:

f Adquinr medicsmentos anilirretroyirales pera sy distrbucién gratuita como pane de!
( tretamiento antirretroviral de los pacientes efectados por el VIH en el merco de las nomas
{éenicas de selud vigenles

~———

»  Objetivos Espacificos:

Contar con Stock de medicamentos srimelrovirales para su distibucion a los
establecimientos que brindan ratamlento antirelrovira’ a nivel nacional adsctites s la red

de saiud de! Ministerio de Salud
DESCRIPCION DEL BIEN
4.1. CARACTERISTICAS TECNICAS DE LOS PRODUCTOS:

/] ] a) Ingrediente Farmacéutico: EFAVIRENZ 600 MG
Active JFA

Concentracién: 600 MG

Forma Farmac#utica: TABLETA
= Vis de Admintstracion: ORAL

Unidad de medida: UNIDAD

b) Ingrediente Farmacéutico: RITONAVIR 100 MG

Activo IFA
4
I -, Concentracion: 100 MG

Forma Farmacéutica: TABLETA
/ Via de Adminlistracién: ORAL
Unidad de medida; UNIDAD

. |
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- Cemtro Natsonal e
Abestechvents dn Racursos
Estratégicos en Salud

Decenio ce 1o lgsaldad de Opterunidades pass mujeres y hombires
*alto del Brentenano del Ferd: 250 ahes de Indeorndencia®

¢} Ingrediente Farmacéutico: TENOFOVIR 300 MG
Activo IFA
o Concentracion: 303 MG
Forma Farmacéutica: TABLETA
Via de Adminlstracidn: ORAL
Unidad de medida: UNIDAD
d} Otras Caracteristicas:
l.os medicamentos objelo det presente proceso, dsbe contar con as caracteristices vy
documentacisn tbenica, especificados enias fichas 1écnicas dieponible en la platafoema
de! Sistema Electrdnico de Contrataciones dei Estado - SE@CE, ias cuales se
ancuentra en ¢l Anexo N° 01,
4.2. REQUERIMIENTD.
Segdn dgetalle de cuadro N D1:

CUADRO N°01: CANTIDAD DE COMPRA

PR s —

{

I :
PRODUCTG
. 16N X
I fTEM PARMACEUTICO - CONCENTRACION ¥ { CANTIDAD
[T et S 0O N ) N
| RITCRAAR TG | TTAELEIA 10,020
{377 engiove CHAG 1 JAR(AIA ) AEG.000 :

Los preducios farmncéiticos objeto del presents ptocese, debe conlar con fas siguientes
caracteristicas”

Los producios farmacdutlenos deben cumplir cada una o 185 caraclensticas de caldad
sequn los requisitos esiablecidos en ls farmacopes vigentz s is cuz! se scoge, acorde a
io sulrizade en sy Registc Saniterio Cuando la forma farmacéutica del producto
farmacéutico no se entuente en izt larmacapess ateptagdas por ley, ¢l produsto
farmacéuiice deberd cumplin con las egpacificaciones téonicas de caidag arciaradas en
Is tEonice analibce propiz del tabricante de acuereo alo aceplade en su Rey stro Senitzric

- Para verfics (s cohidad de un medcements bajo una forma farmacéutez definida que no
Lo encuenire comprencida cn la farmacopes de referenciz, se apficars ia malodoivgis
analitica validaan dei fabricante (A 7° ¢el 0.8 N° 028-2010-8A o Al 31 gel D.§. 8 016- —
2011-SA_ segir fecha de inscripeidn o relaseripeion).

5. DOCUMENTACION DE PRESENTACION OBLIGATORIA

Para acreddar ol cunmpimicntc de 108 caracteristicas tésninas el poslor deberd presentar
la Dectarasicn Jurada de sumplimienie de las Especiiicsc.ones Tecnicas {Anexo N* 02},

¢

5.4, DOCUMENTOS PARA LA ADMISION DE LA OFERTA

b LA AT A L]

\ﬁ a. Copis simple de J2 Resolucion de Aulorizacién Sanitaria de Funcionamiente.
emnifida por la AN o la Auvtodidad Regional de Salud (ARS), de scuerdo a io
pslableside er o arteuls 17° de! DS N° 014.2011-8A y su Primers disposicion
Compiementans Trensitons.

7 ]
< b. Coapia simple del Reglstro Sanitario o Certificado de Registro Sanitario.’
Registre Saniwric o Certificads de Regislro Sanitario vigente, oinrgads por la ANM.

Ademnés, 1as Resolucinnes de modificacion o aulerzacién, er tanle €stas lengan
-\""” po finaliced avreditar ta correspgondenc 2 enlie la inlormacion reglstrada ante s
’,

BICEWYENA IO
el e
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BICENTIHARID
#ERD 260

Cerarn Nadionai ar
Alsesterir eats de Rétursos
Estatdmcos en Saksd

Dotenio o 1 lgualdad de Opurtunicages pery ibureres y hombres
*Afig pel Bentenano dei Per: 200 abos de tndeperdencia®

ANM v el megicamen:io oferiado. Vo se aceptarsn produclos cuyo Registro Sanitanio
este suspendido o cancelado.

En e caso que el Registre Sanitano det medicamanto ofenado haya vencido y se
encuentre denvo de 1os aicances del Decreto Supremo N° 016-2013/8A y sus
rmodificatories. €l postor debera presenter una Declacacitn Jurada, emitda por el
Tituler del Registrc Sanitane 0 el poseador del Certificado det Registro Seriterio,
que indique que el medicamento ofertado se encuenita comprandido en el acance
do alguno de los Decretos Supremos sefalados y que a la fecha de presentacitn
de la ofeita técnica no cushis con opinidn negativa sobre su solicitud de
reinscripein por parte de [a ANM {(Anexo N* 03).

La exigencia de |a vigencia de! Registro Sanitario o Certificado de Registro Sanitario
del producto se aplica pare todo €l proceso de selecsidn y gjecucion contractust,

La wgencia de jos regisifos sanitanos Be enlendera prorfogada hasta el
pronunciamiento de ia snt:dad regulatoria (DIGEMID), siempre que las solicitudes
de reinscapcion de los productos farmacéuticos, dispositivos médicos y/o productos
sanitarios hayar: sido presentades centro del piszo de vigencia del registro sanitario
a relnseribir.

Nota: Como parte de jos documentos de Ja ofertas, para la validacién del Registro
Sanilano en t-Amlie de renovacion, el postor debera presentar copla de la solicitud
de relnscnpcion y registro sanitatio del producto

c. Copla simple del Gertificado o Protocolo de Andlisls.

£ certfficado de snélisis es un informe técnico suscrito por ef profesional
respaonsable de contiol de calidad, en el que se safiala los andlisis realizados en
todos sus componentos, los Himites y ks rosultados oblenidos en dichos enélis's,
con arreglo 2 las oxigoncias contempladas en la farmacopes o metodotogia
declarada por el interesado en su solicitud de registro sanitario. segun 1o sefialado
en el Anexo 01 del Glosaric de Términos y Definiciones det D.S N° 016-2011-8A.

Cuando se haga mencdn a protacolo ae analss se rebere a certficade de nalisis

Los certificados de andisis deban consignar ia edicion de ia farmacopes oficial
vigente en aregic de lo d:spuesto en el Art. 31 del D.& N° 016-2011-5A. En el caso
de certificados de andlisis que consignen farmacopess no vigentes deb:ido o fa
fecha de fabricacidn del medicamenlo, se aceplard |3 propuesta siempre y cuando
dichos cerificados contengan las mismas pruebas y/o cepecificaciones técmcas
delindas an a farmacoper wigants.

{08 documEentos s& presentan en idoma espafiol, cuando los documentos no
f.guren en idioma espafo’, s& prasenta la respectiva traducclon por traductor piblico
juramentado ¢ iraductor colegiado cetificado, seogun corresponda

Copla simple del inserte y del Rotulado de los envases mediato e Inmediato,
mediato y del inserto

El precucts farmacéutico s dabe prasenlur esn envase corforme a las
especficacones iécmeas de los malcnales de envase mediato ¢ Inmediato
aulorizado € indicar las condiciones de almacenamiento, segln o aprobado er su
Registro Sanitanio.

El contenido de los rotulados de los envases rmediato e Irmed:ato deberd contener
Ja informacidn establecida en marco de jos dispositvos legales con los cuales se
olorgs 1a Insenpelén ¢ reinscripcion de s Registro Senitario (Capitulo IV del Tilule
11, de Envases y Roluiados de! Decieto Supremo N° 016-2011) y ser impreso con
tinta indeleble y resisiente a la maripulacitn Tratdndose del nimere de lote y fecha
de expiracion, éstos también podran serimpresos en slio © bejo releve.

<o
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e. Copia simple de! Certlficado de Buenas Pricticas de Manufaclurs (BPWM)
3 vigente, que comprenda les areas para ls fabricaclén del medicamento
oiertado.

Fara el ¢aso de medicamentos fabricados en el extranjero. en e marco de o
estabiecidt ar ef Decrsto Suoramo N 012-2018-84 v Docreto Supremo N 057~
2018-8A, el posto: debe presontar sl Certilicado ce BPM emitide po- la autoridad
nacional de medicamentos (ANM) 0 de 12 autonidad competente del pa’s de origen
¢ equivaientes. siempre ¥ suanda hayen presentado ante 3 ANM las soleludet de
preiqudacdn para Is cedificacion de Buenas Prdcicas de Manufaclra vy que e
izboratorio » cetifica” se encuenire en g sislago de iaboratorios extranjeros
perdienes de cerificacion ylo tangan cetlificacién de Precalificacidn emitidas por
jas entidades con guienes se tane convenic (OMS, UNICEF, UNFPA), (Anexp K*
G4}

ta Cendicscion de Buenas Practicas de Manulanturs emiigos pot los paises do
Alia Vigliancia es consicerada validos segun o descitd on e Decreto Supramo N°
014-2011-SA y sus moditicatordas.

En o marco de fos dispuestc en gl Decrsto Supremo N° €33-2014/8A, Deceta
Supremo N° 0D2-2D12/8A y &f Decreto Suprems N° $14-2011/SA, el Cerdfficado de
Buenas Précticas de Laboraloric (BPL) se encueéntran contenidas on ! Certificado
de Buenas Practicas de Manufaciura emitidas por la ANM.

Los documentos sa presenitun en idioma cspadsl, cuando {05 documentas 0o
fhgurer &n idioma ospanol, €8 presenta la respectiva iraduccibn por raductor pobbes
juramentado o raductor calegindo cerificado, segan corresponds

Copia simplie del Certificado de Buenas Practicas de Almacenamiento (BPA)
vigente, a nombre del postor emitida por Is ANM o ARM (este (itimo, en case de fa
arlicacion det Art. 111 det Decrete Suptemo 014-2011/54, Decreto Supremo G33-
2014/8A y sus modiitatoriag)

Pura of case gue ef postor conirate 8 senvicio de a'macenamiento con un foveeso.
adenss de présenier iz Ceritcasisn de Buenas Prackcas de Almacenamiento
{BPA) vigenle & nombre del posior, se debera presentar s Certficacion de Busnas
Praclicas de Almacenamiento (BPA) vigenie de la empresa que presta €l servicic
de almacensmients, acompasdo pars £51¢ ¢aso 12 gotumentiasidn que scedide el
vincyio cortractiual entre ambas paries {documento de srendamiento que garantice
gue esid haciendo useo de log Alinasenes).

J/ g. Copladel Certificado de Buenas Practicas de Disiriucion y Transporte vigenie
a nombre de! poster emlide per la ANM o ARE, en cumplimiznio & 1o dispussto en
el 3.6 MW 001-2076-S4. v los RM N° 833-2015MRINSA v R N° 1500-2016-8A

6. CONDICIGNES DE ENTREGA:
6.1. Logotipo

Er evvase med sto o inmediaio de!l medicamenio & adquirirse, debe beva gl Logoipo
con istrzs visibles y tintg inde’'eble, de color negro:

ESTADO PERUANO
Prohibida su venta
{Siglas del Proceso)

Cabe procun que NO se aceptardn slickers impresos, m salis do lampbn @ o
manuscrito con & logotpo soicitade, DEBIENDO ES8TAR MMPRESAS COR
INYECTOR

El grabads de logelipo, $274 exigdo curante o verificazién de stork y tome de muestrz
para Jos controles de cakiozd.

~
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6.2. Vigencia del producto

L8 vigenc.a dei producta farmacduiico deberd ser igual o maycr a dieciocho {18} meses
at momenic ce su(s) fechals) de entrega en los a'maceres de la Lnudad adquirents,
na opslanie er caso de sumeustros petiddicos de un mismo Iole fste poard ser
aceptado hasta ura vigencia munima de qunce (15) meses pere las entregas
SUCES VAS

6.3.Control da calidad

EJ progucto farmacéutico este’e sujeto 8° contre! oe cahkdad previo & su entrepa en el
tugar de desting fina! y se reslizard en cualguers de los labostoncs autorizados que
conforman ta Red de Latomlorios de Controles de Catidad de Medicamentos de!
Sector Salud

En casc que ourante ia vigencia gel contralo se incorpore un Laberatonio e ja Red
Diicial de Conirol de Calidad del MINSA, el contratista estd facu'tado para realizar las
pruebas que correspondan 1as mismes que serdn validas para efectos de la entrega
de los productos.

Asimismo, en caso alguno de los Laneralorics antes sefalados sea excluac de la Red
Oficial de Control de Calidaa del MINSA, las prusbas que se reaticen no seran validas
para efectuar et internamiento de los productos

Pruebas y Requerimiento de Mueatras para Andlisis de Control de Calidaa

Las Prucbas de Control ge Ca'idad & slectuarse, deberdn sor las consigradas en las
Pty tabias de requerimienic de muestras para e andhsis de coniro! de caiddag y usta de &
£ ;,*;:‘»‘”%«?t3 pruebas segir comesponda, asi como también las carocteristicas fisicas y venficacdn | ¢
& gl::.\ij‘ de rounados : ‘

TABLA DE REQULRMMENYQ DE
TAMANGC CE MUESTRA PARA ANALISIS OE CONTROL DE CALYDAD DE PRODUCTOS

FARMACEUTICOS
PHTCE T romua . CANTIGAD MHIMA PCR ENSAYD | CANTICAD |
?“5"?;-' A Fasmactimca | TTWERLE OENBAYOS 5 aNCE r LUEDADES; 14} ' totAun
I A et fiom © i
\ ‘o gronon b
TAONE N (R 1KE  EEINEE 8RR K 1. 170
2
TIRE kPR P Ko w = =
evcpoeds ]
Do Descsgatm b
AT GE 0 (A ok ond) mord T w—
Mk Al O fee. S e ¥ ce
/ Frmidazny o Socaits " x
TAREIAE, (DPPGe eed TR Bl G 1 R
2 v :vnl‘: Ifn‘" AL TR LTI o |
4 "’I:"I‘G:H:HM‘ L ekl 7 :
T Peso muesks . Cntidad |
7. G"’ gl “‘é PETG Yxe ' e
£y o T
%9
\R{'\ . i" =',f HImy T,
\\\ o x ot ; "
R :
— _ l
\\\"fb Foente. Repatiztn Direclorel NGD1-202-CHCCANS
_t:.. rlu’
—_—
///m!‘ N
) \

BICIUTIHARD
»Ia0 28N
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Lox b Centms Nocionst de
Ly ic 2 PER Abastecimients de Recunos
y Estratégices on Satud
b Geeerns de fa gusidaid d¢ Opedtursdadies para mugersy hamnbres
*A2e i fipnienata ged Faois 200 afod g indeaendencs”™
HOTAS,

12 Co oma "CANTIRAD MIRDGA FOR ENSAYD (LN DEST. S00.0 g Sardisaes o1 &I ©20 5% resemer oo Sada

ek erouys

12) La Goiumi "CANTIDAD TOTAL. 59159 leS CIoA SH%e8 FAR Cvlrn © CAbC? que £Chen I ver Fescny” 6 Ul Pt s 480
¥ GETCd Sy ura poaide Girmenss,

2% cant:uades eruss saf s aday pon elerencinien, du fEGSTIRE MRS MEREYIs 10900 TeCae Se Latoratior o2 Origen [TLO) exlas
SO PRGN RS,

Cudits 5% rea2m 107 slgiund g K Prictas & £9b2/08, (2 okls; 08 1 columns “CANTEAD MA RIS FOR FREAVE
IUNMDABES 13 orotbs o ewepa hegdo ¥ Bis' G 3 BrLoad £ 0f OO0 OF Cahriad respitivg

La contra musstrs esid conformada por una canlidad lgua! a ia cantdad requenda ds
MEESEA PArE Una pruaba

L.as especificaziones de las Piuebas Regueridas sr las tablas deben coneapander al
Certilicedo de Analisis 0 Eapecificaciones Téonices, segin lo 2ularizado en su Reglstro
Sanitano

Toma de Muestra

El proveedst deberd soliciar ef conlio! de calidad correspondiente al faboratoro de la

Red, cuande suaaic po? 10 menos £on &) total de les cantidades pattasas para la

crltega programade pars control de calided. Scbre dicho infal se seleccionars de

manera alezlons el lole (en caso de presentarse mas de un jote) sobre € cuat &

faboratons de conlno’ de calidad lenasa las muesiras para los andlisis Los resuitados

d=l muestres y las ocurrencias refacionadas con la toma de muestra debearsén constar

er el Acta de tduestreo, 12 misma que deberd ser firmada por representantes det

taboratorio de contrel de calidad y def proveedor, y seté considarada comn requisita

cblgatons para la ontrega del medicamento en i lugar de destno. El Acta de Muestreo .
a utiizar se7s el indicado en ias Beses Adminisbativas del proceso de seleccion

El tarmano de as muestras y 1as pruebas requernidas son Jas indicadss en fa Tabls ¢e
Requesimiento sefaladas er 1o presente ficha técnica

He exgas o grabade de logetivo durante bs varitcasidn de 103y tomiz ¢ muests
para jos controles de cabdad.

