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SIMBOLOGIA UTILIZADA:

N° | Simbolo Descripcion
1 [ABC] / [ La informacion solicitada dentro de los corchetes sombreados debe ser
"""" completada por la Entidad durante la elaboracidn de las bases.
Es una indicacién, o informacién que deberd ser completada por la
2 [ABC] / [ Entidad con posterioridad al otorgamiento de la buena pro para el caso
"""" 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 o consideraciones importantes a tener en cuenta por el érgano
3 — encargado de las contrataciones o comité de seleccion, segin
» Abe corresponda, y por los proveedores.
Advertencia Se refiere a advertencias a tener en cuenta por el érgano encargacdo de
4 P las contrataciones o comité de seleccién, segin corresponda y por los
. c
o proveedores.
| - la Entidad Se refiere a consideraciones importantes a tener en cuenta por el érgano
5 Mporiallic;para 4 =iviea encargado de las contrataciones o comité de seleccién, seglin
o Xyz corresponda, y deben ser eliminadas una vez culminada la elaboracién
de las bases.

CARACTERISTICAS DEL DOCUMENTO:

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

N° | Caracteristicas

Parametros

1 Mdrgenes

Inferior: 2.5 cm
Derecha: 2.5 cm

Superior : 2.5 cm
lzquierda: 2.5 cm

2 Fuente

Arial

3 Estilo de Fuente

Normal: Para el contenido en general
Cursiva: Para el encabezado y pie de pdgina
Para las Consideraciones importantes (ltem 3 del cuadre anterior)

4 Color de Fuente

Automatico: Para el contenido en general
Azul : Para las Consideraciones importantes (ltem 3 del cuadro anterior)

16 : Para las dos primeras hojas de las Secciones General y Especifica
11 : Para el nombre de los Capitulos.
10 : Para el cuerpo del documento en general

5 Tamaho de Letra i
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 pagina, los titulos de las Secciones y nombres
de los Capitulos)
7 Interlineado Sencillo
. Anterior : 0
Espaciado nterio

Posterior : O

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 informacion solicitada dentro de los corchetes sombreados en gris, el texto deberd
quedar en letra tamano 10, con estilo normal, sin formato de negrita y sin sombrear,

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

Elaboradas en enero de 2019

Modificadas en marzo, junio y diciembre de 2019, julio 2020, julic 2021, noviembre 2021
y diciembre 2021
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DEBER DE COLABORACION

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

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

De igual forma, deben poner en conocimiento del OSCE vy 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 contratacién, en los términos del Decreto Legislativo N°
1034, "Ley de Represion de Conductas Anticompetitivas”, o norma que la sustituya, asi como las
demas normas de la materia.

La Entidad y todo proveedor que se someta a las presentes Bases, sea como participante, postor
y/o contratista del proceso de contratacién deben permitir al OSCE o a la Secretaria Técnica de
la Comision de Defensa de la Libre Competencia del INDECOPI el acceso a la informacion referida
a las contrataciones del Estado que sea requerida, prestar testimonio o absolucion de posiciones
que se requieran, entre otras formas de 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 publicacion en el SEACE de conformidad con lo sefialado en el articulo
54 del Reglamento, en la fecha sefialada en el calendario del procedimiento de seleccion,
debiendo adjuntar las bases y el resumen ejecutivo.

1.3. REGISTRO DE PARTICIPANTES

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

~Importante

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

* [os proveedores que deseen registrar su participacion deben ingresar al SEACE utilizando
su Certificado SEACE (usuario y conlrasefia). Asimismo, deben observar las instrucciones
sefialadas en el documento de orientacién “Cémo participar en un proceso de Subasta
Inversa Electronica (SEACE v3.0)" publicado en https:/iwvww2.seace.gob.pe/.

97 e Ep caso los proveedores no cuenten con inscripcion vigente en el RNFP y/o se encuentren
inhabilitados o suspendidos para ser participantes, postores y/o contratistas, el SEACE
restringira su registro, quedando a potestad de estos intentar nuevamente registrar st
participacion en el procedimiento de seleccion en cualquier otro momento, dentro del plazo
| establecido para dicha etapa, siempre que haya obtenido la vigencia de su inscripcion o
7 )) 5 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 inscripcion en el RNP.

b) Declarar la aceptacion de las condiciones de uso del sistema para participar en la Subasta
Inversa Electronica. Para tal efecto, y con caracter de declaracion jurada, debera aceptar el
formulario que le mostrara el SEACE.

\
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1.4. REGISTRO DE OFERTAS

Los documentos que acompafian a las ofertas, se presentan en idioma espafol. Cuando los
documentos no figuren en idioma espafiol, se presenta la respectiva traduccion por traductor
publico juramentado o traductor colegiado certificado, segtin corresponda, salvo el caso de la
informacioén técnica complementaria contenida en folletos, instructivos, catalogos o similares,
que puede ser presentada en el idioma original. El postor es responsable de la exactitud y
veracidad de dichos documentos.

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

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

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

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

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

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

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

El participante puede realizar modificaciones a la oferta registrada sélo hasta antes de haber
confirmado su presentacién. En los procedimientos segun relaciéon de items, el registro se
efectlia por cada item en el que se desea patrticipar, mediante el formulario correspondiente.

-

1.5. PRESENTACION DE OFERTAS

procedera a solicitarle la confirmacién de la 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.

/7 El participante debe presentar su oferta a través del SEACE. Para tal efecto, el sistema

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

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

/
-y
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1.6.

1.7.

Importante

Los integrantes de un consorcio no pueden presentar ofertas individuales ni conformar méas de un
consorcio en un procedimiento de seleccion, o en un determinado ftem cuando se trate de

procedimientos de seleccion segun relacion de items.

APERTURA DE OFERTAS Y PERIODO DE LANCES

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

1.6.1

1.6.2

APERTURA DE OFERTAS

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

PERIODO DE LANCES

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

a) Acceder al SEACE, a través de su usuario y contrasefia, en la fecha y hora indicadas
en el calendario del procedimiento.
b) Ingresar a la ficha del procedimiento y seguidamente acceder a la opcion mejora de
precios.
¢) Hacer efectiva su participacion en la mejora de precios mediante lances en linea. Para
ello el postor visualizara el monto de su oferta, mientras que el SEACE le indicara si
su oferta es la mejor o si esta perdiendo o empatando la subasta hasta ese momento.

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

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

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 cicle del periodo de lances, permitiendo a la Entidad visualizar el tltimo 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 prelacién.

\
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1.8.

1.9.

Importante

OTORGAMIENTO DE LA BUENA PRO

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

En caso que la documentacién retina las condiciones requeridas por las bases, el organo
encargado de las contrataciones o el comité de seleccion, segln corresponda, otorga la buena
pro al postor que ocupé el primer lugar. En caso que no relna tales condiciones, procede a
descalificarla y revisar las demas ofertas respetando el orden de prelacion.

Para otorgar la buena pro a la oferta de menor precio que retina las condiciones exigidas en
las bases, el érgano encargado de las contrataciones o el comité de seleccion, segun
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 seleccion, 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 habiles, contados desde la fecha prevista en el calendario para el otorgamiento de la
buena pro, bajo responsabilidad. Tratandose de compras corporativas el referido plazo como
maximo es de diez (10) dias habiles

El érgano encargado de las contrataciones o comité de seleccion, segun corresponda, elabora
el acta de otorgamiento de la buena pro con el resultado del primer y segundo lugar obtenido
por cada item, el sustento debido en los casos en que 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.

CONSENTIMIENTO DE LA BUENA PRO

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

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

Una vez consentido el otorgamiento de la buena pro, el 6rgano encargado de las contrataciones | _
' 0 el drgano de la Entidad al que se haya asignado tal funcién realiza la verificacion 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 I
SOLUCION DE CONTROVERSIAS DURANTE EL PROCEDIMIENTO DE

SELECCION

2.1.

2.2.

RECURSO DE APELACION

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

El recurso de apelacion se presenta ante la Entidad convocante, y es conocido y resuelto por
su Titular, cuando el valor estimado sea igual 0 menor a cincuenta (50) UIT. Cuando el valor
estimado sea mayor a dicho monto, el recurso de apelacion se presenta ante y es resuelto por
el Tribunal de Contrataciones del Estado.

En los procedimientos de seleccion segln 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

- = Una vez otorgada la buena pro, el érgano encargado de las contrataciones o el comité de
seleccion, segln comresponda, esta en la obligacion de permitir el acceso de los
participantes y postores al expediente de contratacion, salvo la informacion calificada como
secreta, confidencial o reservada por la hormativa de la materia, a mas tardar dentro del dia
siguiente de haberse solicitado por esctrilo.

. o A efectos de recoger la informacion de su inferés, los postores pueden valerse de distintos

medios, tales como: (i) la lectura y/o toma de apuntes, (ii) la captura y almacenamiento de
imagenes, e incluso (iij) pueden solicitar copia de la documentacion obrante en el
expediente, siendo que, en este Ultimo caso, la Entidad deberd entregar dicha
documentacion en el menor tiempo posible, previo pago por tal concepto.

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

PLAZOS DE INTERPOSICION DEL RECURSO DE APELACION

La apelacion 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
publica, 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, cancelacion y declaratoria de desierto del procedimiento, se interpone
dentro de los cinco (5) dias habiles siguientes de haberse tomado conocimiento del acto que
se desea impugnar, salvo que su valor estimado corresponda al de una licitacion publica, en
cuyo caso el plazo es de ocho (8) dias habiles.

\
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CAPITULO 11l
DEL CONTRATO

3.1. PERFECCIONAMIENTO DEL CONTRATO

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

El contrato se perfecciona con la suscripcién 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 recepcién de la orden de compra, conforme a lo previsto
en la seccion especifica de las bases.

En el caso de procedimientos de seleccion por relacién de items, se puede perfeccionar el
contrato con la suscripcion del documento o con la recepcién de una orden de compra, cuando
el valor estimado del item corresponda al parametro establecido en el parrafo anterior.

Importante

. El 6rgano encargado de las contrataciones o comité de seleccién, segun corresponda, debe
| consignar en la seccién especifica de las bases la forma en que se perfeccionara el contrato, sea
| con la suscripcién del contrato o la recepcion de la orden de compra. En caso la Entidad perfeccione
| el contrato con la recepcion de la orden de compra no debe incluir la proforma del contrato establecida
| en el Capitulo V de la seccion especifica de las bases.

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

3.2. GARANTIAS
Las garantias que deben otorgar los postores y/o contratistas, segln corresponda, son las de fiel
cumplimiento del contrato y por los adelantos.
3.2.1. GARANTIA DE FIEL CUMPLIMIENTO
v 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

| o Enlos contratos periddicos de suministro de bienes que celebren las Entidades con

\ las micro y pequeiias empresas, estas (iltimas 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
| finalizacion del mismo, conforme lo establece el articulo 149 del Reglamento.

« 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 excepcion también aplica a los contratos derivados de procedimientos de
seleccion por relacion de items, cuando el monto del item adjudicado o fa sumatoria
de los montos de los items adjudicados no supere el monto sefialado anteriormente,
conforme a lo dispuesto en el literal a) del articulo 152 del Reglamento.
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3.2.2. GARANTIA POR ADELANTO

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

3.3. REQUISITOS DE LAS GARANTIAS

Las garantias que se presenten deben ser incondicionales, solidarias, irrevocables y de
realizacion automatica en el pais, al solo requerimiento de la Entidad. Asimismo, deben ser
emitidas por empresas que se encuentren bajo la supervisién 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
periddicamente publica el Banco Central de Reserva del Pert.

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.

“ Adverten cia

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.//iwww.shs.qob.pe/sistema-
financiero/clasificadoras-de-riesgo).

2. Se debe identificar en la pagina web de la clasificadora de riesgo respectiva, cual es la
clasificacion vigente de la empresa que emite la garantia, considerando la vigencia a la fecha
de emision de la garantia. '1

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 clasificacion de riesgo emitida
por distintas empresas listadas en el portal web de la SBS, bastard que en una de ellas
cumpla con la clasificacién minima establecida en el Reglamento.

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

De otro lado, ademas de cumplir con el requisito referido a la 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://iwww.sbs.qob.pe/sistema-
/ financiero/relacion-de-empresas-que-se-encuentran-autorizadas-a-emitir-cartas-fianza).

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

3.4. EJECUCION DE GARANTIAS

La Entidad puede solicitar la ejecucion de las garantias conforme a los supuestos contemplados
en el articulo 155 del Reglamento.
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3.5.

3.6.

3.7.

3.8.

3.9.

ADELANTOS

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

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

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

3.6.2. OTRAS PENALIDADES

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

Estos dos tipos de penalidades se calculan en forma independiente y pueden alcanzar
cada una un monto maximo equivalente al diez por ciento (10%) del monto del contrato
vigente, o de ser el caso, del item que debi6 ejecutarse.

INCUNPLIMIENTO DEL CONTRATO

Las causales para la resolucion 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 prestacion, pudiendo contemplarse pagos
a cuenta.