- El provesdor debars entiegai & personal o6l 1adoratorio de contre! de cafidad. &l
! momentd det mueslreo, 1o iguianta.

L] L]

AN ¢ Corilcado ¢e gnalsis de’ lok ¢ ules muetlieados. ‘H

= Fspecicaconss Bonicas para ¢f caso de medicamantos insiritot y ieinscrlns en
el marze de Decroto Sugrems N° 021.2008-8A, Decrelo Supremo N® 02E-2010-8A
y Decreto Supreme N 018-2011-8A

= Técnice asnelivca o melodologla de andiisis schieizada del medicamentd
terminado, segdn lo autorizads en su Registro Sanilano. Peare e ceso de
meodologia prop:a, dobo precisar ir version y el ano de la misma.

+ Estangzres, ios gue deberdn conlar con una vigendcid igual o mayor a tres 03)
mases & padiv det reestzeo, ndcands el nomero de lotg, 1s fechs de venimientn,
termperalira de almacenamients. polentia (dicands sl €5ia as de! ingrediante
farmatéuiico active bese 1a foarma de bese o de s87) ¥ otras condiciones inheteites
al madicamenla.

s s Cortificads de andiisis del estanda. Pars ssténdares secundsrss se debe sefiziar
. l;‘{ ;{'l.« sl trazatiidad con un estdndar pruvano Ndards & rOMETD de oie del estdndar
: mrimars y la matedelogia empicada. cLanda coresponda (AR 0 del Deceto
‘5\ et Suprame N°G16-2011. SA).
2 -
L, madaeat
. AspeCios ad-oonales & ser considerados en e Contral de Caldac
«  Cuando coresponda realzas € contro’ de calicee anles de B disthbucion
\"]]/ somespondictilo, € provessor debara haces begar & = Enbdad o resoliade ce
SNz :
=3 =%
— A
- o
"(./’“""\\S'
i
PIEPRTENARIO
Z403231
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control de calided "CONFORME” y e! Acta de Muesueo donde s encuentren todos
ios iotes & distnbuir y el muestreado

.25 unidades de! iote muestreado representan 8f universo (tota’ de unidades de 108
iotes sujetos de muestreo) La obtenciér de un resuliacdo de contro! de calidad
"CONFORME" se interpreta como Ia conformidad de las unidades de todos los lotes
que conforman dicko universo, La oblencion de un resultado de control de calidad
"NO CONFORME", significa que dicho unwvarso no cumple con &l requisito de
confarmidad para el control de calidad solickado en el presenle documento, no
pudiendo &l proveedor distibuir ninguno de los loles que conforman dicho universo.

En el caso que una entraga esié conformada por mas oe un lote y se obtenga un
informe de ensayo de control de calidad “NO CONFORME® para #! lote muesiraado,
el proveedor procedera inmediatamente a solicitar @ un laboratorio de la Red el
control de calidad de ks lotes restantes, cuyos gastos 1o asumiré el proveedor. En
este caso, solo formeardn parte de 1s entregs los lotes que oblengan los resultados
de conirol de calidad "CONFORME™. €1 nimero da informes de control de calidad
no conlormes, seran acumutalivos durante el periodo de gjecucién contraciual

En el caso de una "no conformidad" el praveedor podré solicitar le dirimencia de
acverdo a la Resoiucidn Ministedal N® 1853-2002-SA/DM y/o modificatonias
vigontos, sin parjuiclo de io seftalado en los parnalos enteriores

Para entregas sucesives de lates que formsron parte de un universo muestreado
con antetioridad que obtuvieron un Informe de ensayo de control de calkdad
“CONFORME", y cotrespondiendo alectuar un control de canded de acuerde al
cronograma, se proceders a raalizar ¢ muestres entre los iotes no muestresdos
previemente

Cuando un lote sinva para atender rés de una entrega. es desr cubra el 100% de
cada entrega y las unidadas entregadas forman parte dei tola! de unidades det
universp muestreado, no serd necesario realizar un nuevo control de calidad para
ia entega(s) sucesiva{s) con dicho lote Casc contrario, a pesar de ser ol mismo
‘jote, pere cuyas unidades ne formaron perte del universe muestreado, se debe
proceder con ios controles de calidad exigidas en e! cronograms de controtes de
calidad establacido en las Bases Administrativas.

Ei pago a los latoratorios por conceptos de control de calided previos y posteriores
seré ssumido por el proveador, asimismo, las unldades utilizadas pare fines de
contral ga calidad no forman panie de! total da unidades a entregar

La periodicidad de los controles de cslidad serd de acuerdo al detalle del cuadro N° 02.

CUADRO N° G2: CRONOGRAMA DE CONTROLES DE CALIDAD

i

{ | PRIMERA ] SEGUNDA
frem PRODUCTO FARMACEUTICO CONCENTRACION F F.

ENTREGA | ENTREGA
__CONTROR | CONTROL_

i . '
1 | ETAVIRENZ €CC 146 YABLETA  CONTROL | -~
i ! 4
1 H ==
2 | RITONAYR 10 MG TABELETA  CONTROL | CONFRDY
! . !
H A !
3 i'liNOiOWH 30MG 1AsLELA | CONIROL |, CONTROL

En el casd que ningune ae los Laboratorios de [a Red de Laboratarios de Controfes de
Calidad ge Medicamenlos no pudigra reaiizar aleuno ge los ensayos de control de
calidad exigidos en Ia presente especiicacion 1écnics, el proveedor debera acrediaro
mediante caria oficie! emilida por los lsboratorios de Ia Red, Esta exigencia se aplica
en cada enlrega que corresporda efectuar un control de calidad

o

~
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6.4, Compromiso de canje:

€l proveedor seburd pfeéentar Declaracitn Jureda de Compromiss doe Canje y'o
feposicién por vicios ocultos {Anexo N° 05}, los producios a ingresar en ol canje
tenorén una vigencia igue! o maycr 8 io ofettade on el protese de seiession

6.5, Otras condiciones

En el Aclo de Recapeibr de los bienas gue formaran parte te {3 entrega, ¢l provecdor
debers entregar 2n a Droguerla de! CENARES, copia sinple de los sigulertes
documentos, o fin de lievar & cate fa confomisac de receplidn.

@ Orgden de Comrpra ~ Guia de Internamients (cop:a).

b, Guip de Remisidn [Destinstaric + SUNAT + 02 Copras aticipnales). Fsin debara
consigna- en forma obligalona para cada ltem 6! nimere de Inte y I carticad eniregada
p jote,

Copia ds 18 Declaracion Jurada de Gompromiso de Ganje yfo repasitidn per Defecios
o \ee:ou Ocuitos {Anexo N° 05).

d Copia s:mp'e de I8 Resclucion Directoral del Regisve Sanizno o Cetificado de Registio
Sanlanc vigente, de scue-ds & los reqursitos gacumentancs minmos de! proveedor del
bigr.

-3 Copla del Cettificade de Analims emitido por ¢l fabroznle o quien encergs su
tapricacisn seqdn o d:spussto oft 1B norma comespondisnie

f.  Copia de Informe de Ersayo CONFORME, del lote muestreado, emilido por un
Leboratons de ta Red de laboratotios Ofic ales de Control de Calidad, que consigne lat
priebas de comlol ge caboed segin comesponds En caso gle nngune de (0F
i ahoratorns de s Red Ofical de Contiol de Catldad de! MINSA hubiera podide 1eslizar
plgund de loe engayos de conlrol de colidad exig das, € provesdar debeta acrediteris
matignte cantg ofira’ emifide o ios laboratorios da ta Red.

BEsta engencia se aplica en cads entregs gue correspands 2leciusl un Lontiol de
calbdad

i} Cogia Gel Acis de Musstren emitido por &l Laborslorio o e red, cuendy conespends.

/] __ " (Anexc N* 08).

ko Copla Sivpe del Certficsns ¢e Bugnas Prach ..as de MardfaClure yio AlMscenamentc
/’_\ vigentes @ ka fecha de amirega, segdn coresponda

i Copia timple det Cenifoado d& Buenss Practcas de Custrivucison y Transpone

| Gedaiacidn  Jurada dords se  espenifines  las  condicones  pspecaics  de
almasenamientn embalzje y distrbuson (Anexo N° 67,

i i E! emuziaje de fos medcamentes deberd cumpl s con fos sigd enles ranuesitos

+  Case de caddn nuevas y eesistentes ous garenieen ta nteqndec,
corsenecidn_ transporte y adecuado & macenamichtc

s Cuas gue faoiliten su contes v iscl apitamients, presisasus el nlmeo ce
cajas apilables

S UNIIHARIG

PTER SN

@
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Centro Narione de
Abastecimento gr Keturos
Cotratpgicos en Salua
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Decema de la lgualdad de Oportunidades para mupres y hombras
~Afs dol Bazealénaio del Feri: 300 #%io e Independencia™

« Caas cemdamente retdiadas indcands nombre de  medicamento,
concertracién, forma farmaséutcs, presentacién, centoad lote, fecha de
vencimieno. nombre del proveedor, especicacionss para fa conservactn y
glmscenamiento.

o Dscha 1nformacion podra ser indicada en aetiquetas. Aplica a cgja masler es
decir & caja complets del medicarenio

« Enlas caras iaterales debe dacic "FRAGIL", con letras de un tamana mirima
de & cm de gito y en tipo negrita € indicar con una fiechs &l senbdo corecio
para la posicidn de 1a caa.

« Debe descarierse la utdizacion de cajas de productos comestibles o productos
de tocador, entre otros.

« Para Iss dimensiones de Ia caja de embalaje debe considernrse la paleta
(parihuela) estandar definica segdn NTP wgents,

k.  Acta de verificacion Cualitativa-Cuantitativa (original + 3 coplas). Anexo N°* 08

Toda documentacién presentada debe ser legible,

Los documentos solicitados on los Itersles ¢). d), ¢). 1. g). h), i). j) v k) deberdn ser firmados
por ¢! Ditoctor Téenico de la empresa.

La Drogueria del CENARES no est# obligado & recibir os bienes si no han sido presentados
{odos los documentos que colresponde 8 la entrega, © si se detecta que no coresponde €l
producio con io salictado (vigencie del producic, forma de presentacion, icgobpo, entre
otros).

De nc ser encontrados conformes los bienes, nc se recepcionarén y se consignara Ia
coservasion "NO CONFORME -~ WO RECIBIDO" en el Acte de Verif:icacion Cuali-Cuantitatva
y la Drogueria CENARES por Indicacion del Ditector Técnico emilira el Acls de Observacion
bringandole un plaze para 1 subsanacitn conforme al Articulo 168° del RLCE,

7. LUGARDE ENTREGA:

1.0s hienes serdn entregados el el Almacén de CENARES ubicado en Calle Los

Eucalipios Sania Genoveva parcela € Lote 1-B Lurin, los horarios de recepcion son de

8.30 & 16.00 horas los dias de lines a viemes, i
8.  PLAZO DE ENTREGA:

Las entregas se realeardn de acuerdo &t cronograma estatiecido er os Cuagres N°

03. 04 y 05
GUADRO N° 03: CRONOGRAMA DE ENTREGA
T sRopucio T . - T T T 77 T ONICAENTREGA
MEMS  umactumco | COMCENTRAGON | RF 105300 0ias
Y1 EFAVIRING 600 MG T TABLFYA £00,000

Unica Entrega: A los trescientos (300) dias calendaria contados e parfir del dia siguiente de
firmado e! contrato

IRy ) T BRIMERA SEGUNDA
* Lray & DLICT) t
,z_f;‘}ff: B 11EMS FA;‘;?A,c!m?w ! CONCENTRACION £ ¥ ENTREGA HASTA INYREGAALOCS
'.”{. ok i Los60DIAS | 180 DIAS
k3 3 S R e e i
-k\} % ;a‘ { 7 RITONAVIR 100 #45G TABLEIA | 80,010 | 80,010

1* Entrega: Hasta los sesenia (60) dias calendario contados a partir del dia siguiente de
firmads el contrato.
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P v
[3 PERU %
I‘ -~
Desee < de B pulicas o Oppriun ganss para marecs v kombires
“AF 3 a2 Fesnteaann dol Fer)r 200 ares de Iadeperdenze”
2% Entrega: & los Gerle oonenia (28D das calendarie contadss a par g w2 eris de
fiernade & conwralo.
GUADRO N* 05; CRONOGRAMA DE ENTREGA
T | S o ’ [ " sEGUNDA
1 f1Ems r Aﬁ'ﬁ:&?ﬁm b CONCERTRADION ! F.F. ! ENTREGA HASTA | £TREGA ALOL
| it | toso0DiAs | 240DIAS
Pz i TEXOFOVIR | 300 ME PootaprTte | 743000 243,000
1¢ Entrega: Hasta los noverta (62; cias cslendaric contados s parkt del diz siguiente de
firmade ef coniraio
2° Entrega: A los dastienos cuzronta (240) dias calendano contades & psrir de dia siguiente
de frmado el conlrala,
™
'Jp
[ 9. CONFORMIDAD

L. conformidad esierd 2 cargo da ia Dreccion do Almacen y Distribucion del CENARES.
pravia presenlacidn de copia smp'e de tos documenios sefiatadoes gn @l numerai 6 5,

ie conformicad off bien por perts de ls Enfided no enerva su derecho & rocdtamar
posterlormente por delecles o vicios ooulios el producto farmacéaulico.

F) pis2o maxime de responsabificad ce. contratista es de NO MENCR DE UR (1) ANG
cortads a pards de ta copformidad otorgads por iz Entidad.

FORMA DE PAGO:

Se realizara €n forma penddica, previe conformdad por cada enlrega ced Ejecutiva Adjunto

de 12 Diegcion de Abrasta y Disvibucién de) CENARES después de recepcionads el blen
Serd requssito ing-spensable gue ef contoatista presgnte la sigulente docuinentacion pars
efecins de la kysidacion. del pago corespondients.

Recepcitn del area de almactn o 3 que haga sus vecos

- informe det funcienanic responsable del Ejecutivo Adunto de fz Difescidn de Almacén
y Disirbugion del CENARLS emitends ke conformided de Je prasiacidn efectuads

- Comprobante e pago.

- Gula do retisdn [Dastinaano + SUNAT 4 07 copias adicianalcs).

31 ENALIDAD PCR MORA

/ ? En caeo te relrase inustiicans o contalista €n 16 g/ecanon de las prestacionzs ohelc de
voptrate, LA ENTIDAD le aplics automaticamente Lns penal’dad pol mora por cadz ¢la do
atraso nasta g7 monte maxims equivalente ¢ diex por cienlo 11 0% del monts oe! contrato

{y vigente, o de se7 ' case, ge' lters gua debit ejecularse,

L penatidad sF aplicarg avtormalicammente v se calulfara de asue do & ia sig.Jiente famia:

Penalidad Diaria
Nk Donde:

F = 0.25 para plazos mayores a sesanta (60) dias o;
F = 0,40 para plaros menores 8 iguales & sesenta {60} dias.
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aon f Centra Nasipae -t
Lo 3 PER AbYstecirnen . Ko
o i . ELtratémeos £ 3aiud
0 10
Decenio B 12 IRualtad ce Oponurdadas pala MUjEtes y Aomibres v g
*afn el EXErtenanig dei Barc 700 afios B9 Indecrnpencia®
Tanic el morlc como e: plazo se refieren, segin comesponda 8 contrato o ltem que debid
gjectlarse ¢ er cass qus estos invo'Joeren obligaciones de ejecucidn periédica 2 le
prestacion partial que fuera materia de retraso.
EEla ponandad serd deducida oe los pagos a cuenta ¢ cel pago final.
Cuando se | egue a cubrir €l monto maximo de la penalidad. equivalente al diez por cento (3G
%) del monto de! contrato vigente ¢ de ser &l caso del item que debid ejecutarse, Is entidad
puede resolver el contratc por incumplimiento
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ANEXO N° 01
FICHAS TECNICAS
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FICHA TECNICA
APROBADA

1. CARACTERISTICAS GENERALES DEL BIEN
Denominacion del bien | EFAVIRENZ, 600 mg, TABLETA
Denaminecién téerica | EFAVIRENZ, 800 myg, TABLETA
Unidad o6 medida ; UNIDAD
Descripcion genera: ;. Medicamento de uso en seres hurmanos,

2. CARACTERI_S'_FI_C_&S_ ESPEE'F_I_CAS DEL BIEN

2.1 Daelbien R
| __CARACTERISTICA | _ ESPECIFICACION | REFERENCIA
Ingrediente farmacéutice . Rogistros  sanharios
activa- IFA |V | vigentes, segin ko
Conceniracion §600 mg estableckdlo  en

Reglemanio para ol
Registra, Control y
Vigitanda Sanitaria de
-+ Proguctas
Farmacéuticos,
Dispositivos  Médicos
y Praoductos
iV!a de sdministrecion 1. ORAl Sanitarxs, aprobado
| con Decrets Supretno
N*  D16-2011-5A y
madificalofias.

"TABLETA, comprende a Ias formas
Ferma famanéutca farmacéuticas  datallades' comprimics
| ___ Tecubierio, tablela y tableta recubienta

| 1IN B il 5,

El medicamenio debe cumplir con s especficaciones tocnicas autorzadas an &d registro
sanktano

t.a vigensia minims de! medicamento debe ser Igus! o mayor a dieciocho (18) mases al momento
de 18 entrega en el amacén de la entidad; asmismo, para ef casg de suministios periddicos de
blenas de un milsmo lole, serdn aceplados hasta con una vigencia minima de quince (15) meses,

Precisién 1: Excepcionalmente, la entidad poord procisar, en las bases del procedimients de

S la entidad ; to
fﬁ:!;”i Sdgl seleccisn (Capltuio | Especificaciones Técnicas yo proforma So conwaly), una vigendla erinima
/ o 4;"{% del bien. wienor a la establecda en el parmald pracedenis, solamenie en ol caso que la

% i indagacidr de marcadn evidencle que la ralerida vigencla minima no pueda ser complida por

més de un roveedor en € mercado, Dichs situacién serd evaluada por la entdad. considerando

Y, }i l2 finatidad Ce 1 contratacn

2,2 Envase y embalaje
Los envases inmediala y medialo dol medeamante dobun curnplir con las especificaciones
téenicas eulonzadas en su registro sanitano, de acuerde 8 lo establecido en el Reglamento para
&l Regisire, Control y Vigllancia Senitaria de Producios Farmacéutees, Dispositivos Madcos y
Producios Sandarios, aprobado cor Decreto Supremc N* 016-2011-8SA y modificatorias

Envate nmedisto: Blister, folio © frasco (que contene hasta 30 TABLETAS), de acuerdo 2 K0
autorizado en su regisire sania’io
Ervase magiala: £ contenido méximo serd hasta 500 unicdades

Embstaje: £l medicamento debe embalarse de acuerdo a ias condiciones requecrdas para ¢
cumplmiento de las Buenas Pracucas de Almacenamianto, astablacdas en la ronmatividad
vigenle emitida por t Auvtondad Wacional de Productos Farmacéuticos, Dispositives Medicos y
Produgtes Sanitarics - ANM

2.3 Rotulado
Depe corresponder ol medicomenta, ce acuerda a lo autorizado ¢n sJ regislio sanitario.

2.4 insero
Es obligatoria | inclusion de inserto, con la informacion sulorizads en su registo saniiang,

"y
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FICHA TECNICA
APROBADA
1. CARACTERISTICAS GENERALES OEL BiEN -
Denammactbn des bueﬁ RiTONAVIR 1&9 mg, 7 "ABLETA
Dennminacian téenica - RITONAVIR 100 g, TABLETA
Unxiad de mecida : UNIDAD
Cescripeion gereral . hedicamenio de uso en seres humanos,
2 | CARACTERiSTlCAS ESPEC{FICAS DEL BIEN o
2. Dal bien
| CARACTERISTICA | ~ ESPECIFIGACION .. REFERENCIA |
" Ingrediente farmecéuiico Regstros  sanitarios
activo - IFA _ 1RITOMW|R . vigenies, segin o i
Concentracion | 100mg ) ‘ ;s%ablﬁcido en e |
TABLETA, comprends & la jorme ; Rgi:{foe"‘omﬁiﬁ B ;
Forma farmacéutica ; farmacéutica detatiada: tablets | Vigit &nu;a Saniatia dZ
! ,_.Ml Jecubierla. et Producios l
Farmacéwiicas,
Dispositivos  Médicos
i y Producios
Vin de acministracion 1. ORAL Sanilarios, aprobado
con Dacreto Supremo
i . N* 016-2011-8A ¥
: { | modificatorias.
\ El mecicamento debe cumplis con las espedcilicacionss 1écnicas autorsadas en su registro
;“{a: | sanitario.
< A La vigercie minema dsi medicamenla debe ser igual o mayor & diesiocho {18} meses al momento
'Y N\ | de la entroga en el almacén de la enlidad; asimismo, para ol caso de suministros periddicos do

bienes de un mismo lole, seran aceptados hasta con Lna vigencis minima de quince (15) meses.

Precision 1: Excapcionslmente, {a anlided padra predsar, en las bases gel procedimionio de
selecciGn (Capituio Il Especificaciones Técnicas Yo proforma de contato), una vigencia minima
del bier, inferior @ la cstatlecida en el pdrrato precedente; solamente en e caso qus i3
indagacion de mercado evidencie que s referida vigercia minma no pueda ser cumplids por
mas de un proveedor en el mercado. Dicha sliuacidn serd evaluada por s entidad, consideranda
1a finakidad de la cont:atacion,

Envase y embalaje

Los snvases inmadiale y medislo dol medicamento debar cumplir con les especificaciones
téonicas sularizadas en su regisiro sanitario, de acuerde a Io establecido en ef Reglamento para
¢l Registro, Control y Vighancia Sanitoria de Productos Farmachuticos, Dispositivos Madicses y
Prodacies Sanitatios, aprobads con Dacrete Supremo N* 016-2011-5A vy modificaioras,

Envase inmediaty: Blisier, fofio o frasco {gue contiene hesta 30 TABI ETAS], de acuerdo 2 lo
autorfzada en SU registro sanitario.

Envase mediato; El contenido mdximo serad hasta 500 unidaces.

Embalsje: £l medicamento cehe embalarse de acuerdo & las condinones requeridas pars ol
cumphmicnto de las Bucnas Prdoticas de Almacenamianio, establecdss en |z nommatividad
vigente emitida por s Aulridad Namo=1a- de Produztos Farmacéuticos, Dispasitvos Médicos y
Producios Sanitadios - AN

2.3 Rotulado
Debe correspander al medcamanio, de acuerdo a ke sutorizado ah su fegistro sanitario.

24 Inserto
Es oblgatoria ia inclusion del insento, con la informacion actorizaca en 8u ragistto sarnflario.

Varsién 04 Paginn 1 6e 1
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FICHA TECNICA
APROBADA
1. CARACTERISTICAS GENERALES DEL BIEN o
Denpmunacon dei bien @ TENOFOWVIR, 300 mg TABLLTA
Dencminacon técrica | TENOFGVIR, 307 mg. TABLETA
Unldad de medida UKIBAD
Descnocion genera’ Medcameno e USe er Seres humnanos Se acedla s cenununaiion
Tenalavic disoproxilo fumarato 300 mg {equivalents a 245 mg tenelnvir
disoproniay Tableta
2. CARACTERISTICAS ESPECIFICAS DEL BIEN
2.4 Dal blen
T CARAGTERISTICA ' | “75 IV ESPECIFICAGION ||~ | TREFERENCIAT
ingradiante farmacsatico | TENOFOVIR CISOPRCXILO | Registros  sandarios
aclivo - 1FA FUMARATD | vigenies. sogun o
30 mg de tenclovi dmoproxiic | Estableciao - cn el
Concentrazion fumaratw equivale & 245 mg tenofowr | Reglamenic pare e
disoproviin | Regisro, Canm_)l y
| TABLETA. c.ompyencT; e las Yom'\asﬂ ‘;ﬁgg&smmm de
Forma fanmacéutca {anracéuticas delaladas. compnmido | oo e o n e ;
recubrerio. tableta y labisla recutesda | Disposilives  Médicos
y Praductos
= Sanitarips.  aprebsdo
\ Via de admimsiragion 3 ORAL | con Decreto Supremo
\ PN Q16-2011-54 v
mqiificatodps.

El medwaments debe cumplic ¢on las especificaciones Mécnicas autodzadas #71 su registro
sanitaro.
ta vigenca minima del medicaments debe ser igua’ ¢ mayor 8 dieciotho (18] meses at momento

de Iz entroga on &l simacén de la entideg; asimesmo. pare al caso ce suministros pencdicos de
tinas de un mismo Iote, £eran acaptados hosla con ang vigencls minima de guings {15) muses

Precisidn 1: Excopcignaimente. ia ontidad podrd procisar, e s bases del proradimienia oo
selacedn (Capitso I Especitcacones Téoninas yo proforma de contraln), una vigendis minma
del bien, inferior a le establecida en ¢ pamslz precedenie; solamenle ¢n & caso que la
indagacitn ce mercado evidencie que la seferioa vipencla minima no pueda ser cumplica o
mas de un proveedor on el mercada. Dichs situacion eerd evaluada por la entidad, considerando
la fnatidad de e contvatacion

Envase y embasiaje

Los envasas inmediats ¥y mediato dal medicamento deben cumplic con las especificaciones
Wicnicas autonzacdas an su registro sanltano, de acuerde a fo esiablecido en el Reglamenta para
o Rogistra Contiot y Vigilancis Sunituna de Producios Faimacdaticos, Disposavos hedicos y
Producies Sandadcs, aprobago con Deceeto Sugremo N° Q16-2071-5A y modificatorias

Envase Inmiedate. Blister, ‘oko o Fasco (que contiene hasia 30 TABLLTAS), de acuerds & lo
autarizado en su regist-o sanitasa

Envase madialo. L contanido maximo serd hasta 500 unidades.

Embatae. £ moticancnis debe ombatarse de acuerdo a las condiciones reguendas pass
cumpiimiento ce las Buenas Préciicas de Almacenamenio. establecdas en la rormatividac

” vigerle ¢mutida par e Autandad Mecwnal de Preductos Fermacduteos, Disposiveos Méaicos y
' Produtios Sanitancs - ANM
2.2 Rotulade

Debe carresponder 3l inecicamento. de poueo a ks autorizado en su regisiro saniario

i, 24 Inserta
g Fu obhgatsns e nclusion dei mseto. con l informacion auleizacs en s tegistio samlasio
fs’h‘ o 2 o

{f! b :’?‘\:
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0ua<

DOCUMENTO DE INFORMACION COMPLEMENTARIA
APROBADO

RUBRO: Medicamentos y productos farmacéuticas

{61 texto redacizdo en lelre cursiva, esié referde a informacion referencial @ terer en cuenle por is
Entidad y no debera inclurse en Jas Bases Estandanzadas]

OBJETIVO

Orientar a ias Enlidades en la elaboracién de las Bases estandarizadas del procedimiente de Subasta
inversa Elecironica {SIE) pars la cantralacion de bienes comunes.

Eipresente Dozumyents da informacién Complementarla (DIC) esta constituldo per 1as siquientes partes:

Parte | - REQUISITOS DOCUMENTARIOS MINIMOS DEL PROVEEDOR DEL BIEN

La infarmacidn contenida en esta parte, procisara los requisitos documentarios rminimos v vigantes que
debera presentar el proveedor an un procedimiento de selaccibn, de tal forrma qus se acradiio el flevar a
cabo Iz aclividsd econdmica.malers de is coniratacion, segon ls regismentiacitn aplicablo en af tarntorio
nacionsgl; asimismo, la inclusion de los referidos requisitos minimos en las Bases para Ja convocatona
de una SIE, se realizard en el Capltule IV “Requisifos de Hab#lilacitr™ de las Bsses estandarizadas.
aprobadss porel OSCE (. )

1.1. Copia simple da la Resolucién Directoral de Autarizacidn Sanitaria de Funtionamiento atargada al

= Establecimiento Farmacéutico proveedor, emitida por 13 Direccién General de Medicamentos,

A Insumos y Dragas - DIGEMID, como Autoridad Nacional de Produstas Farmacéitivos, Dispositivos

\ Médicos y Produclos Sanitarios (ANM) o por ias Autoridades de Productos Farmocauticos,

/A~ Dispositvos Médicos y Produdios Sanilarios de Nivel Regiong! [ARNM), segln corresponds, de acuerdo
\f \ a la legistacion y normalividad vigente.

. Cogia simple de) Certificado de Buenas Précticas de Almacenamiento vigente, s nombre del
roveedor, emitido par iz DIGEMID como ANM o por s ARM, segin coresponda, de acuerdo 2 la
legisiacidn y normativided vigente. S8 en &l £aso que el provesdor ses el Iaboraterio nacional
fatwicante del tien, se presentara la copla simple del Cendicado de BPM, segin ko schatade en o
numeral 1.4.

. 4. Copia simpla del Centificado de Buanas Practicas de Distribucidn y Transporte - 8POT vigante, de
acuerdo z la legislacion y normatividad vizenle, emilido por la DIGEMID como ANM o por iz ARM,
8gUN corasponda. )

O / 1.4. Cepia simpée del Certificzdo de Buenas Practicas de Manufacturs vigente - BPM, segan lo detallado
i a continuacidn:

a) Para medicamentos y preductes Bioldgicos: Copia simpie del Ceriificade de BPM vigents, guo
cormprenda las areas para la fabricacion del blen ofertado, emilido por la DIGEMID como ANK,
o por la autoridad sanilaria o ertidad compelenie de los paises de alla vigitancia sanitania, de
anuerdo & ia legislacidn y normativa vigenie,

bt Para productos dieédticos: Copla simple del Centificado de BP del fabricante naclanal emiido
por la DIGERD como ANY, de scuerdo 8 Iz legisiacion y normatividad vigente. Se acepta copia
sirmple del Cetificado de BPM o su eguivalonie emitido por la Autadidad o Entidad competenta
det pals ge origen y aquellos palses que participan en el procesn de fabricacion para producios
importados.