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

La conformidad se emite en un plazo maximo de siete (7) dias de producida la 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 del
funcionario que debe emitir la conformidad.

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

Advertencia

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

repetir 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)
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CAPITULO |
GENERALIDADES

1.1.

1.2

1.3.

1.4.

1.5.

1.6.

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 electronico: : wgamboa.da@cenares.gob.pe

OBJETO DE LA CONVOCATORIA .
El presente procedimiento de seleccién tiene por objeto la contratacion de la ADQUISICION DE
MEDROXIPROGESTERONA 150 mg/mL INYECTABLE 1 mL

Denominacién del bien Unidad de medida Cantidad

MEDROXIPROGESTERONA, 150 mg/mL,

2,399,000
INYECTABLE, 1 mL UNIDAD

EXPEDIENTE DE CONTRATACION

El expediente de contratacion fue aprobado mediante MEMORANDO N° 430 - 2022-DG-
CENARES-MINSA el 30 marzo del 2022.

FUENTE DE FINANCIAMIENTO

Recursos Ordinarios

E Importante

La fuente de financiamiento debe corresponder a aquella prevista en la Ley de Equilibrio Financiero
| del Presupuesto del Sector Pablico del afio fiscal en el cual se convoca el procedimiento de
| seleccion, :

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.

DISTRIBUCION DE LA BUENA PRO

No Aplica
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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 [l y |V,

1.8. COSTO DE REPRODUCCION Y ENTREGA DE BASES
Los participantes registrados tienen el derecho de solicitar un ejemplar de las bases, este sera
entregado de forma gratuita. La entrega de las Bases podra efectuarse de forma electronica
mediante el correo: wgamboa.da@cenares.gob.pe, o recabarlas en la Direccion de Adquisicion
del CENARES en Jr. NAZCA 548 — JesUs Maria, en el horario de 08:30 a 16:30 horas

1.9. BASE LEGAL

- Ley N° 31365, Ley del Presupuesto del sector publico para el afio fiscal 2022

- Ley N° 31366, Ley de equilibrio financiero del presupuesto del sector publico para el afio fiscal
2022

- 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 Informacion Publica.

- Decreto Legislativo N° 295. Cadigo 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 Farmaceuticos, Dispositivos médicos y Productos Sanitarios.

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

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

- Resolucion 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
Farmaceuticos.

- 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. Medifican Reglamento para el Registra, Control y Vigilancia
Sanitaria de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios y
Reglamento de Establecimientos Farmacéuticos a efecto de incluir a Irlanda como pals de alta
vigilancia sanitaria.

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

- Resolucion Ministerial N® 833-2015/MINSA. Aprueba el Documento Técnico: Manual de Buenas
Practicas de Distribucion y Transporte de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y
Productos Sanitarios.

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

\
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833-2015/MINSA que aprobé el Documento Técnico: Manual de Buenas Practicas de
Distribucién y Transporte de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos
Sanitarios

- Resolucion Ministerial N° 132-2015/MINSA. 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.

- Resolucion Directoral N° 01-2020-CNCC/INS. Aprueba la "Tabla de Requerimiento de Tamafio
de Muestras para Analisis de Control de Calidad, de Productos Farmaceuticos, Dispositivos
Médicos y Productos Sanitarios”.

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

Farmacéuticos y Afines pesquisados por la DIGEMID.

- Resoluciéon Ministerial N° 1114-2021/MINSA, delega facultades en materia de contratacion
publica a la Direccion General del Centro Nacional de Abastecimiento de Recursos Estrategicos
en Salud (CENARES).

- Resolucién Directoral N° 249-2022-CENARES-MINSA, que designa al Comité de Seleccion

- Deméas 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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CAPITULO Il ]
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:

2.2.1. Documentacion de presentacion obligatoria

a)

b)

A
)
L&

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

Documento que acredite |la representacion de quien suscribe la oferta.

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

En caso de persona natural, copia del documento nacional de identidad o
documento analogo, o del certificado de vigencia de poder otorgado por persona
natural, del apoderado o mandatario, 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 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 Ja
Plataforma de Interoperabifidad del Estado — PIDE? y siempre que el servicio web
se encuentre activo en el Catdlogo de Servicios de dicha plataforma, no

. correspondera exigir el certificado de vigencia de poder y/o documento nacional de
. identidad.

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

Declaracion jurada de cumplimiento de las Especificaciones Técnicas contenidas
en el Capitulo [ll 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 comun, el domicilio comdn y las
obligaciones a las que se compromete cada uno de los integrantes del consorcio,
asi como el porcentaje equivalente a dichas obligaciones (Anexo N° 10)

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

2

Para mayor informacién de las Entidades usuarias y del Catalogo de Servicios de la Plataforma de Interoperabilidad del
Estado — PIDE ingresar al siguiente enlace https://www.gobiernodigital.gob.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 la ofe.rta 0 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 !
IVIONEDA EN LA QUE SE DEBE PRESENTAR LA OFERTA]

Advertencia

El 6rgano encargado de las contrataciones o comité de seleccion, segtin corresponda, no
podra exigir al postor la presentacion de documentos que no hayan sido indicados en los
acapites "Documentacion de presentacién obligatoria” y "Documentacion de presentacion
facultativa”.

2.3. REQUISITOS PARA PERFECCIONAR EL CONTRATO

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

a) Garantia de fiel cumplimiento del contrato.

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

c) Cadigo 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.

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

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

Advertenma

De acuerdo con el articulo 4 del. Decreto Legrs.’at.'vo N° 12 246 las Entidades estan proh:brdas de |
exigir a los administrados o usuarios la informacién que puedan obtener directamente mediante |
la interoperabilidad a que se refieren los articulos 2 y 3 de dicho Decreto Legislativo. En esa
medida, si la Entidad es usuaria de la Plataforma de Interoperabilidad del Estado — PIDE® y
siempre que el servicio web se encuentre activo en el Catalogo de Servicios de dicha plataforma, |

- no correspondera exigir los documentos previstos en los literales e) y 1).

f)  Domicilio, teléfono de contacto y correo electrénico para efectos de la notificacion durante
la ejecucion del contrato.

lmportante
e En caso que el postor ganador de la buena pro sea tih_ﬁsorc:o__k_ag_gé?ént:as que presente
? este para el perfeccionamiento def 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 Regfamento, deben consignar expresamente el nombre completo o la |
denominacion o razén social de los integrantes del consorcio, en calidad de garantizados, de |
lo contrario no podran ser aceptadas por las Entidades. No se cumple el requisito antes |
indicado si se consigna tinicamente la denominacion del consorcio, conforme lo dispuesto en |
la Directiva “Participacion de Proveedores en Consorcio en las Contrataciones del Estado”.

3 Para mayor informacién de las Entidades usuarias y del Catalogo de Servicios de la Plataforma de Interoperabilidad del
Estado — PIDE ingresar al siguiente enlace https://www.gobiernodigital.gob.pe/interoperabilidad/
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s Enlos contratos periddicos 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 devuelfo 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 Declaracion Jurada de Datos del Postor (Anexo
N*® 1) o en la solicitud de retencion de la garantia durante el perfeccionamiento del contrato,
que tienen la condicion de MYPE, lo cual sera verificado por la Entidad en el link
http://www?2 . trabajo.gob.pe/servicios-en-linea-2-2 opcion consulta de empresas acreditadas
en el REMYPE.

e Enlos contratos cuyos montos sean iguales o menores a doscientos mil Soles (S/200,000.00),
no corresponde presentar garantia de fiel cumplimiento de contrato. Dicha excepcion también
aplica a fos contratos derivados de procedimientos de seleccion por relacion de items, cuando
el monto del ftem 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
ejecucion, sin perjuicio de la determinacién de las responsabilidades funcionales que
correspondan.

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

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

2.4. PERFECCIONAMIENTO EL CONTRATO
\ El contrato se perfecciona con la suscripcion del documento que lo contiene. Para dicho efecto el
v 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 CEANRES, sito en Jr. Nazca 548 —
Jesus Maria, en el horario de lunes a viernes de 8:30 hasta las 16:30 horas.

4 Segun lo previsto en la Qpinién N° 009-2016/DTN.
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CAPITULO Il
ESPECIFICACIONES TECNICAS
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Ewrrnla de In izualded de Onortunidsdes para mijeres y hembras
YAl ds Fortalacimdento de s Soberania Machoral®

ESPECIFICACION TECNICA

1. Denominacién y finalidad piblica de la contratacién

1.1.Danominacién
MEDROXIPROGESTERGOMA, 150 ma/ml, INYECTABLE, 1 mL

1.2.Finalidad piblica 2
Abastecer la necesidad de la Dieccian de Salud Sexual y Reproductiva para la
distribuaidn gratuita, destinado para realizar la slancién en los sarvicios de planificacidn
famitar, anmarcada en la Norma Téonlea de Salud de Planificacion Fomiliar NTS N 124
- 2016-MINSAN.01 aprobada por Rasolusidn Minlsterial N° 852-2016IMINSA, para la
atencién delas usvarlas de planificacion familiar

2. Caraclaristicas del bien a contratar

Denominacién del bien Unidad de medida Cantidad
MEDROXIFROGESTERONA, 160 myfml,
INYEGTABLE, 1 mi. UNIDAD 2,368,000

2.1. Caractoristicas tdenlcas
£1 medicaments obielo del presenie procesa, deba soplar con las caracleristicas y
documantagicn tdonion, especificados en tas flchas Idenicas disponidle an la plataforma
del Sisterna Eledrdnivo de Conlralaciones del Fstxdo - SE@CF, las cuales se
encuenira en &l Anexo N° 01,
2.2. Envasse, embalajo y rotulatlo
2.2.1. Envase y embalaje
Segun se eslablece en las Ficha Téenlea del Anexo N° DL
2.2.2, Rotulado

Deby corresponder al medicamento, de seuerdo o lo avlordzado en su reglstro
sanitarin.

2.2.3, Inserio

B8 oo B Es obligatoria la inclusidn del inserte, con fa informacion nulordzada on su registre
2 o matfonr?
1 1 ﬂ sanilario,

3. Condiclones de los blenes a contralar
3.1. Logoetipo

£n envase mediagio & inmadiale del medicomento g adquirirse, debo levar @l
Logetipa, con lelras visiblas y linta indeleble, de colar negra:

ESTADO PERUANO
Prohibida su venta
{Siglas dol Procoso)

{11 siempre
! conapueblo

o

e

<0

=
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g e Salud et 5 e St

Cwcenio de la lguatdad de Oueunidades para mukses v hombres
“Afo dit Firtalecimiento do b Scberania Mavons!”

Caba precisar que, NO se aceptarin stickers impresos, ni sello de tampon, ni a
manuscrito can ol legalips soleitado,  DEBIENDO  ESTAR  IMPRESAS CON
INYECTOR.

El grabacyo de logatipo, sera exigido durante la veriflcacion g stock v toma de muestra
para los controles de calidad

3.2. Lugar y plazo de ejecucién de la prestacion
3.21. Lugar de entrega
Los bienes seran enlregados en el Alinacén de CENARES, ubicado en Calle Los
Eucatiplos Santa Genoveva parcela 6 Lote 1-B Lurin, los horarios de recepcian
son de B:30 a 16:00 horas los dias de lunes a viernes.

3.2.2, Plazo de enlrega

1° Entroga: haosla los 100 dias eolondario cortados a parl de! dia siguiente do
firmado el contralo,

2° Entrega: A fos 150 dins calendurio contados a paitir dol dia siguiente de firmado
al contralo,

3.3.Faorma de entrega
3.3.1. Forma de entrega

Las enlregas serdo segin al siguiente cuadro:

URIDAD DE PRIMERA | SEGUNDA
E { E FEMT =
DESCRIPCION DELPRODUCTA | LT | RequERIMiENTO | O T e
MECROKIPACGEISTERONA, 15D
Y DAL 9.5 d
ik, TIYECYAREE Tool DRIDAD 2,399,000 1,199,500 | 1,199,500

3.3.2. Métados do muestreo, ensayos o prucbas para la conformidad de los
blenes

Conirol de calidad

El producto fammacéulico estard sujeto al control da calidad previo a su entrega

en &l fugar de dastino final y sa realizard an cualguiera da las laborzlerios

aulorizados que conforman la Red de Laboalories da Controtes de Calidad de
(’/ ! Medicamentos del Sector Salud,

En caso gqua duranie la vigencia del canlralo se incorpore un Laboratorio a la
Rad Oficlal de Conlrol de Calldad del MINSA, of contratista estd facultado para
realizar tas prusbas que correspandan, las mismas que seran vélilas para
efocios de la entrego de los producios.