¢) Para producios galénicos: Copia simp'e def Certificado de BPM cel fabricanie nacianal emitido
nor la DIGEMID como AN, de acuardo & 12 legistacitn y normatividad vigente, Se acenta copia
simple del Cenificado de BPM o su equivalencia emitida por la Auloridad compelente del pajs
de origen parz producios importados.

1.5. Copia simple del Registro sanitario o Certificado de regisiro sanitario vigente, emitido por la i
TR DIGEMID coma ANM, de acuerdo & 12 legisiacidn y normativkiad vigente.

S e S
4 fy;‘- m,pz'i);'«;{ 1.8. Copia simple de! Cerifficado de anélisis o Protecolo de andlisis del bisn ofertado de acuerdo a la
q'.. ¥ Farmacopea vigente o norma de referancia autorizada en el registro ganitario del bien cfertade

D A ’ . . . .
Ve, W /,Q/jx‘ 1.7. Copia simpie de los rotulados de envase inmedialc, medisto & inserc, de acuerdo a lo auvterizado

i en & registro saniterio del bien ofertado, segin comesponda,
Vers:t (2 Paping 1 de 2
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DOCUMENTO DE INFORMACION COMPLEMENTARIA
APROBADO

RUBROQ: Madicamentos y productos farmacéuticos

Parte Il - CERTIFICAGION DE CALIDAD DEL BIEN

La informacion conlenda &n esta paste, procisard la metodologla & emplear para lo comprobacion de o
calidad de Ios biencs y servicias a confralar, asimisms, dicha informacidn podrd sar empleana por fas
Entrdades para establecer la exigenca de dicha comprobacion en la elaboracion de las Bases pare k2
convacatotias do una SiE. especificamente en Ic relecionade al numersl 3 2 “Forma de Entrega de s
Prestacibn” {segundo piaralo) de! Capitule il “Capacificacianss Técnras” de los Bases estandarizadss.
aprobadas por ¢f OSCE, de scuerdo & 1a siguiente estiuclura:

2.1, Bien 2_2. Método de muestroo
} Se rea!!zara de acuordo a 1a
Madichmanic legssiacién y normatividag vigente
y ko establecdo por sl Cenire
Producta Maciona! dz Cenirot de Calidad -
bisldgice CNCC del institite Nacional de
Salud - INS (Cng"msn o Puiblico
Producto Ejecutor dz Mirdsler xs e Sahg -

gaiénico MINSA), en su coliczd de drgano
competente para dirighh y operar
i Red ce Labceralorics de Control

za.Emyooopmebu

"Se realizacan de acuerdo & la legislacion y
nomatividad vigonta ¥ lo esiablecido por ol
Centro MNacional ¢e Contrnl de Calided - CNCC
del Institute Nacionai de Salud - INS (Organeiro
Publice Ejeculor dei Ministerio de Salud - nlilNSA),
que agrueba la Tabla de Roguedmiscie de
Tamafio de Mussiras pare Anglisis de Conl. i &2
Calgad, de  Producios  Farmscéu:. .o0s.
Disposiivos Mdadizos ¥ Productos Sanilerios. er
su calidad de Grgano compelenie parg difigh y

G . ’ aparar la Red Naciona! de Laboratorios Oficla’es
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precisiones que Bplkuen 1ates como, que los coslos cue demande dicha certficacidn dober: ser
asumidos po- ¢l contralisia: no obstanle, en ¢l cesc que fa entidad delermine que ks costos wo la
oponunkiad de! suministro oniginados de la exigencia de la cerificacion de la celidng, impdan o nonen
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ANEXO 02

DEGLARACION JURADA DE CUMPLIMIENTO DE LAS ESPECIFICACIONES TEGNICAS

e rprs—

Sefieres
{CONDUCTOR DEL PROCEDIMIENTO DE SELECCION
{NOomero de proceso de seleccion)

Presente.-

Es grato dirigirme 8 usied, para hscer de su conocimientc gue luego de haber examinada las
bases y demas documentes del procedimento de la referencia y, conociendo todos los alcances
y las condwciones existentes, &l postor que suscribe oftece la {objoto de tontratacion de!
proceso), de conformidad con las Especificaciones Técnices que se indican en &l numeral 3.7
del Capitulo i! de Ia seccisn especifica de las bases y los documentes det procedmianto

\ o
{ ¥ IS = g»:*'f?}?.,\ ISIGNAR & ’
J | m\.ﬁ;\{cons GNAR CIUDAD Y FECHA)
. i
. ,A‘Q?,""

0, by

Fi'r'm'é, Nombres y A'-‘:peliidos del ‘;':'é.s.t'bra o
Rapresentante legal o comin, segin corresponda
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ANEXO N° 03

DECLARACION JURADA PARA PRODUCTOS FARMACEUTICOS CUYDS REGISTROS
SANITARIOS SE ENCUENTRAN EN PROCESO DE REINSCRIPCION

Nomendatura y romtre de! proceso de seleccdn

Sefiores

COMITE DE SELECCION

(Conslgnar nomenciatura det procedimiento de seleccion)
Presente -

Mediante el presente declaramos que los siguientes procuctos farmacauticos que ofertamos’

] Nl
N* itom Doucripcisn del item | N*® de Registro Sanliarfe N de Expediente

\ i
A | - ;i

Se ontuentan comprendidos @ eicance del Comunicado de i@ Diecoior Genera® de
Mesicamentos, lisumos y Drogas - DIGENID, de fecha 85 de enero del 2047 2 concordade con
2l Art 64" det Texto Unice Ordenade de la ey N° 27444 Ley de Proced miento Administrative
Genera y & la fecha de presentacion de la oferfa técnca no contamos con opirion negativa
sob:ie la solicitud de reinsoripgian por pade de Jo ANM.

+
1

f"’ﬁ:;% Asimsmo, se adjunta ks coms vel Registro Sanitanc vencido y le copia de la soficitud do
Lo ’;\i Reinscnpcion anie ia DIGEIAD, segun los plazos estzblecidos en la normamidad vigentc

{consignar c-udas v fecha)

}‘ Firma y sclic del r'epresenta'ﬂe lega!
Nomtire / ikazon Social de’ pestor ¢ Cohso oo
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ANEXO N° 04

DECLARACION JURADA DE PRESENTACION DE SOLICITUD DE CERTIFICACION DE BPM i
(epheable solo pare medicamentos importados) ;

o’ i s

Sefiores
{CONDUCTOR DEL PROCEDIMIENTO DE SELECCION
{Numero de proceso de seleccidn)

Presente.-

hediante el presente declaramos que e! (los) Laboratoriofs) farmacéuticos cuentan con solicitud
de cerlificacion de Buenass Practicas de Manulsctura (BPM), que comprende el (las) areals) de
ia fabricacsdn detf producto farmacéutico ofertado, v que a e fecha de presentacién del sobre de
habiftation no tuenta con opinion desfsvcrahle de {a Autoridad Naciona! de Preductos
Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios {ANM) que se detallan a

continuacién:
" i - Fais de | Nimero de Expediente |
"Laboratorio Fabd-came procedencia ' (}presemado a DIGE_!ﬂg l
: i

iconsignar ciudad y fecha?

F-;rma y salis del Representaﬁ!e Le‘.,al
Nombre [ Razén Social del postor o Consorcio
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ANEXO N° 05

DECLARACION JURADA DE COMPROMISO DE CANJE Y/O REPOSICION POR VICIOS
OCULTOS

Nomenciatura ¥ nombre del procaso de seleccién

El que se suscrbe, don . . . e ... .. . wentificade con Documenio de
Idertdaa N°...... Represemante Legal de . . we .. COR
RUC. N .. .. .. DECLARD BAJO JURAMENTO “Declorecion Jureda de
Compromiso de Canje ylo Reposieién' en representacion del
teeteereierenererat 10esss CONSOTTIO) werrnevvianesenaervennes s 108 productods que se nos adjudiquen de
nuestra propucsta presentade 8 4a (..o vivsiiseennnn... Nombre Y nomero de Proceso}

£l canjo sord efectuado en el caso de que el producio haya sulrido alteracion de sus

caracteristicas fisicas sin csusa atribuible & la entidad o cualquier otro defecto o vicio

\ otulfo. El producto canjeado tendréa feche de expiracion igual 0 mayor a Ja ofertada en of
| proceso de seleccitn, contada a partir de la fecha de entrega de canje.

El presente documento os vilido para fodss las entregas, Incluldss las que puedan
proceder por prostaciones adiclonales o complementarias.

Ll canje se efectuars o sotio roquenmienio de Lsieces, en un plazo nO Mayor a 60 cias
catendanos, y no nenerars gaslas adiceonales 2 los pactados con vuesira entidad

T Atentamente,
/*‘;@Lw.;_"al
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ANEXO N° 06
ACTA DE MUESTRED N'.............

|Consignar nomenciat.sz del proceso]

Hora: .. reerenes seeere NUMero de entrega: ...

Fechs”
Proveedor. . e
Laboratorie dc 1a Red de labcra orios Ofwxa!es de Comroa de Celidad de! Sedar Sa‘u .

Particl:antes fnombre y representacion)?

Datgs def Producle.
Nembre y concerdsacion. ...

fForma de Pmscn.acan
Fabricante: . . s
Paig e
N® de Registro Sanitario o CRS: ...

/N Datos de! Muesires”

| Lugar del muestes {diEeCtIINY ..o vrm e s e s
N° tols! de unidedes & entregar:
| N° tolsi de loles & Entregar, ..

T NdeLote

1
i
H
i
1
H
{
i
{

Nola. En ¢f cas6 qué Un productd se aimacene of un lugar dieienle o la diretoidn consignada
comga lugar de muestres, ac deberd predicar el iugar de ubicacidn: de los mismas
N'delote " " N® de unidades ¢

Lotes muesirendos L i R — ] e~ o e |
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ANEXO N° 07

' DECLARACION JURADA DE CONDIGIONES ESPECIALES DE ALMACENAMIENTO, |
EMBALAJE Y DISTRIBUCION 'l

[Consignar nomenclatura del proceso]

Sefores
{CONDUCTOR DEL PROCEDIMIENTO DE SELECCION

{Nimaero de proceso de seleceion)

Presente -

El gqJe ge susenbe donfdofia. wentficads con Documnento

de ldentidad N¢.... .. ... Represeatanie Legal ae ..... o COB
RUC N  mEow D!:C..ARO BAJD JURAI»’LNTO fa informacion que s cont ruacn)n se

detuls respecie a as condcrones especiales de embaiaje del’

AR ITEM N

DENOMINACION

Condiciones Especiales de Embataje

consipnar cudac y techa
b

(e )
{’! S trma y sello de’ Representante Legal
'5:.= e A Nembre / Razon Secial de’ pesior ¢ Consorco

% ln‘l"
L \

SICINTERARIC
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CAPITULO IV )
REQUISITOS DE HABILITACION®

Resolucion de Autorizacion Sanitaria de Funcionamiento, emitida por la ANM o

la Autoridad Regional de Salud (ARS), de acuerdo a lo establecido en el articulo

17° del D.S. N° 014-2011-SA v su Primera disposicion Complementaria Transitoria.
Acreditacion:

Copia simple de la Resolucién de Autorizacién Sanitaria de Funcionamiento

Registro Sanitario o Certificado de Registro Sanitario.
Registro Sanitario o Certificado de Registro Sanitario vigente, otorgado por la ANM.
Ademas, las Resoluciones de modificacion o autorizacién, en tanto éstas tengan por
finalidad acreditar la correspondencia entre la informacion registrada ante la ANM y
el medicamento ofertado. No se aceptaran productos cuyo Registro Sanitario este
suspendido o cancelado.

En el caso que el Registro Sanitario del medicamento ofertado haya vencido y se
encuentre dentro de los alcances del Decreto Supremo N° 016-2013/SA y sus
modificatorias, el postor debera presentar una Declaracién Jurada, emitida por el
Titular del Registro Sanitario o el poseedor del Certificado del Registro Sanitario, que
indique que el medicamento ofertado se encuentra comprendido en el aicance de
alguno de los Decretos Supremos sefalados y que a la fecha de presentacion de la
oferta técnica no cuenta con opinién negativa sobre su solicitud de reinscripcion por
parte de la ANM (Anexo N° 03).

La exigencia de la vigencia del Registro Sanitario o Certificado de Registro Sanitario
del producto se aplica para todo el proceso de seleccidn y ejecuciéon contractual.

La vigencia de los registros sanitarios se entendera prorrogada hasta el
pronunciamiento de la entidad regulatoria (DIGEMID), siempre que las solicitudes de
reinscripcion de los productos farmacéuticos, dispositivos médicos y/o productos
sanitarios hayan sido presentadas dentro del plazo de vigencia del registro sanitario
a reinscribir.

" Nota: Como parte de los documentos de la oferta, para la validacién del Registro

Sanitario en tramite de renovacion, el postor debera presentar copia de la solicitud de
reinscripcién y registro sanitario del producto.

Acreditacion:

Copia simple del Registro Sanitario o Certificado de Registro Sanitario.

Certificado o Protocolo de Analisis.

El certificado de analisis es un informe técnico suscrito por el profesional responsable
de control de calidad, en el que se sefala los analisis realizados en todos sus
componentes, los limites y los resultados obtenidos en dichos analisis, con arreglo a
las exigencias contempladas en la farmacopea o metodologia declarada por el

5 Los requisitos de habilitacién son fijados por el 4rea usuaria en el requerimiento.
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interesado en su solicitud de registro sanitario, segin lo sefalado en el Anexo 01 del
Glosario de Términos y Definiciones del D.S. N° 016-2011-SA.

Cuando se haga mencidn a protocolo de analisis se refiere a certificado de analisis.

Los certificados de analisis deben consignar la edicion de la farmacopea oficial
vigente en arreglo de lo dispuesto en el Art. 31 del D.S. N° 016-2011-SA. En el caso
de certificados de anélisis que consignen farmacopeas no vigentes debido a la fecha
de fabricacion del medicamento, se aceptara la propuesta siempre y cuando dichos
certificados contengan las mismas pruebas y/o especificaciones técnicas definidas en
la farmacopea vigente.

Los documentos se presentan en idioma espafiol, cuando los documentos no figuren
en idioma espafol, se presenta la respectiva traduccién por traductor publico
juramentado o traductor colegiado certificado, segun corresponda.

Acreditacion:

Copia simple del Certificado o Protocolo de Analisis.

Inserto y del Rotulado de los envases mediato e Inmediato, mediato y del
inserto.

El producto farmacéutico se debe presentar en envase conforme a las
especificaciones técnicas de los materiales de envase mediato e Inmediato
autorizado e indicar las condiciones de almacenamiento, segin lo aprobado en su
Registro Sanitario.

El contenido de los rotulados de los envases mediato e Inmediato debera contener la
informacién establecida en marco de los dispositivos legales con los cuales se otorgo
la Inscripcion o reinscripciéon de su Registro Sanitario (Capitulo IV del Titulo 11, de
Envases y Rotulados del Decreto Supremo N° 016-2011) y ser impreso con tinta
indeleble y resistente a la manipulacién. Tratandose del nimero de lote y fecha de
expiracion, éstos también podran ser impresos en alto o bajo relieve.

Acreditacion:

Copia simple del Inserto y del Rotulado de los envases mediato e Inmediato, mediato
y del inserto.

Certificado de Buenas Practicas de Manufactura (BPM) vigente, que
comprenda las areas para la fabricacion del medicamento ofertado.
Para el caso de medicamentos fabricados en el extranjero, en el marco de lo
establecido en el Decreto Supremo N° 012-2016-SA, y Decreto Supremo N° 007-
2019-SA, el postor debe presentar el Certificado de BPM emitido por la autoridad
nacional de medicamentos (ANM) o de la autoridad competente del pais de origen o
equivalentes, siempre y cuando hayan presentado ante la ANM las solicitudes de
preliquidacién para la certificacion de Buenas Practicas de Manufactura y que el
laboratorio a certificar se encuentre en el listado de laboratorios extranjeros
pendientes de certificacion y/o tengan certificacion de Precalificacion emitidas por las
entidades con quienes se tiene convenio (OMS, UNICEF, UNFPA). (Anexo N° 04).
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La Certificacion de Buenas Practicas de Manufactura emitidos por los paises de Alta
Vigilancia es considerada validos segin io descrito en el Decreto Supremo N° 014-

2011-SA y sus modificatorias.