Asimismo. en coso algune de los Laboralonios anles seflalados sea excluide de
la Red Cficlal de Contral de Calidad del MINSA, las prusbss qus ss reaficen no
saran vilidas para efectuar el inlermamienlo de los productos,

“13‘}' | Siempre
fl. l T ! con vlplleblﬂ

]
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- Conlra Mot s :
Abavieciivernio e Beauisos
EAtEabigicih e Salod

P g 3 &
tr B PERU | Minlstaric

Deceniy de la lpusklad de Cpartonidades pads mujaras y hamdres
*iio 6= Eurtdlecimlento Gils Sobararis Hacianal®

Prucbas y Requerimiento de Muestras para Andlisis de Caontrol de Calidad

Lag Pruebas da Contral da Calidad a efectuarse, deberdn ser Ias consignadas
en las mlias de requedmiento de mussiras para ol anatisls de conlro! de calidad
y fista do pruebos segin corresponda, asl como también las caraclaristicas
fizivas y verificacian du rotulados;

HiHRA (AN TI0AD MR PORENSAFD]  CANTIDAD
FARMALTUTICA m"wf?iﬂfm e (U AEE S} 11} TOTAL (7}
Pardulis é lnyectibiey
Yot £ 13
5 b
52 [
D 3 ]
i5 X
12 3
3 ]
Particulss e Inysctbes fasrs suspersiones
A inyectabibes] i
g e lnd 2 3
»3 3oL i i3 0
5 3 Wil 5
fanderiiey Fion
volures {Canfaride Jef e s
aH
woicames oot/ - c3m, & ©
Lrpines) (et i seine 3¢ g gric piog e scthe it & 3r5m % =
SBUSPERSICRESS Bimteds prodie d dep sdacian Punss feryalim L 8
IMULSICHEY,  [comstogaics FSemtanchsrsladonades/
LELID0S PARA Zaluesies Residusies
RECDNS IR
Conlesido de pif2iacps iatha B4}
=T Presentxcizn Cantidad T
Armiaimi £ 15
Feagmeas Lt raruspands) ;::. :'; i ];?
T O 5 L]
i0mi i 0
£ Fadetoiass Baglssaces lamnds zarespands] i b
Prisanlisinh Ciatidad
¢ m hada 2ol & 143
Siteridad gL 3 5
% cabam &b
.;fg.ma&:l.:zw .ifu[ @ 0
Drpvida da sahaa i 330 el pana 3 3
fet1)
Conduiivihddalaniy I 18 )
EUENTE: Razokicidn Diraclaral N* 001-2020-CHCCINS
Natag

{1} Ln Colnng “CANTIOAD BINIMA POR ERSAYO UNIDADESY : Seiat las chiidlides ey
detein qua s anuleren poe eada prichalensayn.

£2) La Colurna "CANTIDAD TOTALY; Bafala tas cantidades para eenfrel do cotidad gue intiupen 1o
werllinacitn fa una prushsfensayn y 1 eantidad pars ung poatle ddmansia,

1o cantidadas srica sefalades son releconciales, di requarsae fi48 mudEling seqin Toonlcs do
Laboralnnio do Otigen {TLO), satas derdn requenidas,

{41 Siempre
{ ‘i’% tonelPuﬂblﬁ :
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9

- . o N f L ren! ra teacinsd de
2 Minlsterio PresTa H Dbt oy et AT
| de Salud Tt TR Lol Esadpieon v Sakad

Pecenle de la jquakdad de Oportunidades para mujeres y bombes
“Afo del fortalerimeenta de b Seberania Naconad*

Cuando sa requiera sclo alguna de 1as pasehas 0 arsayos, conshilarar da ts eoumas “CANTDAD
MiNINMA POR ENSAY O (IMDADESY la grusta o ensaye degide y topkear la cartilad pera al
conlrol des caldad feapectiva,

La contra muestra estd conformada par una canlidad igual & fa cantidad
requarida de muasta para una prueba

Las especificaciones do las Prusbos Requerdas en los tablas  deben
corresponder al Cerlificado da Andlisls o Especificaciones Téenicas, sequn e
. aularizado en su Regisiro Sanitario.

Toma de Muestra

El proveedor deberd solicitar el conlrol de calidad corespondiente al lahoratario da la
Red, cuando cuente por fo manos con ¢l lotal de las cantidades pactadas para la
enliega programada para conbrel de calidad. Sobre dicho tolal sa seleccionard de
manera aleatoria al lote (en caso de presanlarse mas dée un lole) sobre el cual el
Iabaratorio de contral de calidad tomard 1as muestras pam tos andlisis. Los esullados
del muestreo y las acurrenclas relaclonadas con la loma de muestia daberin eonatar
en &l Acta de Muestreo, 13 misma que deberd ser linmmada por mpresenlanles dal
laboratadio de control de calidad y dal proveador, y sera considerada como requisito
obligatorio para la entrega del medicamento en el lugar de dastino, El Acta de
fuesireo a ulilizar serd ol indicado en 135 Basas Administrativas dal procedimiests de
seleccian,

El tarmana de las muestas y las prucbas requeridas son tas indicadas en 1o Tabla de
Requerimianto sefaladas en la presenie ficha tacnles

Se exigira el grabado de lagolipo durante 1a verificaclan de stock y toma da muastra
para los controles de calidad.

El provecdor deberd entregur ol personal del lakoratorio de contrel da cabdad, al
momanto del muestios, o siguienla:

» Centificado do andlisis del lots o Ioles muestraades.

+ Especificacionas téenicas para el coso da moedicomentos insciitos y reinscritos en
el marco de Decreto Supremo N* 001-2009-5A, Decreto Supremo N° (28-2010-
SAy Daecrelo Supreme N° 016-2011-8A,

« Téenica analitics o metedalogia de apdlisis actuslizeda del medicamento
terminado, segan lo aulorzade eon sy Registo Sanitario. Para el caso de
meledologia propla, dobe precisar la version y el afio da la misma.

« Eatdndares, los que deberdn contor con una vigencia igual o mayor a tres {03)
meses a padir dol muastreo, indicando el ndmars da Iole, la fecha de vencimiento,
temporatura de almacenamiento, polencia (Indicando sl éstla s del ingrediento
farmacdutico activo baja la forma do base o de sal) y olras sondicienes inherentes
al medicamentio.

» Carlificado de andlisis del astandar. Parz estdndares secundarias aa debe sefialar

A7 i su trazabilidad con un estandar primario, indicando e! pamers de lote del estindar

primatio y la matdologia empleads, conndo conesponda (At 173 del Decrolo
Supremo N° 016-2011- BA).

Aspectos adlcienales a sor consldorados an ol Centrol de Calidad

« Cuando comesponda realizar el control de calidad aates do 1a distibuciin
corraspondlanta, of proveador deberd hacer llagar o tn Entidad el resultnds do
control de ealidnd "CONFORME", y el Acta da Mussireo donde se sncuentran
lodos los lotes a distribuir y el musstreado.

« Las unidades del Iote muestreads representan al universo (tolal de unidades de
tos fotes sujetas de muestieo). La oflencién de un resultado de control da calidad
"CONFORME® so interprela como la conformidad de taz unidades de todos fos

i

;—F Siempre

i conelpuehlo

\
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s ety Macional de :
CApaGEEmherio de Hecaros
CRerratepsas patalurd |

iR os
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jotes que contorman dicho universe. La oblencidn de un resultado de control de
calidad "NO CONFORME®, signifiea gue dicha universo na cumple cen ol ragquisiio
da eanformidad para ef control do eatldad sollcitads en el prasante documento, no
pudianda l proveador distibulr pingune de los foles gue conforman dicho
UNIVeIs0,

troentn de L lgualfad de Opttupidades para miferss  humbies
“hiva del fostabecimiento de 1a Sobaraats Niclonal®

s Fnelcaso qua una enlraga osld conformada por mas de un iole y se obtenga un
inferme de epsayo de conlrol de calidad NG CONFORME" para el lote
muastreado, ol proveedor procedend inmediataments a soficitar a un labsiatons de
1a-Rad &l cantiol de calidad de los loles reslantes, cuyos gasios lo asumind el
proveader. En este ¢aso, solo formardn parte de la entrega los lotes qua obtengan
0% rasuliados de contrel de calidad *COMFORME". El nimera da informes de
contral de celldad no conformes, serdn acemulptivos durante el periado de
ajpcuckn contrachual,

+ En el case de una "no conformidad” el provesdor podrd sollcitar la dinmencia de
acuerde a la Resalucddn Ministerlal N* 1852-2002-5ADM yio modificalonas
vigentes, sin perjuisio de lo sefalada an laa pdrrafos antarloras.

s Para entregas sucosivas da loles que formaron parle dé un universo muesieado
gon anlerioridad gue obtuvleron un informa da onsayo de conlrol de calidad
*CONFORME", y conespondiendoa efectuar un control de calidad de anvardo al
cronograma, so procadard o realizar of muestrea entre Tos loles no muesiroades
proviamenia.

» Cuandae un lale shiva paa alender més de unpa enlrega, es desit cubra el 100% de
enla entraga, y las unidades entregadas forman pate dsl total de unidades del
universa muecslraade, no sera necosark reatizar up nueve control da calidad para
1a enlregals) sucasivals) con dicho lole. Gaso conlrario, a8 pasar do aer of misme
iata, paro cuyas unidades no formaron parte dul universo muestreado, s debe
procodor con los contrales da calidad exigidos en al cronograms de contreles de
calidad eslablocldo en las Bases Administrativas.

« I pago a les laboratorios por conceplos de conlrol de calidad previos y
posterioras serd asumida per ol proveedor, asimismo, las unidadas ulilizadas para
finas da conlrel da calidad no torman parie del lotal de unidades a antregar,

La periodicidad de Jos cantroles da calldad serd de acuerdo al siguiente datnlie:

Cronograma de Gonlrolas de Calldad

: - z ___ Eenies SEGUNDA
DESCRIPCION DELPRODUCTG ~ | mp | MUMEMALAIESS | purprga

: SR & R e b el CONTROL

MEDROXIPROGESTEROMA, 150 mg/ml, ; i -

ANVECTABLE, 1 oL VECTAME | CONTROI cONTROL

En ¢l caso que ningune da les Luboratorlos de la Red de Laboraterns de Controles de
Calidad de Madicamantes no pudiera realizar olgune de los ensayes de centrol de
calidad nyialdos en la presente especificacién téonica, al provesdor debani asradilalio
mschinnta earda oficial emltida por los laboratoros de 12 Red, Esta exigencia so aplica
on cada enlrega que corresponda efpctuar un conlepl da calidad,

! 15
747 alempre
ﬁrﬁ i mnaipugblo
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Deversa de b \guakdad de Oportunidades para mujeres ¢ hombies
"Ano del Forldecimiento de I3 Soberanbs Naciaral®

4. Otras consideraciones para la ejecucién da la prestacion

4.1, Condiclones para la reeepelén

En el Acto de Recepcion de las bienas que fermaran pane de la entraga, el proveedor
doberd entrogar en la Drogueria dal CENARES, copia simpla da los siguienles
documentos, a fin da llevar a cabo la conformidad dn recepckon;

a2, Ordan de Compra - Guin de Interpamient {copin).

b.  Guia de Remision (Destnataro + SUNAT + 02 Coplas adicionales). Esla cobord
consignar en forma cbligateria para cada item el niimero de lote y la cantidad
entregada por Iote.

c. Copia de la Dedaracion Jurada de Compromiso de Canje ylo reposicion por
Defectos o Viclos Ocullos (Anexe N° 03).

d.  Copia simp'e de la Resclucion Directoral del Registro Sanitario o Cerificado de
Hegistro Sanitaro vigenle; de acuerdo a los requisitos documentarios minimos del
aroveacor dal bien.

o, Copia del Cerlificado de Andlisls emitide por el fabricante a quian encargs su
fabricaciin, seqin o dispussto en la nofma correspondente.

I Copia del Informe de Ensayo CONFORME, del lote muestrenda, amitido par un
Laboratono do s Red de laboratorios Oficiales de Contro! de Calidad, que
consigne las pruebas de contral da calidad segdn coresponda En caso que
ninguna e fos Laboratoros de s Red Oficial de Control de Calidad del MIMNSA
hubiera podido realizar alguno de los ensayos de control da calidad exigidos, el
provesdor deberh aoreditaria medianto cana oflcial emillda por los laboralorios de
la Red

Esta exigencia o aplics en cada entrega que cormespenda elaciuar un control de
calidad

1.  Copia del Acta de Muentreo emilido por el Leboralorio de la red, cuando
corresponda, (Anexo N* 05),

e . Copia Simple del Cediicedo de Buenas Prdclicas de Manulactura ylo
= Almacenamienlo vigentes a la fecha de enlraga, segdn corresponda

i.  Capia simpla del Cedilicado de Buenas Practicas de Distibucion y Transporte.

Jo Declracidn Jurada donde se especifique les  condicionas espedales de
almacenamiento, embalze y distribucidn (Anexe N° 06).

v Elembalaje de los medicamanlos dabes cumplic con los siguianies raquisitas:

s Cajas de carlon nuevas y resislentes que garanticen la intearnidad, orden,
consarvacidn, transperle y adecuado almacenamiento.