En el marco de los dispuesto en el Decreto Supremo N° 033-2014/SA, Decreto
Supremo N° 002-2012/SA y el Decreto Supremo N° 014-2011/SA, el Certificado de
Buenas Practicas de Laboratorio (BPL) se encuentran contenidas en el Certificado de
Buenas Practicas de Manufactura emitidas por la ANM.

Los documentos se presentan en idioma espariol, cuando los documentos no figuren
en idioma espanol, se presenta la respectiva traduccidn por traductor publico
juramentado o traductor colegiado certificado, segun corresponda.

Acreditacién:
Copia simple del Certificado de Buenas Practicas de Manufactura (BPM) vigente,

que comprenda las areas para la fabricacion del medicamento ofertado.

Certificado de Buenas Practicas de Almacenamiento (BPA) vigente, a nombre
del postor emitida por la ANM o ARM (este Gltimo, en caso de la aplicacion del Art.
111 del Decreto Supremo 014-2011/SA, Decreto Supremo 033-2014/SA y sus
modificatorias).
Para el caso que el postor contrate el servicio de almacenamiento con un tercero,
ademas de presentar la Certificacion de Buenas Practicas de Aimacenamiento (BPA)
vigente a nombre del postor, se debera presentar la Certificacion de Buenas Practicas
de Almacenamiento (BPA) vigente de la empresa que presta el servicio de
almacenamiento, acompafiado 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).

Acreditacion:
Copia simple del Certificado de Buenas Practicas de Aimacenamiento (BPA)

Certificado de Buenas Practicas de Distribucion y Transporte vigente a nombre
del postor emitida por la ANM o ARM, en cumplimiento a lo dispuesto en el D.S. N°
001-2016-SA, y las RM N° 833-2015/MINSA y RM N° 1000-2016-SA.

Acreditacion:

Copia del Certificado de Buenas Practicas de Distribucién y Transporte
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. CAPITULO V
PROFORMA DEL CONTRATO ‘

Conste por el presente documento, la contratacién de ADQUISICION DE PRODUCTOS
FARMACEUTICOS ANTIRETROVIRALES PARA LA INTERVENCION SANITARIA DE VIH — SIDA
ANO 2022 (03 ITEMS), que celebra de una parte CENTRO NACIONAL DE ABASTECIMIENTO
DE RECURSOS ESTRATEGICOS EN SALUD - CENARES, en adelante LA ENTIDAD, con RUC
Ne° [.........], con domicilio Iegal en [.........], representada por [.............. ], identificado con DNI N°
| PP ], y de otra parte [... . .., con RUC N° [................ ], con domicilio legal
enl... " ] mscnta en Ia F|cha N Lo, ]AsientoN°[................]
del Reglstro de Personas Jurldlcas delaciudadde.................. ], debidamente representado por
su Representante Legal, [... ., con DNEN® [, ], segun poder
inscrito enla Ficha N° [.............. ], Asiento N° [...‘ ......... ] del Registro de Personas Juridicas de la
ciudadde|............ ], a quien en adelante se le denominara EL CONTRATISTA en los términos y
condiciones siguientes:

CLAUSULA PRIMERA: ANTECEDENTES

Con fecha | TR ], el COMITE DE SELECCION adjudicé la buena pro de la SUBASTA
INVERSA ELECTRONICA N° 047-2021-CENARES/MINSA para la contratacion de [CONSIGNAR
LA DENOMINACION DE LA CONVOCATORIA], a [INDICAR NOMBRE DEL GANADOR DE LA
BUENA PRO], cuyos detalles e importe constan en los documentos integrantes del presente
contrato.

CLAUSULA SEGUNDA: OBJETO

El presente contrato tiene por objeto la ADQUISICION DE PRODUCTOS FARMACEUTICOS
ANTIRETROVIRALES PARA LA INTERVENCION SANITARIA DE VIH - SIDA ANO 2022 (03
ITEMS).

Segun detalle de cuadro N° 01:

CUADRO N° 01: CANTIDAD DE COMPRA

. PRODUCTO
iTEM CONCENTRACION F.F. CANTIDAD
FARMACEUTICO
1 | EFAVIRENZ 600 MG TABLETA 600,000
2 | RITONAVIR 100 MG TABLETA 160,020
|
3 | TENOFOVIR 300 MG TABLETA 480,000

CONDICIONES DE ENTREGA:
Logotipo

En envase mediato e inmediato del medicamento a adquirirse, debe llevar el Logotipo, con
letras visibles y tinta indeleble, de color negro:

ESTADO PERUANO
Prohibida su venta
(Siglas del Proceso)

Cabe precisar que, NO se aceptaran stickers impresos, ni sello de tampén, ni a
manuscrito con el logotipo solicitado, DEBIENDO ESTAR IMPRESAS CON INYECTOR.
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El grabado de logotipo, sera exigido durante la verificacién de stock y toma de muestra
para los controles de calidad.

Control de calidad
El producto farmacéutico estara sujeto al control de calidad previo a su entrega en el

lugar de destino final y se realizara en cualquiera de los laboratorios autorizados que
conforman la Red de Laboratorios de Controles de Calidad de Medicamentos del Sector
Salud.

En caso que durante la vigencia del contrato se incorpore un Laboratorio a la Red Oficial
de Control de Calidad del MINSA, el contratista esta facultado para realizar las pruebas
que correspondan, las mismas que seran validas para efectos de la entrega de los
productos.

Asimismo, en caso alguno de los Laboratorios antes sefialados sea excluido de la Red
Oficial de Control de Calidad del MINSA, las pruebas que se realicen no seran vélidas
para efectuar el internamiento de los productos.

Pruebas y Requerimiento de Muestras para Analisis de Control de Calidad

Las Pruebas de Control de Calidad a efectuarse, deberan ser las consignadas en las
tablas de requerimiento de muestras para el analisis de control de calidad y lista de
pruebas segln corresponda, asi como también las caracteristicas fisicas y verificacion
de rotulados.

TABLA DE REQUERIMIENTO DE

TAMANO DE MUESTRA PARA ANALISIS DE CONTROL DE CALIDAD DE
PRODUCTOS FARMACEUTICOS

FORMA . CANTIDAD MINIMA POR ENSAYO CANTIDAD
FARMACEUTICA EEUEEAS CIEHSATLE AN (UNIDADES) (1) TOTAL(2)
Caracteristicas fisicas 10
Peso promedio 20
Kentificacion del (los) principios (s} activo 10 170
s)
Contenido de (los) principio (s) activo (s) / 2
Peso promedio
Disoluciér/Desintegracion 25
Uniformidad de Unidades de Dosificacion 20 50
[Uniformidad de contenido)/Variacion de
Perdida por secado 10 20
Sustancias relacionadas/Pureza
g‘R\‘B\léEEI&SQ cromatografica/lmpurezas/Sohentes x “
CAPSULAS Valoracién microbiologica de 20 40
antibioticos(cuando comesponda)
Peso muestra Cantidad
< 200 mg 300 600
200 mg - < 250 mg 150 300
260 mg - < 450 mg 120 240
Limite Microbiano
450 mg - < 650 mg 60 120
650 mg - < 750 mg 50 100
750 mg - <800 mg 40 80
> 810 mg 30 60

Fuente: Resolucién Directoral N°001-2020-CNCC/INS
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NOTAS:

(1) Le Columa "CANTIDAD MINIMA POR ENSAYD (UNIDADES)": Senala las cantidades en detatie cue se requieren por cada
pruebalensayc.

(2) La Columna "CANTIDAD TOTAL™ Sefiala lzs cantidades pare conlrol de calidad que incluyen la verificacion de una pruebalensayo
y e cantidad para una positle dirimencia.

Las canticades armibz sefzladas son referenciales, de requerirse mas muestras segln Tecnica de Laboratorio de Origen {TLO), estes
seran reguericas,

Cuande se requiera scio alguna de Izs pruebas ¢ ensaycs, consicerar de la coiumnz "CANTIDAD MINIVA POR ENSAYC
{UNIDADESY" 1a prueba o ensayo elegido y triplicer iz cantidad para el conirol de calidad respectivo.

La contra muestra esta conformada por una cantidad igual a la cantidad requerida de
muestra para una prueba.

Las especificaciones de las Pruebas Requeridas en las tablas deben corresponder al
Certificado de Analisis o Especificaciones Técnicas, segun lo autorizado en su Registro
Sanitario.

Toma de Muestra

El proveedor debera solicitar el control de calidad correspondiente al laboratoric de la
Red, cuando cuente por lo menos con el total de las cantidades pactadas para la entrega
programada para control de calidad. Sobre dicho total se seleccionara de manera
aleatoria el lote (en caso de presentarse mas de un lote) sobre el cual el laboratorio de
control de calidad tomara las muestras para los analisis. Los resultados del muestreo y
las ocurrencias relacionadas con la toma de muestra deberan constar en el Acta de
Muestreo, la misma que debera ser firmada por representantes del laboratorio de control
de calidad y del proveedor, y sera considerada como requisito obligatorio para la entrega
del medicamento en el lugar de destino. El Acta de Muestreo a utilizar sera el indicado
en las Bases Administrativas del proceso de seleccién.

E! tamafio de las muestras y las pruebas requeridas son las indicadas en la Tabla de
Requerimiento sefialadas en la presente ficha técnica.

Se exigira el grabado de logotipo durante la verificacion de stock y toma de muestra para
los controles de calidad.

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

Certificado de analisis del lote o lotes muestreados.

Especificaciones técnicas para el caso de medicamentos inscritos y reinscritos en el
marco de Decreto Supremo N° 001-2009-SA, Decreto Supremo N° 028-2010-SA y
Decreto Supremo N° 016-2011-SA.

e Técnica analitica o metodologia de analisis actualizada del medicamento terminado,
segln lo autorizado en su Registro Sanitario. Para el caso de metodologia propia,
debe precisar la versién y el afio de la misma.

e Estandares, los que deberan contar con una vigencia igual o mayor a tres (03) meses
a partir del muestreo, indicando el nimero de lote, la fecha de vencimiento,
temperatura de almacenamiento, potencia (Indicando si ésta es del ingrediente
farmacéutico activo bajo la forma de base o de sal) y otras condiciones inherentes al
medicamento.

e Certificado de andlisis del estandar. Para estandares secundarios se debe sefialar su
trazabilidad con un estandar primario, indicando el nimero de lote del estandar
primario y la metodologia empleada, cuando corresponda (Art. 173 del Decreto
Supremo N° 016-2011- SA).

N
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Aspectos adicionales a ser considerados en el Control de Calidad

e Cuando corresponda realizar el control de calidad antes de la distribucion
correspondiente, el proveedor debera hacer llegar a la Entidad el resultado de control
de calidad "CONFORME", y el Acta de Muestreo donde se encuentren todos los lotes
a distribuir y el muestreado.

e Las unidades del lote muestreado representan al universo (total de unidades de los
lotes sujetos de muestreo). La obtencién de un resultado de control de calidad
"CONFORME" se interpreta como la conformidad de las unidades de todos los lotes
que conforman dicho universo. La obtencién de un resultado de control de calidad
"NO CONFORME", significa que dicho universo no cumple con el requisito de
conformidad para el control de calidad solicitado en el presente documento, no
pudiendo el proveedor distribuir ninguno de los lotes que conforman dicho universo.

En el caso que una entrega esté conformada por mas de un lote y se obtenga un
informe de ensayo de control de calidad "NO CONFORME" para el lote muestreado,
el proveedor procedera inmediatamente a solicitar a un laboratorio de la Red el control
de calidad de los lotes restantes, cuyos gastos lo asumira el proveedor. En este caso,
solo formaran parte de la entrega los lotes que obtengan los resultados de control de
calidad "CONFORME". El nimero de informes de control de calidad no conformes,
seréan acumulativos durante el periodo de ejecucién contractual.

e En el caso de una "no conformidad” el proveedor podra solicitar la dirimencia de
acuerdo a la Resolucion Ministerial N° 1853-2002-SA/DM y/o modificatorias vigentes,
sin perjuicio de lo sefalado en los parrafos anteriores.

e Para entregas sucesivas de lotes que formaron parte de un universo muestreado con
anterioridad que obtuvieron un informe de ensayo de control de calidad
"CONFORME", y correspondiendo efectuar un control de calidad de acuerdo al
cronograma, se procedera a realizar el muestreo entre los lotes no muestreados
previamente.

¢ Cuando un lote sirva para atender mas de una entrega, es decir cubra el 100% de
cada entrega, y las unidades entregadas forman parte del total de unidades del
universo muestreado, no sera necesario realizar un nuevo control de calidad para la
entrega(s) sucesiva(s) con dicho lote. Caso contrario, a pesar de ser el mismo lote,
pero cuyas unidades no formaron parte del universo muestreado, se debe proceder
con los controles de calidad exigidos en el cronograma de controles de calidad
establecido en las Bases Administrativas.

e El pago a los laboratorios por conceptos de control de calidad previos y posteriores
sera asumido por el proveedor; asimismo, las unidades utilizadas para fines de control
de calidad no forman parte del total de unidades a entregar.

La periodicidad de los controles de calidad sera de acuerdo al detalle del cuadro N° 02.
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CUADRO N° 02: CRONOGRAMA DE CONTROLES DE CALIDAD

|
rem|  PRODUCTO | concentoncion| F.F. |ENTREGA | ENTREGA
. CONTROL | CONTROL
1 |EFAVIRENZ 600 MG TABLETA|CONTROL| -~
2 |RITONAVIR 100 MG TABLETA | CONTROL | CONTROL
3 |TENOFOVIR 300MG  |TABLETA|CONTROL | CONTROL
I

En el caso que ninguno de los Laboratorios de la Red de Laboratorios de Controles de
Calidad de Medicamentos no pudiera realizar alguno de los ensayos de control de
calidad exigidos en la presente especificacion técnica, el proveedor debera acreditarlo
mediante carta oficial emitida por los laboratorios de la Red. Esta exigencia se aplica en
cada entrega que corresponda efectuar un control de calidad.

Otras condiciones
En el Acto de Recepcion de los bienes que formaran parte de la entrega, el proveedor

debera entregar en la Drogueria del CENARES, copia simple de los siguientes
documentos, a fin de ilevar a cabo la conformidad de recepcion:

a.
b.

Orden de Compra — Guia de Internamiento (copia).

Guia de Remisién (Destinatario + SUNAT + 02 Copias adicionales). Esta debera
consignar en forma obligatoria para cada item el nimero de lote y la cantidad entregada
por lote.

Copia de la Declaracién Jurada de Compromiso de Canje y/o reposicién por Defectos o
Vicios Ocultos (Anexo N° 05).

Copia simple de la Resolucion Directoral del Registro Sanitario o Certificado de Registro
Sanitario vigente; de acuerdo a los requisitos documentarios minimos del proveedor del
bien.

Copia del Certificado de Analisis emitido por el fabricante o quien encarga su fabricacion,
segun lo dispuesto en la norma correspondiente.

Copia del Informe de Ensayo CONFORME, del lote muestreado, emitido por un
Laboratorio de la Red de laboratorios Oficiales de Control de Calidad, que consigne las
pruebas de control de calidad segun corresponda. En caso que ninguno de los
Laboratorios de la Red Oficial de Control de Calidad del MINSA hubiera podido realizar
alguno de los ensayos de control de calidad exigidos, el proveedor deberd acreditarlo
mediante carta oficial emitida por los laboratorios de la Red.