«  Cajas que (aciliten su conten y fécil apilamiento, precisando el nimero
da cajas apilables,

»  Caas debidamente rotuladas indicando nombve  de! medicamento,
cidigo, canbidad, lola, fecha da vencimiante, nombre del proveador,
especilicaclones paza la consarvaciton y almacenamiento,

+ Dicha inlormacién padra ser indicada en eliquetas. Aplica a caja master,
as dech a caja completa del producto.

1T siempre
i ;j ] con ulpuﬁblg
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+  [n las caras laterales debe dacir "FRAGILY, con lalas de un tamaiio
minimo de 5 cm ds sllo y en lipo negita ¢ indicar con una flecha &
sentido correcla para la poskeidn de la caja,

s Debe descanarse la ulilizacion de ezjes da produclos comestibles o
praductas de tocador, entra olfes,

«  Paralas dimonsiones de la caja de embalale debs considerarse ia palela
(parihueta) estdndar definida segin NT2 vigenio.

k. Actada verificacion Guatitativa-Cuantitetiva (original + 3 copias]. Anexo N 07,
Toda documantacidn prasenlada daba ser legiblo.

Los dosumentos solicitades en les levales o), db, &), ), @), ), i) J) ¥ K) deberdn ser
firmiados por el Direclor Tdenleo de la empresa postora,

La Droguerla del CENARES no esld obligade a recibic los blenes si no han sida
presentados todos les documentes que eorrespande a la antrega, o sisa delocia que 0o
corraspenda al producta con o solicitado (vigendia del produclo, forma do presentacién,
legotipo, salre olros).

De no ser encontiados conformes los bienes, no se recepcionutdn y sa consignard ia
chservaclén "NO CONFORME — NO RECIBIDD® en el Acta da Varficactén Cualie
Cuantitaliva v fa Droguenia CENARES por indicacion del Director Téenico emitid al Acta
da Observacion brindandele un plazo para la subsanacidn conforma al Articulo 168° del
RLCE

4.2, Conformidad de los blanes

La cenfarmidad estard a cargo de fa Direccidn da Amacén v Dislribucion del CENARES,
previa prasentaclon de copla simple da los decumentos sefalados en e numeral 4.1,

[ 2 canfarmidad del blen por parte do la Entidad no enerva su derecho a reclamar
pastedormente por defestos o viclos ooultas del producta.

£l plazo maximo da responsatilidad del contratista es de WO MENOR DE DOs (02)
ANOS cantade a partit de la conformidad slorgada por ta Entidad,

4.3.Forma de pago

' El page se realizard Co forma periddica, previa conformicad por cada enlraga del
: Ejecutlvo Adjunte | de la Dirsecién de Almacén y Bistribucidn del CENARES después de

recapclonado e bien. Serd requisite indispensable que el coniralista presenta Ia

sigeiinnta documantacion para electos de I liquidacian del pago eomaspondienta:

- Hecopeclon estard a carge del respansabla do la Unidad de Operacionss o el
Ejecutive da la Direccidn de Almacdn y Distibucidn, quien firma el Acta Cuali-
Cuaniitativa y Ordenes da Compra de ser el ¢azo,

. infarme del funclonarlo rasponsabla de 1a Direcclén de Almacén y Dlstrbucidn del
CEMARES, emitondn la conformidad de la prestacitn efectuada.

- Comprobante de pogo,

- Guin de romisidn (Destinalara + SUMAT + 02 coplas adicienalas)

El pago so realizard mediants fransferencia slecliénica al abeno direclo de los montos
correspondionias en la cuanta bancara ablerta en cualguler ontidad dal Sisterna
Firanciero Macional, para o cual comunicard st Godigo de Cuenls Interbancaria
mediante Autarizacion, en la eporiunidad que se da inicio a la relacién contraciual,

|| Siempre
i ! cnetpueblo
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4.4, Penalidades aplicables

En caso de relraso injustificado det contratista en la sjecucian da las prestacianes ehjste
del eontrato, LA ENTIDAD le aplica autemalicaments una penalidad por mosa por cada
dla da alrazo hasla un monto maxima aquivalente &l diez por ciento (10%) del monto del
contralo vigarle, o de sar el caso, dal item que debio sjecularse

La penalidad se apticard avtomdticamente y se caloulard de acusrdo a ta siguients
lormula:

Penalidad Diarda = 810 xmonTo vigeate

¥ xpiazevareste an dia
Donde:

F = D.25 para plazos mayores a sessnla (60) dias o;
F = D40 para plazes menores a iguales p sesenta (B0) dias.

Tanto el mento como el plazo se refieren, segin corresponda, al contrato @ ilem que
dabid ejecutarse o, en casa qua estos involucraran obligaciones de ejecucion perddica,
o Ia prestacion parcial qua fuera materia da retraso.

Esla panalidad sera deducida dea los pagos a cuenta o del pago fina),

Cuando se Hegue a cubtie el monto maximo de la penatidad, squivalenta al disz por
clento {10 %) del monto del contralo vigente © de ser el caso del item qua debid
ejacutarse, la enlidad puade resolver & contrato por ircumplimiento,

4.5, Respensabllidad por vicios ocultos

El proveeder doberd presentar Declaracidn Jwada de Compromisa de Canja vio
reposicidn por viclos ocultos (Anexo N° 03), los preductos o ingresar en el canje

tendran una vigencia igual o mayor a lo ofedado en &l pracaso da seleceidn.

La conformidad de recepaion de la prastacldn por parte da LA ENTIDAD no enerva su

) I derecha a redlamar posteriarmonta por defectos o vicios u otras siluacienes andmalas
Jou no delactabéos o no verificables durante la recapeion de los productos farmaciuticos y
P olios productos, por causas aliibuitdes al Confratista, deblanda proneder a la reposicidn

o eanja total del lote de los bienes que se hayan delectado en las siluaclones descritas,
= 5, Requisitos de Habilitacion
Requisitos de habilitacién segan los documentos de Informacién complementaria

\ fia 5.1.Copia simple do la Resolucion de Autorizacién Sanltaria de Funcionamiento,
emitida por la ANM a 1a Autoridad Regiona! de Salud (ARS), de acuerdo a lo establecico
an el arliculo 17" dal DS, N 014-2011-8A y su Primera dispasicion Complemeantara
Transitoria.