Esta exigencia se aplica en cada entrega que corresponda efectuar un control de calidad

Copia del Acta de Muestreo emitido por el Laboratorio de la red, cuando corresponda.
(Anexo N° 06).
Copia Simple del Certificado de Buenas Practicas de Manufactura y/o Almacenamiento
vigentes a la fecha de entrega, segln corresponda.
Copia simple del Certificado de Buenas Practicas de Distribucion y Transporte.
Declaracién Jurada donde se especifique las condiciones especiales de almacenamiento,
embalaje y distribucién (Anexo N° 07).

El embalaje de los medicamentos debera cumplir con los siguientes requisitos:

e Cajas de carton nuevas y resistentes que garanticen la integridad, orden,
conservacion, transporte y adecuado almacenamiento.

o Cajas que faciliten su conteo y facil apilamiento, precisando el nimero de cajas
apilables.
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e Cajas debidamente rotuladas indicando nombre del medicamento,
concentracion, forma farmacéutica, presentacion, cantidad, lote, fecha de
vencimiento, nombre del proveedor, especificaciones para la conservacion y
almacenamiento.

¢ Dicha informacion podra ser indicada en etiquetas. Aplica a caja master, es decir
a caja completa del medicamento.

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

e Debe descartarse la utilizacion de cajas de productos comestibles o productos
de tocador, entre otros.

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

k. Acta de verificacién Cualitativa-Cuantitativa (original + 3 copias). Anexo N° 08.

Toda documentacion presentada debe ser legible.

Los documentos solicitados en los literales ¢), d), e), f), g), h), i), J) y k) deberan ser firmados
por el Director Técnico de la empresa.

La Drogueria del CENARES no esta 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 1o solicitado (vigencia del producto, forma de presentacion, logotipo, entre otros).

De no ser encontrados conformes los bienes, no se recepcionaran y se consignara la
observacion “"NO CONFORME - NO RECIBIDO” en el Acta de Verificacion Cuali-Cuantitativa
y la Drogueria CENARES por indicacion del Director Técnico emitira el Acta de Observacion
brindéandole un plazo para la subsanacién conforme al Articulo 168° del RLCE.

CLAUSULA TERCERA: MONTO CONTRACTUAL

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

Este monto comprende el costo del bien, todos los tributos, seguros, transporte, inspecciones,
pruebas, asi como cualquier otro concepto que pueda tener incidencia sobre la ejecucién de la
prestacién materia del presente contrato.

CLAUSULA CUARTA: DEL PAGO®

LA ENTIDAD se obliga a pagar la contraprestacion a EL CONTRATISTA en Soles, en forma
periodica, luego de la recepcién formal y completa de la documentacion correspondiente, 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 prestaciéon deberd hacerlo en un
plazo que no excederad de los siete (7) dias de producida la recepcion, salvo que se requiera
efectuar pruebas que permitan verificar el cumplimiento de la obligacién, en cuyo caso la
conformidad se emite en un plazo maximo de quince (15) dias, bajo responsabilidad de dicho
funcionario.

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

En cada caso concreto, dependiendo de la naturaleza del contrato, podra adicionarse la informacion que resulte pertinente a
efectos de generar el pago.
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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
gue se computan desde [a oportunidad en que el pago debid efectuarse.

CLAUSULA QUINTA: DEL PLAZO DE LA EJECUCION DE LA PRESTACION

Los plazos de entrega se realizaran en dias calendarios contados a partir del dia siguiente de
suscrito el contrato, de acuerdo al cronograma establecido en los siguientes cuadros:

Las entregas se realizaran de acuerdo al cronograma establecido en los Cuadros N° 03,

04 y 06:
CUADRO N° 03: CRONOGRAMA DE ENTREGA
UNICA
. PRODUCTO < ENTREGA A
ITEMS FARMACEUTICO CONCENTRACION F. F. LOS 300 -
DIAS
1 EFAVIRENZ 600 MG TABLETA 600,000 -

Unica Entrega: A los trescientos (300) dias calendario contados a partir del dia siguiente de
firmado el contrato.

CUADRO N° 04: CRONOGRAMA DE ENTREGA

PRIMERA |SEGUNDA |
) PRODUCTO ; ENTREGA |ENTREGA
HEMS FARMACEUTICO SO ENERACION LT HASTA LOS |ALOS 180
_ 60 DIAS DiAS
\ 2 RITONAVIR | 100 MG TABLETA 80,010 80,010

1° Entrega: Hasta los sesenta (60) dias calendario contados a partir del dia siguiente de
firmado el contrato.

2° Entrega: A los ciento ochenta (180) dias calendario contados a partir del dia siguiente de
firmado el contrato.

CUADRO N° 05: CRONOGRAMA DE ENTREGA

PRIMERA |[SEGUNDA
= PRODUCTO A ENTREGA | ENTREGA
TEMS FARMACEUTICO OO ENTR aSION ok HASTA LOS | A LOS 240

90 DIAS DiAS
3 TENOFOVIR 300 MG TABLETA 240,000 240,000

firmado el contrato.

1
1° Entrega: Hasta los noventa (90) dias calendario contados a partir del dia siguiente de

2° Entrega: A los doscientos cuarenta (240) dias calendario contados a partir del dia siguiente
de firmado el contrato.
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LUGAR DE ENTREGA:
Los bienes seran entregados en el Almacén de CENARES, ubicado en Calle Los

Eucaliptos Santa Genoveva parcela 6 Lote 1-B Lurin, los horarios de recepcion son de
8:30 a 16:00 horas los dias de lunes a viernes.

CLAUSULA SEXTA: PARTES INTEGRANTES DEL CONTRATO
El presente contrato esta conformado por las bases, la oferta ganadora, asi como los documentos
derivados del procedimiento de seleccion que establezcan obligaciones para las partes.

CLAUSULA SETIMA: GARANTIAS

EL CONTRATISTA entregé al perfeccionamiento del contrato la respectiva garantia incondicional,
solidaria, irrevocable, y de realizaciéon automatica en el pais al solo requerimiento, a favor de LA
ENTIDAD, por el concepto, monto y vigencia siguiente:

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

Importante

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

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

. De conformidad con el articulo 152 del Reglamento, no se constituira garantia de fiel

 cumplimiento del contrato, en contratos cuyos montos sean iguales o menores a doscientos mil
Soles (S/. 200,000.00). Dicha excepcién también aplica a los contratos derivados de

. procedimientos de seleccién por relacién de items, cuando el monto del item adjudicado o Ja
sumatoria de los montos de los items adjudicados no supere el monto sefialado anteriormente.

CLAUSULA OCTAVA: EJECUCION DE GARANTIAS POR FALTA DE RENOVACION

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

CLAUSULA NOVENA: VIGENCIA DEL PRODUCTO
La vigencia del producto farmacéutico debera ser igual o mayor a dieciocho (18) meses al

momento de su(s) fecha(s) de entrega en los almacenes de la Entidad adquiriente; no
obstante, en caso de suministros periddicos de un mismo lote este podra ser aceptado hasta
una vigencia minima de quince (15) meses para las entregas sucesivas.

CLAUSULA DECIMA: COMPROMISO DE CANJE

El proveedor debera presentar Declaracion Jurada de Compromiso de Canje y/o reposicion
por vicios ocultos (Anexo N° 05), los productos a ingresar en el canje tendran una vigencia
igual o mayor a lo ofertado en el proceso de seleccion.

CLAUSULA UNDECIMA: RECEPCION Y CONFORMIDAD DE LA PRESTACION

La recepciéon y conformidad de la prestacion se regula por lo dispuesto en el articulo 168 del
Reglamento de la Ley de Contrataciones del Estado. La recepcién seré otorgada por la Direccion
de Almacén y Distribucion del CENARES vy la conformidad seré otorgada por el director Ejecutivo
Adjunto de la Direccion de almacén y Distribucién del CENARES, previa presentacién de copia
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simple de los documentos sefalados en el numeral 6.5 de las especificaciones técnicas en el plazo
maximo de siete (7) dias de producida la recepcién.

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

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

CLAUSULA DUODECIMA: DECLARACION JURADA DEL CONTRATISTA

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

CLAUSULA DECIMA TERCERA: RESPONSABILIDAD POR VICIOS OCULTOS

La recepcion conforme de la prestacion por parte de LA ENTIDAD no enerva su derecho a reclamar
posteriormente por defectos o vicios ocultos, conforme a lo dispuesto por los articulos 40 de la Ley
de Contrataciones del Estado y 173 de su Reglamento.

El plazo méximo de responsabilidad del contratista es de NO MENOR DE UN (01) ANO contado
a partir de la conformidad otorgada por la Entidad.

CLAUSULA DECIMA CUARTA: 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 ampliacién de plazo debidamente aprobado.
Adicionalmente, se considera justificado el retraso y en consecuencia no se aplica penalidad,
cuando ELL CONTRATISTA acredite, de modo objetivamente sustentado, que el mayor tiempo
transcurrido no le resulta imputable. En este Ultimo caso la calificacion del retraso como justificado
por parte de LA ENTIDAD no da lugar al pago de gastos generales ni costos directos de ningln
tipo, conforme el numeral 162.5 del articulo 162 del Reglamento de la Ley de Contrataciones del
Estado.

Importante

De haberse previsto establecer penalidades distintas a la penalidad por mora, incluir dichas
penalidades, los supuestos de aplicacién de penalidad, la forma de célculo de la penalidad para
cada supuesto y el procedimiento mediante el cual se verifica el supuesto a penalizar, conforme
el articulo 163 del Reglamento de la Ley de Contrataciones del Estado.

Estas penalidades se deducen de los pagos a cuenta o del pago final, seglin corresponda; o si
fuera necesario, se cobra del monto resultante de la ejecucion de la garantia de fiel cumplimiento.
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Estos dos (2) tipos de penalidades pueden alcanzar cada una un monto méaximo 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 méximo para otras
penalidades, de ser el caso, LA ENTIDAD puede resolver el contrato por incumplimiento.

CLAUSULA DECIMA QUINTA: RESOLUCION DEL CONTRATO

Cualquiera de las partes podra resolver el contrato, de conformidad con el numeral 32.3 del articulo
32 vy 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 SEXTA: 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 indemnizacion 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 sefRalado precedentemente no exime a ninguna de las partes del cumplimiento de las demas
obligaciones previstas en el presente contrato.

CLAUSULA DECIMA SETIMA: ANTICORRUPCION

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

Asimismo, el CONTRATISTA se obliga a conducirse en todo momento, durante la ejecucién del
contrato, con honestidad, probidad, veracidad e integridad y de no cometer actos ilegales o de
corrupcion, directa o indirectamente o a través de sus socios, accionistas, participacionistas,
integrantes de los érganos de 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.

CLAUSULA DECIMA OCTAVA: 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, serén de
aplicacion supletoria las disposiciones pertinentes del Codigo Civil vigente, cuando corresponda, y
demas normas de derecho privado.

CLAUSULA DECIMA NOVENA: SOLUCION DE CONTROVERSIAS’
Las controversias que surjan entre las partes durante la ejecuciéon del contrato se resuelven
mediante conciliacion o arbitraje, segln el acuerdo de las partes.

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

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

7

De acuerdo con el numeral 225.3 del articulo 225 del Reglamento, las partes pueden recurrir al arbitraje ad hoc cuando las
controversias deriven de procedimientos de seleccion cuyo valor estimado sea menor o igual a cinco millones con 00/100
soles (S/ 5 000 000,00).

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

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

CLAUSULA VIGESIMA PRIMERA: DOMICILIO PARA EFECTOS DE LA EJECUCION
CONTRACTUAL

Las partes declaran el siguiente domicilio para efecto de las notificaciones que se realicen durante
la ejecucion del presente contrato:

DOMICILIO DE LA ENTIDAD: [....cociiiiieinnne ]

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

La variacion del domicilio aqui declarado de alguna de las partes debe ser comunicada a la ofra
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 duplicado en sefial de conformidad en la ciudad de [................ ] al [CONSIGNAR FECHA].

“LA ENTIDAD” “EL CONTRATISTA”

\
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FICHA TECNICA
APROBADA

1. CARACTERISTICAS GENERALES DEL BIEN

T Denominasion del bien ; EFAVIRENZ, 600 mg, TABLETA™
Denaminacitn téenica © EFAVIRENZ, 800 mg, TABLETA

Unidad e medida T UNIDAD
Descripcidn ganera’ [ Medsamento de us en seres humanos.
2, C_ARAQTERIS?ICAS ESPECIFICAS DE,L BIEN4 ) ‘
2.4 Del bien
' _CARACTERISTICA | ESPECIFICACION . | REFERENCIA
ingredients farmacéutico i Registros  sanharios |
Jatvo-ta o [EPAVIREMZ . ivigentes, segin o
_ Conzeniragion | 600 mg gﬁialwﬂcm en c:
; - — Reglamenio para &
i o [ TABLETA. comprende @ fas formas ! Registro, Contral y
Forma larmacéuticn | Isrmanéuticas  detslladas:  comprimido | Vigh i -
. : ! Vigitancia Sanitariz de
, recubieric, tablela v {ableta recubierta -, Produdios
i - Farmacauticos,
i Dispositivos  Médices
{ y Producios
Vig de edministracion 1. CRAl, i Sanitarios, aprobado

i con Dacreto Supremo
'N' 016-2011-8A -

modiicalotias

El medicamento debe cumplir con las especificaciones técnicas autonzadas en su registro
sanltaria.

L& vigenda minima dei medicamento debe ser Iguel 0 mayer a d:eciotho (18) meses at momento
de ta entrena en el akmacés de |s entidad; asimismo, para el casc B¢ suministros peridadicss de
bicres de un mismo lote, serdn acoptadas hasta con una vigencia minima de quince (15) meses,

Precision 1: Excepcionaimente, la ent'ded podré precisar, en las bases del procedimientc de
seleccisn {Capituis Il Espacificaciones Técnicas v/o proforma de conata), una vigencia minima
de! bien, ivfenor a la asiablacida en el pamafo procesenta, solamenle an @ caso que la
indagacidr ¢ mercado evidancie gue ia teferida vigencla minima no pueda ser cemplids por
més de ur proveedor en el mercadd. Dichs situacién serd evaluada por la entigad, consuderands
la fimasidad de ia contratac:én.

Envase y embalaje

Lo emvases inmediale y mediato det medisamonto deben curmngdir con las especificaciones
téemicas gutorizadas en su registro sanitario, de acuerde 8 1o esiablecido en &l Reglamemo paro
¢l Regisra, Control y Vigllancia Sanitiria de Producios Farmacéutoss, Dispositivos Medicos y
Froducias Sandarios. aprobado con Daveeto Supremo N° 016-2011-SA y moditicalories.

Envase mmediala: Blister, folio o fresco (que contiene hasta 30 TABLETAS), de acuerdo a ko
autprizado en su registro sanitario,

Envase mediglz: B! oontenido méxima serd hasta 500 unidades.

Embsisje: £l medicamenio debe embalarse de asuerdn 3 das condiciones requerdas para of
cumplimierio de las Buenas Pricticas de Almacenamisnio, sstablendas en la normatividac
vigunie emitida por da Actosidad Kational de Produclos Farmacéuticos, Dispositivos Medicos v
Productos Sanieries - ANBL

2.3 Rotulado

Debe corespondor o nedicaments, e 2ouerdo a lo avlodizado en ¢4 ragistro sanitarlo.

24 Inserto
Es obligatorz |z inctusion de. inseno, con la informacion auvtorizada en su regislro sanitang,

)
ns

~
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FICHA TECNICA
APROBADA

1. CARACTERISTICAS GENERALES DEL BIEN

Denominacion del bien . RiITONAVIR, 100 mg, TABLETA
Denaminacion téemcs RITONAVIR. 100 mg, TABLETA

Unidad de mecida : UNIDAD
Descripcian general Medicamento de uso en seres humapos.
2. CARACTERISTICAS ESPECIFICAS DEL BIEN
2.1 Dal bien
| CARACTERISYICA | ESPECIFICACION. | | REFERENCIA
Ingrediente farmeacéutico | pn e Registros  sanilarios
| actvo-TFA | RIT(?'NM"F?_A_W_M — vigenies, segun 1o
| Concentracion 100 mg esta})!addo en €
|' TABLETA, comprende & I {onma gg;:{?:mocgﬁf;g e;
Forma farmacéutica | :gwrxun;i!?ce detaliade: ableta Vigilancia Sanitaria d¢
e s { Producios
E Farmacéuticas,
| Dispositivos  Médicns
| o y Producios
Vis de administracsin : 1, ORAL | Sandarios, aprobado .

con Decreto Supremo *
| N* 016-2011-8A y
| medificatorias.

£l medicamento debe cumplir con 135 especificaciones lecn<cas aulonzadas en su registro
N\ sanitario.

Le vigancia minima del medicemento debe ser igual o mayor & dieciocho {18} meses al momento
de ta entrega en el simacén de la entdad, asimismo, para el caso de suministros periddicos de
biones dé un mismo lo'e, soran acoptados hasia con una vigenois minima de quince (15) meses.

Precision 1: Excepclonzlmente, is enfidad podra predsar, en iss bases de! procedimionto de
selecclon (Capituio 11} Especiicaciones Técnlcas yio proforma de contrato), una vigencia minima
dei bien, Inferdor a la cstabiccide en ef pénralo precedonle; solamente en e caso que la
indagacion de mercadc evidencio que ia referide vigercia minima no puede ser cumplida por
mas de un proveedor en el mercado Dicha shusclén serd evaluada por s entidad. considerando
{a finalidad de la contratacion.

Envase y embalaje A
Los snvases inmodistc y mediato de! medicamento deben cumplr con las especificaciones

,;f e tégnicas aularizadas en su registro sanitario, de acuerdo a lo estableddo en el Reglamento para
e al Regrstro, Controt y Vighanciz Sanilaria de Productas Farmactuticos, Digpositives Médicos y
‘L\. s Productes Sanltarios, aprobado con Decreto Supramo N 016-2011-SA y modificatorias.

A B ) . . -

VT, Envase inmediato: Blister, folio 0 frasco {gue conliene hasta 30 TABLETAS), de acuerdo 2 1o
L =il altprizedo en su registro sanltano.

Envase mediaio: Ei contenido méximo serd hasta 500 unidaces.
-7 Embalsje: £ medicamento debe embalarse de acuerdo 8 iss condicxones requeridas para ¢l
cumplimicnto de los Bucnas Priclicas de Almacanamienlo, establecidas en la normatividad
vigente emitida por 1a Auloridad Naciona’ de Produclos Farmacduticos, Dispositivas Médicos y

a Producios Sanitatios - ANM

2.3 Rotulado
Dabe cotrasponder 3l madcamento, de acuiendo 3 o autorizado eh sU registro sanitario.

2.4 Inserto
Es oblgatoria 8 inclusién del :nserto, con ia informacion aulorizace en su registta Sanitario.
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Versidn 08

FICHA TECNICA
APROBADA

CARACTERISTICAS GENERALES DEL BIEN

Derommac:an oot icr © TENGOFOWR, 300 mg. YABLL T A

Danom.necdn téonina | TENOFOWIR, 300 mg TABLETA

Unizas te medida T URIBAD

Dascripcidn genera’ Medcamenio ge usy er 58'es humanos 8e goepla .a ceronmnacion
Tencfovir d'seproxiic fumaraio 3C0 mg {equivilerte & 245 mp ts~ofovir
ciunptoxiat Tablely

CARACTERISTICAS ESPECITICAS DEL BIEN
Del bian

_CARACTERISTICA | " ESPECIFICACION | .~ REFERENCIA
~ng*f,u-e'z\e farmacetico | 1ENOFOVIR DISOPRCXILO | Registros sandanng
active - 1A | FUMARATQ o {vigetes,  segon o

l 300 mg de tenclovr  disoproxilo esyblgeical &1 &

Concentracion fumarolo eguivale p 245 mg tenolowr Reg:amemc pers ¢
E disoproxita Registo, Control v |

t A i

!TA&BLE‘TA, comprends & las formas },\;’%ﬁﬁism L h |
Forsna larmactulics } tarractuticas delabodas: comprudo § ool L ]
o recubiento, lablata v lablets recubiara. | o, sposilivos  Medicos |
: Praductos !
H Sanitarins,  aovobado |
- Vin de adwdnisiration i1 ORAL con Decrelo Suprems %
i

NY O Q16-2011-SA 5
j modificatorias, o

El medioamenio debe sumplir con las asproificadiones léonicas avloriradas en su regist

samita o,

La vigence minlma de- medicamento debe ser igual ¢ mayor 8 decioche (18) meses al momanta
de la enirega en ei s'macén de la entided; asimismo, pare el case ée suministros periddicos de
tignes de un misma Jote, rerdn acaptados hasia con una vigensia minims de quince (15} moaes.

Precizidn 1 Excopcionslnents, i enfidad poded prociszs, en las bases del procedimienic de
selencian (Capitusn I Espestfaaciones Téonicas vio pislomma da contralo), una vigencia minima
del pien, inferior & Iz esirblecida en & pamalo precedents; sclamente ¢n el caso que ig
indagacldn ce mersado evidencie que la referida vipencla minima oo pueds ser cumplida por
mas de un proveedor en ¢l mercadn. Dicha siluaciin serd avaluada por la erlidad, considerando
{a fnaiidad de In contratecion,

Envase y embaiaje

ins envasss inmedisic y medialo del medicaments deben compii- con lzs espesifichcones
{enicas sutonzedas on U rog ing sanitatio, de acuerdo 3 lo establecido o5 el Reglaments para
¢l Registro. Contio! v Vigiaroz Saniaria de Productos Farmacaaticos, Disposivts Médioes y
Productes Saniarnios, aprobade ron Decrelo Supreme N° 016203 1.8 y modificatorias.

Lavase mmedate Blister, (olio o fasco {gde coasens hasia 30 TABLETAR), de acuerco 2 lo
atarizado en su registo sanitana

Eavase medizto; £ conlenda maxima serd hasla 500 urmdades,

Emtaigie. Bl momcamenls debe embalarsa doe acocrdn # s condiclancs requendas pacs 2
cumplinviento e las Buenas Pricticas de Almacensmienia. estgblecidas en is normalividad
wgenic emitida par la Autoridad Nacional de Productos Femacsuticos, Dispesiz vos Médicos v
Produztes Santanos - ANKL

Rotulado
Qsbe cocresponder al medicamento, de acusde a o avtorzado en su registim sanitario

Inserto

Er otdigakma la melusion Miserls, con 13 formacids avlodizaca en g jagslro sanitario,

Pagina 1 da ¢
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DOCUMENTO DE INFORMACION COMPLEMENTARIA
APROBADO

RUBRO: Madicamentos y praductes fannaciuticos

[El texto redsclado en lelra cursive, €8ié releride 8 informecion referencial g lener en cuenta por ls
Entidad v na deherd inchurse en Jas Bases Estandanzadas)

OBJETIVO

Orientar a fas Entidades en la aboracion de 1as Bases estandanzadas del procedimiento de Sunasta
Inversa Blectrdaica {(SIE) para 1 contratacon ce bienes comuanes.

Elpresente Dacumento de Infomacidn Complemeantaria (DIC) esta constituido por 1as siguientes parles

) Parte | - REQUISITOS DOCUMENTARIOS MINIMOS DEL PROVEEDOR DEL BIEN

I/ La informacion contenda en esta parte, precisarg los requisitos documeniarios minimos y vigenies que
debera presentar ef proveedor en 1n procedimianto de seleccidn, de 8l forma que se acredite f llevar a
cabo Io actividad econbmica masteria de ls contratacion, segin la reglamentacion aplicable en el terntorio
nacionsi; asimismo, la inclusitn de Jos releridos requiskos minimas en les Bases para ls convocalona
de una SIE. se realizerd en el Capllu'o IV "Reguisitos de Habiitecidn™ de los Bases estandarizadas.
aprohsadas por €l OSCE (. .}

1.1. Copaa simple de 13 Rasolucién Directoral de Autarizacion Sanitaria de Funcionarmiento alorgada al
\ Establecimiento Farmacéutice proveedor. emitida por ls Direccldn General de Medicarmrentos,
\ Insumos y Drogas - DIGEMID, como Autoridad Nacianal de Productos Farmaaduticns, Dispositivos
Médicos y Producios Sanitarios (ANM) o por las Autoridades ds Procuctos Farmacéuticos,
Dispositvos Midicos y Preductos Sanitarios de Nivel Regional {ARM), segun corresponds, de asuerdo
a la legis'acion y normalividad vigente.
. Copia simgle de: Cerlificado de Buenas Préclicas de Almacenamiento vigenle, 8 nombre del
proveedor, emiticdo por la DIGEMID como ANM o por la ARM, segin cormresponda, ds acuerdo 2 1a
kegislacion y normatividad vigente Sdio en &l caso que el proveedar ses el laboratorio nacional
fabricante del bien, se presentard la copia simple del Certificada de BPH, segtn lo sefglado er el
numera 1.4.

A : ,. "4. Copia simple de! Cenlficado da Buanas Practicas de Distribucion y Transporte - BPOT vigente, de
Sl Lt acuerdo a la lagistacion y normatvidad vigente, emitido por la DIGEMID como ANM a por is ARM,

/] sogin coresponda.
1.4, Copia simpie de! Certficado de Bugnas Practicas de Manufactura vigente - BPM, segun lo cotaliado

T i ibn:
{ '-JE"':%\. a continuacion

e ey a) Para medicamentos y productos bioldgicos: Copia simpie del Ceriificado de BPM vigante, que

L I = comprenda las dregs para la fabricacian cel blen ofertado, ernitido por la DIGEMID como ANM,

"ﬁ;; T o por la autoridad sanilaria 0 entidad competente de los paises de atta vigilancia sanitaria, de
%&..,.,-" acuerdo 6 la legislacidn y normastva vigente,

b) Para productos distéticos: Copia simple del Cenifficado de BPN. del fabricante nacional amivdo
por la DIGEM:D como ANM, de scuerdo a la legistacion y normatividad vigente Se acepla copia
simple del Certilicado de BRI 0 su equivalenta emtido por la Autodidad o Entidad competenie
del pais de origan y aquellos palses que panticipan en e} praceso de fabricacion para productos
imporiadas.

7 c) Para productos galénicos: Copia simp'e del Certificado de BPIA del fabricante nacional emitido
/ por la DIGEMID coma ANM, de atuerdo 8 Iz lagistacion y normatividad vigente. Se acepta copia
simpic del Cenificado de BPM o su aquivalencia emitido por la Autoridad competente del pals

de origen para productos importados.

1.5 Copw simple del Registro sanitario o Cerlificado de regstro sanitano vigente, emitido por s

gﬁv; [ IHBEMID coma ANM, de stuerda a la legisiacidn y normatividad vigente.

2% Y RS

{ 4 f‘a »,,--_.:'x.,- 1.6. Copia simple de! Centificado de andlisis o Protocolo de andlisis del biens ofertado de acuerdo a la
| { ¥ Farmacopea vigenie o porma de teferenda autorizada en el reglstro sanitario del bien oferlado

gl T ,,;2/;" 1.7. Cogia simpe de los rotulados de envase inmediatc, mediato e inseric, de acuerdo a lo avorzado
' . . - -
S en e regstrn sandario del bien ofertado, segidn comesponds.
Vers: b €4 Paging 1 de 2
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DOCUMENTO DE INFORMACION COMPLEMENTARIA
APRCBADD
RUBRO: Medicamentos y productos farmacéuticos
Parte i - CGERTIFICACION DE CALIDAD DEL BIEN
L informacion conlenida en eela parde, procisand Ja metadoingia a emplear para la comprobacion de
cuhtad Uo 158 benes ¢ SEVILIGS & conlralar, asmiama, diha misrmaiadn podrd ser enneadda pir 195
Fnldades paro establacer fa exigentia de dicha camprobesidn en la cleboracion ds las Bases para ls
cunensalona do une SIE, especificemnenie en o rélscionade af numersl 3.2 “Forms de Enfraga de la
Frostamdn (segunds patsty) aef Capinile i *Cepscificociones Téenicas™ de fas Boses eslandonizogas
< por ¢t Q8CE, de eruerdo & Ja siguiente sstructurs:
| 21. Bien 2.2. Métoda do musstreo 2 S.Enaayoa o pruebas
i e T TSe realizatAn de acustis a la legslacion y
redicamenta ie s}e:g:fm:;:;:f‘rgi ae ﬂ': nomatividad vigente y lo establecido por el
g'siamon yf nArmaiviceE VIBE™®  Centro Nacional de Cantrol o6 Calidad - CNCC
y o estableckio por _ai Contio ] )
S Nacioral de Contiol ¢é Calidad - del Instituio Naciona! de Satud - INS {Oromaiene
] E";d"‘;’ﬂ"_’ cNee 4(’!“!-1 lette Nacenat ¢, Poblico Ejecutor de! Ministerio de Salud - WIS |
|. \ Fologin Sahwi -‘%\5 FCYU:'J"I"H ; ;ubht':a que eprusha la Jabla do Reguonmierto de
'\}i- . bl :,j '\r"f‘{‘:e“' o i Sene . Tamafio de Muestras para Anslisis de Coniii ¢
e ujm"sm ¢a.5u catiGét da é'qa;no Coier), e Procumios =~ Fesmacéutos,
, Baserico AL e Poraaial weanerar Dispasitivos Médicos y Froductos Sanitarios, er
i 12 Red co Lagcra‘océogs dg Cgm rol Y calidad de organs vompstente para dirigi v
Pradusto de Cabdat do ?;'cciic;r'le mog y 0P la Red Nacions! de Laborawonns (ficia’ss
! t e ¥a I 4 6 Haks s R 108 v Alnes
dieldlico Afines dal Seetor Saked, de Conlrol de Calidse d8 Madicanentos y Alne

de! Sester Salud.

2.4 Otras precisienes

L& rﬂfwn-armn te 3 ml'dacz L] de-, ELOBNCIH utmgatcana por la entdad, csta condicidn dsbo estar
serglads on des Bases Goidndar (eapuclr sacioncs técnicas yio proforma de contrate), reffizance las
precisiones que ﬁpfqupn tates como, nue les coslos cue demande dicha centficanidn debden ser
\ Bsumidos por ¢ contratisla; no ehslante, en el caso que is entidad determine que los costos vo la
Nis M aportunidad del sumin'sio originades de la exigendia de lz certificasion da la u-ﬁc’aﬁ, impiden o ponen

et e et S | o e o —— i

/ f . an rgagn e fnalidad de la conratacidn, esta se poord exm‘lr f“‘ dicha cxlgnn
f-arte fli - OTROS -
Ne& s apheanio -~

Verskin G L a2
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Centro Maionside
Abastecimiento de Ragi o8
Estratdgicos £n Salud

Decrnia de le 4€uaklad 8= Oportunioedes para mugies y hpmares
*Afio de Bitertens iz deiPeru, 200 a0 de Independencia”

ANEXO 02

DECLARACION JURADA DE CUMPLIMIENTO DE LAS ESPECIFICACIONES TEGNICAS

Sefiores
{CONDUCTOR DEL PROCEDIMIENTO DE SELECCION
{Ndmero de proceso de seleccién)

Presente.-

£s gralo dirigi'/me 3 usted, pars hacer de su conocimienio que luego de haber examinado las
bases y demas documentos del procedimsento de |e referencia y, conociendo todos los alcances
y las condciones existentes, el postor que suscribe effece la {objeto de contratacion del
proceso), de canformudad con las Especificaciones Técnicas que se indican en el numeral 3.1
del Cap'tulo i de la seccién especifica de las bases y los documentos del procedimiento

&
‘}’@5 [CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA)
)

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

BACEMTENARIO
penl 301

\




SUBASTA' INVERSA ELECTRONICA N° 047-2021 - CENARES/MINSA — ADQUISICION DE PRODUCTOS
FARMACEUTICOS ANTIRRETROVIRALES PARA LA INTERVENCION SANITARIA DE VIH - SIDA ANO 2022
(03 ITEMS)*

Lartro acana’ oo
Abdstecireents de Pagysor
Estratégivos oo falw

Dierer i de 1 leop or dr Opomtunsdndes par moleres g honbin:,
*a8n drl Bimenienario vel Per: 2003 eBog de independancia®

ANEXO N° 03

DECLARACION JURADA PARA PRODUCTOS FARMACELTICOS CUYOS REGISTROS
SANITARIOS SE ENCUENTRAN EN PROCESO DE REINSCRIPCION

Nem&nciatma y reo;nbrﬁ del proceso de seleccior
Sefores
COMITE DE SELECCION _
(Consignar nomenciatura del procedimiento de seleccion)
Presente -

Wediante el presente deciaramos oue (os siguientes productss farmacsuticos que ofertarmos:

by ey o, o o o 1
H
H

N item ' Descripeion defitem | N° do Rogistro Ssnitarlo | N* dle Expediente |
i

- d

Se encuentran comprendidos @ elcance del Comunicade de fa Direccitr General oo
Megicementos, insumos v Drogas - DIGEMID, de fecha 0 de anero del 2017 2, concerdado con
&l Art, 64° det Texto Unico Ordenade ge 1a Ley N° 27444, Ley de Procedimiento Administrativo
Gene'sl, y 2 la fecha de presenacidn de la oferla téonica o conlamos con op'ritn negative
sobre I3 soiicitud de reinscripcion por parte de la ANM,

Asimamo, se adiuiis iz copia del Registic Sanitario vencido y la copia de la solicliud de
Rensenscidn anie la IGEMID, segin los plazos establecidos en la normalividad vigente

{consignar cudsd y fecha)

[ Firma y salio el representatie legai
Motnbre f Razdn Soclal de’ postor ¢ Consdcio

2E 7010

DICEHTEHAKID
wead sex
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Lentro Aocion sl Gt
Absstecimie 1T ge Aeta730s
Estratégitos v Salud

Oeceniz de 13 guaidad de Lportunicates pdtd mujeres y hombres
“hiv del Bicentararia de' Per: 200 2Fos de Misspendenca®

ANEXO N° 04

- et "

‘ DECLARACION JURADA DE PRESENTACION DE SOLICITUD DE CERTIFICACION DE BPM |
(aphcable solo para medicarmenios importados)

Sefiores
f ﬂ {CONDUCTOR DEL PROCEDIMIENTO DE SELECCION
(Numero de procesoc de selaccion)

Presente -

Maaiante el presente declaramos que e1 {los) Laboratoriofs) farmacéuticos cuentan con solicitud
de certificacion e Buenes Pricticas de Manutastura (BPM), que comprende e (las) area(s) de
la fabricac¥n del producto farmacéntico ofertado, y que a la fecha de presentacidn del sobre de
habililackon no cuenle con opinidn desfavomble de la Autoridad Naciona: de Productos
Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios (ANM) que se detallan &
continuacidn:

/ . . " Pais de Nimero de Expediente
Laboratorio Fabncamemw _pjgfgdgnch presentado a DJGEMI!.L

|
!
L

{consignar ciudad y fechal

- Firma y sello de Repfesentanie Legal
j’ ) Nombve / Razén Social del postor o Consorcic

//g‘ﬁ" g g,
!" .,ppﬂf -}

\‘ 1"// . -~

::Q. -tll'lb, ) ?ﬂ-"’j’
7’ e
’///ut‘(\

i

BILLHTIRADIO
R0 200
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Camro Natons! de
Abastecierents de Resursos
Estratégiont en Xatud

Pocerao i ia tgusidad oo Jponundades pard mupeies y homtees
“2Ac dol Biventend:is del Péiu 200 ahes ok Indegendems”

ANEXO N° 05

DECLARACION JURADA DE COMPROMISO DE CANJE YIO REPOSICION POR VICIOS
OCULTOS

Nomenclaturz y nombre del proseso de seleccion

El que s suscrbs, den . e e e e o, identificada con Documents de
lderddac N* ..o e Representante Legal de i e, CON
RUC. N .. ... .... DECLARD BAJO JURAMENTO “Decloracibn Jurada do
Coempromiso de Canje y'o Reposicion™ en reprosentacion dol
vienirnaninacrns o 1eraee CONASOICIO) rv o v iireiie cevan e onn JOS productos gue se fios adjudiquon de
nuostra propucsta prosentads 818 (..o v eienereeennne.... Nombire Y ntimero de Froceso)

El canje scra efectuado en ef caso de que el producto hays sufrido alterscidn de sus
caracteristicas fisicas sin ceusa gtribuible a la enlitad o cualguier otro defecto o vicio
oculia, El producto canjesdo tendré fecha de expiracién igual o mayor a la ofertads en ¢f
proceso de seleccitn, contada & partir de Je fecha de entrega de canje.

El presente documconto es vilido para fodas fas entregas, jncluidas las que pusdan
proceder por presisciones adicionales o complernentarias.

El canje s efectuard 3 sOio requatimienin de ustedes, &n un piazo no mayol a B0 dlas
cakendarios, ¥ no generard gastos edicicneles ¢ los peciados con vuestrs entidad
Ateplamenie,

Lima. ... de........g&el. ...

i\ Frmay se’lo gel represeniante iegat
' ) :
\ Membre § Hard” s00s! del poster

SIZENTEHARIO
ARy 2011

\
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Fspanvs de 15 Igus)dad oo Opon = ldstes para mub-ruc y hembres
*ato del Boenlenario o Perd: 200 ahas de indeperdentis’

ANEXO N° 06

ACTA DE MUESTREO N°......c0ovns
[Consignar nomenclatu*a del proceso}

Feche
Proveeqor
Laboratoric de 13 Red ae labomonos Of-ctales tse COnlra‘ de Calrdae do Sector Sakuo

DIPTSR

Hora: .. . Nimero de entregs: ...

[PV Fes atareer wernsemETraseritesarsiecs »ean

Fanicizantes (nombre y represantacion):

Datos de) Progucio.
NOMDIE § CONCBMIATIEN. e it reensens remarmrne s caebe s ssariesane s
DGl .

Forma Farmaoé.:tca
Forma de Presentadidn:
Fabricanto’ .. L
Pais: ...

N de Registro § ml nooCRS
Datos de! Muesireo:
Lugar 8ol MUBSHEO (GHIBCTION} e et et 1oresrecs 1ee rsesierist s e rsste coim s s hiais bheen besiaas Febst e tbes seses

N° tcial de unidades & enfregar. ..
N* tolal de iotes a entreger. ...,

conespmdenie a entrega

Nogslots ™ Facha de vencimiento Cantidad
B0 g R -
s N Nota En € ¢aso quo un producio sc almscene en un lugar diferente 8 la direccidn consignada
g como lugsr de muestree, 56 debera predsar of tugar de ubicacion de fos mismos
R LoiE miesireados; S i AT LRI S N7 de unidsdes
e .. S
- Técnica de muestreo: - —_— I
B proveedor entrego o reprt*whrﬂe del isbaraionia de comro! de ealidad = corrpspmdp st no | Mo
. S R = | aplica
- Cemﬁcado de an#lsis de! ht:i c lotes mu! mues?eatlus_ ! _J’ N
Espec:ﬁcaaones 18cnicas ! i
, B Témcs_ﬁn_z_al_gca ca del producto farmaceubco term nado i ;
3 _t Estandas(es} i

‘. Cenfficado de analisis de! estandar

7 “*Observaciones: .. .

BICTNTLWARIO
»tad 302y
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AlATE LT A e "

Sagratoprd. v St

Decerno de ta Buanihd@ de Opottunsdades para msnres ¥ homb 1e
*&Ap de Ricerteratsy det Pesik: 200 ity de Indestnieris”

ANEXO N° 07

{DECLARAClON JURADA DE CONDICIONES ESPEC!ALES DE ALMACENAMIENTO .
EMBALAJE Y DISTR!BUCION

J
e

[Consignar pomenclatura del procesof

Sefiores
{CONDUCTOR DEL PROCEDIMIENTO DE SELECCION
{NOmero de proceso de seleccidn)

Presente.-

.. dentficads cor Oosuamento

i
\ J) £l que & suscaize don / dofia . .
¥ ee ldertdad N°.. . . Represew:awve Legai de - . con
\ RUC N .. ... DECLARO BAJO JURAIVENTO 1a informacion nue @ cont ruacion se
detaly (especis o 1’:= cord wones especizies de embalaje del
ITEM N |
DENOMINACION.
Condiciones Especiales de Embataje
1.
2
” JIII -
, -’7"1
f
' Alentamente,

jcorsignar cudac y fechal

f ¥ selio de’ Represcntante Lega!
kombre f Razdn Socis! de. postor o Consornic

SICEHTENARIG
SEND 201

N




~

- SIDA ANO 2022
Geld

SUBASTA INVERSA ELECTRONICA N° 047-2021 - CENARES/MINSA — ADQUISICION DE PRODUCTOS

FARMACEUTICOS ANTIRRETROVIRALES PARA LA INTERVENCION SANITARIA DE VIH

(03 ITEMS)”

/

LEOR Quie
CIBYKILHR XA

SIYYNID SRUGASINOPY 5P RUOIIUNS BepiL) &) wied WO 'SIHVIND S-anBol v wed oD’ YISIEVMINGD, @ eed B0) © yey

SASLVHINGQ D, v53ddNE K3AVWIY BIOIDA[T PEAUN © PEPIUT
ofm.swwmr_ex 0 oguy & B FURIASIARY 8 oG A BLil a .........!E?m ER T o) A Wl 1

et coesites & 7))

B30V SuBSAD €) P UGIDUISHS B & 2PRS0U I8 ‘JULIOJNGD OPUBIFI A SO1INPALd SO 8P L] JRIYHSA R RPEZ(Ik| N 3

SINQIDVANISED

oy jop P Wl (op " Jeap |9 PZY|BRL DB UPDLLE [§ US 03anposd |0P UPIDEYLiea &1

| : _ . ..I!T _.!.l.l..._! |.
} | | | i | . |

LA WS A . 1 S — o e —

[ _ 1 u {

nl | | [ E—
TR 7 T e B - : =1
O ey | sisgpuy ‘A N [ _ | cpsus
whLoM N : auvues | NOISIISH | VOYNOIDGEOIM |  UNWS | | I : E—— :
C © d H =
e L L o000 | quisday N | 30M0 | CANVO invd  (RPRNASN )| SR | {00) npaiep 2pLoN | ey |
pEpws) ap © N I . ; | pepiun |
| 1auon ep oumewooe _ 1 am _ _ |
PP SiUDD M LAIO B1 8 STUIIPUOIERIIOT BMINPOID SHUAINIIE SUF B PEPILLIOJUOD Jep & LIpasnLd WIS VELINDD. 113 A NJOVIVIV (9P SajuBLIEaId Boj "eyaB) &) U
[, S oLEnsN
— TN B
N e = T = SN D85LDDY
- _ - N E1300 3P uSD
- - i LpREAINDE Bp Tuay
B G — - ) T T msasaue),”
VAILVLLINYND - 1TVYND NOIDVIIAINIA 30 Y10V _...J\m o R
80 N OX3NV ; 5% ¢ :
i
L EIIUAPUSTEA] SR SRR QUE (i (9P Wpdkeddy 5 uﬂuma%\ o .e.....k.

SQIc A SN fied JIpEHUNI0IC P PEFIRND] ) ) GedEdiq

PINES U@ SCIICSE3
AUKINIAY P O [SALLDTOGY
B2 IO OJ3 e




I-

SUBASTA INVERSA ELECTRONICA N° 047-2021 - CENARES/MINSA — ADQUISICION DE PRODUCTOS

FARMACEUTICOS ANTIRRETROVIRALES PARA LA INTERVENCION SANITARIA DE VIH - SIDA ANO 2022
(03 ITEMS)”

ANEXO N° 09

DECLARACION JURADA DE DATOS DEL POSTOR

Sefiores

COMITE DE SELECCION SUBASTA INVERSA ELECTRONICA N° 047-2021 - 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, Denominacién o
Razén Social :

Domicilio Legal :

RUC : | Teléfono(s) : | [

MYPE?® | si | | No |
Correo electronico :

Autorizacién de notificacién por correo electrénico:

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

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

2. Solicitud al postor que ocupé 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. Notificacion de la orden de compra®

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

[CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]

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

Importante

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

Importante

Esta informacién seréa 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 hitp://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 periédicos de suministro de bienes, segin
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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Cuando se trate de consorcios, la declaracion jurada es la siguiente:

ANEXO N° 09
DECLARACION JURADA DE DATOS DEL POSTOR

Sefiores
COMITE DE SELECCION SUBASTA INVERSA ELECTRONICA N° 047-2021 — 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, Denominacion o
Razé6n Social :

Domicilio Legal :

\RUC: [ Teléfono(s) :

MYPE10 Si | No |

Correo electrénico :

Datos del consorciado 2

Nombre, Denominacién o

Razén Social :

Domicilio Legal :

RUC : | Teléfonol(s) :
MYPE™ Si | No |

Correo electréonico :

Datos del consorciado ...

Nombre, Denominacion o

Razén Social :

Domicilio Legal .

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

Autorizacién de notificaciéon por correo electrénico:

l Correo electrénico del consorcio:

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

1. Solicitud de subsanacién de los requisitos para perfeccionar el contrato.
2. Solicitud al postor que ocupd el segundo lugar en el orden de prelacién para presentar los

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

seccién consulta de empresas acreditadas en el REMYPE en el link http://iwww2 trabajo.gob.pe/servicios-en-linea-2-2/ y se
tendré en consideracion, 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 pequeiia empresa.

1 Ibidem.

12 |bidem.
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documentos para perfeccionar el contrato.
3. Respuesta a la solicitud de acceso al expediente de contratacion.
4. Notificacion de la orden de compra??

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

[CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]

Firma, Nombres y Apellidos del representante
comtin del consorcio

Importante

La notificacién dirigida a la direccion de correo electrénico consignada se entendera validamente
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° 10

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

Sefores
COMITE DE SELECCION SUBASTA INVERSA ELECTRONICA N° 047-2021 — 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 corrupcién, asi como a respetar el
principio de integridad.

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

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

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

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

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

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

[CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]

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

Importante

En el caso de consorcios, cada integrante debe presentar esta declaracion jurada, salvo que sea
presentada por el representante comun del consorcio.
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ANEXO N° 11

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

Sefiores
COMITE DE SELECCION SUBASTA INVERSA ELECTRONICA N° 047-2021 — CENARES/MINSA
Presente.-

Los suscritos declaramos expresamente que hemos convenido en forma irrevocable, durante el lapso
que dure el procedimiento de seleccion, para presentar una oferta conjunta a la SUBASTA INVERSA
ELECTRONICA N° [CONSIGNAR NOMENCLATURA DEL PROCEDIMIENTO].

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) Iintegrantes 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 comtn 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 comdn del consorcio no se encuentra impedido,
inhabilitado ni suspendido para contratar con el Estado.

“ c) Fijamos nuestro domicilio legal cominen [......cc.c.coccervennns 3

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

OBLIGACIONES DE [NOMBRE, DENOMINACION O RAZON SOCIAL DEL

4
' CONSORCIADO 1] [%]
[DESCRIBIR LAS OBLIGACIONES DEL CONSORCIADO 1]
,  OBLIGACIONES DE [NOMBRE, DENOMINACION O RAZON SOCIAL DEL (%15
* CONSORCIADO 2] °
[DESCRIBIR LAS OBLIGACIONES DEL CONSORCIADO 2]
100%16

TOTAL OBLIGACIONES

[CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]

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

'® Consignar Unicamente el porcentaje total de las obligaciones, el cual debe ser expresado en nimero entero, sin decimales.
18 Este porcentaje corresponde a la sumatoria de los porcentajes de las obligaciones de cada uno de los integrantes del consorcio.
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................. Consormado1 Consorcladoz
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
/N /.| deben serlegalizadas.
)))Ijl |
4 Importante

Cuando se trate de consorcios, esta declaracién jurada seré 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 comun, debiendo indicar su condicion de consorcio con
contabilidad independiente y el nimero de RUC del consorcio.

)