£.2.Copla slmple del Cedificado de Buenas Pricticas de Almacenamiento {(BPA),
viganla, a nombra del postor amilida por la ANM o ARM (este dltime, en easa de o
aplicacidn del A 191 del Decreto Supremo 014-2011/8A, Decreto Supremo (33-
201415 A y sus modificatorias)

Siempre
cencipueblo
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Para sf caso que sl poslor conlrate el servicle de almacenamianto con un lercaro,
sdemas da prasentar la Cortificacidn de Buenas Priclions de Almasenamianto (BPA)
vigente a nombre del postor, sa debend prasentar ln Cerlificacdn da Buenas Précticas
de Almacenamiento {BPA) vigenla da la empresa gue presta of servicl de
almacenamisnts, acompaniade para este caso la documentacion que acradite el vincula
contraclual entre ambas partes {decumento de amendamienio que garanfica que estd
haclands uso de los Almacenss).

5.3. Copia sinple dol Registro Sanltario o Certificado de Reglistro Sanltario

Ragisiro Sonitaric o Cedificads do Reglsteo Sanitario vigante, otorgado por fa ANM.
Ademas, les Resolucicnes de modificacion o aulodzacin, en 1anta dsias fengan poer
finalidad acraditar la correspondancia enfre 1a informacion reglstrada ante la ANM y el
modicamento ofarfada, Mo aa aceptardn praducios cuyo Reglstra Sanitario esle
suspendide o canselado,

La vigendla de los registios sanlaios se entenderd promogada  hasta el

pronuncismiento de fa inslitucking slempre gque s soliciiudes de reinscripcidn do los
{ produclos famacsutices, disposiivos médicos o praduclos sanitados hayan sida
: prosentadas dentro del plazo da vigancia dal registo sanltaro a reinscrible,

Mata: como parte de les documenios da la oferta, para la validaciin del Reglstro
Sanitano en WAmile do renovaglon, ef poator debard prasentar copla da la gollditiud da
ralnsedpeidn y ragistro sanltarle del producto.

5.4.Copia simple del Certificada de Buenaa Pricticas de Manufactura (BPM) vigante,
que comprenda las dreas para la fabricacion del medleamento ofertado.

Para &l caso do medicamentos fabricados en ol exlanjero, en ¢l marco de lo
establesido an el Dacrelo Supramo N° 012-2016-84, y Decrelo Suprema N° 007-2018-
SA, ol poslor debe prasantar of Certificado de BPM emitido par 1a auloridad nacional de
medicamentos (ARR) o de ia aularidad competenta del pais de Grigen o cquivalentss,
slampre y cuando hayan presantado anla la ANM Jas solicitides de preliquidacién para
fa cortificacién do Buonas Priclicas de Manufaciura y que e! lubomalorio a cedlificar se
encuenta en el listade de laboratorios extranjeros pendientes de cedificacidn yio tengan
cerlificacian de Precalificacidn emitidas por Ias snlidades con quianes ga liene convenlo
(OMS, UNICEF, UNFPA). {Anexo N* 04).

La Cerdificacidn de Buenas Practicas de Manufaclura emitidos por los pakses de Alta
Vigilancia es considerada validos segin o deserito en ol Dacrelo Suprema N 014-
2011-8A y sus madificatoring,

En af marco do los dispusste en el Decrslo Supremo NY 033-2004/8A, Deeroto
Suprama N 002-2012/5A v &l Decrelo Supremo N° 014201184, ol Certificado de
Ruenss Pricticas de Laboratorio (BPL) se encuentran confenidas en el Cedificado de
Buaras Practicas do Manufactura emitidas poria AN

5.5, Copia simipla dol Certificado o Protocolo de Analisis.

El cartificada de andlisls a5 un infermae éenice suscrilo por ¢ profesional responsabie de

control de calidad, en ¢l que se sefiala los andlisls realizades en lodos sus
companentas, Jos imites ¥ jos resultados ohienidos en dichos anélisis, con arreglo a las

oxigendias conlampiadas en la farmacepoa o matedologla dedarada por el Intaresads

en su solichud de ragisire sanilario, segin lo sefalado en el Anexe 01 dal Glosario de

Términos y Definicienas daf D8 N? 016201154, X,

Cuando s haga menclén a profocolo de andlisls sa refiera a certificado de anddisis,

ﬂ'g; Siempre
a5 ’1 1 conal puEb]O
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Cacenin de ba lgualidad de Oportuosctades para mupres y hombses
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Los corlificades de analisis deben consignar la edicién da la farmacopaa oficial vigente
en aragle de lo dispuesta en el At 31 del DS N D16-2011-54 En @l caso de
cartificades de andlisis que consignan farmacopeas no vigentes debido a la fecha de
fabricacién del medicamente, se aceplard la propuesta siampre y cuando dichos
cerificados contengan ins mismas prushas yia especificaciones téenicas definkdas en la
farmacopea vigente

5.6.Copia del Cortificado de Buenas Practicas de Distribucién y Transporte, vigente a
nambra del pastor emitida por la ANM o ARM, &n cumplimiento a la dispuesto en e DS,
M* 001-2016-84, ¢ las RM N 833-2018MINSA v RM N° 1000-2016-MINSA,

CERAIES

5ALUD
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FICHA TECNICA
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CENTRO NACIONAL DE ABASTECIMIENTO DE RECURSOS ESTRATEGICOS EN SALUD

SUBASTA INVERSA ELECTRONICA N°

ADQUISICION DE MEDROXIPROGESTERONA 150 mg/mL INYECTABLE 1 mL

Al

2.2

FICHA TECNICA
APROBADA

. CARACTERISTICAS GENERALES DEL BIEN

Denominacion del bien : MEDROXIPROGESTERONA, 150 mg/mL. INYECTABLE, 1 mL

Dencminacién técnica @ MEDROXIPROGESTERONA, 150 maiml, INYECTABLE, 1 mL

Unigad da medida S UNIDAD

Descripeién general | Medicamento de uso en seres humanos. Se scepla la dencminacion:
Medroxiprogesterona acetato 150 me/mL Inyectable 1 mL,

CARACTERISTICAS ESPECIFICAS DEL BIEN

Del bien
CARACTERISTICA ~ ESPECIFICAGION REFERENCIA |
Ingradiente farmacdutico | ACETATO . DE | Registros  sanilarios
aclivo-IFA MEDROXIPROGESTERONA vigenles, segin |o
i : 180 mgimL  de  acolatn  de | eslablecido  en el
Cancentracién medroxlprggesierona gegm:nanmc p;anl el
™ - S et +— | Registro, Contrel y
-‘ ) INYECTABLE, msmpranée a la forma Vigilandia Sanltaria de
Farma farmacéutica farmacéutica  detallada:  suspansion Productos
inyectable, v it
= N i T F,'z.ma_qt}uhcos. )
Dispositivos  Médicos
y Productos
Via de administracién 1. INTRAMUSCULAR Sanitarios, aprobada
i con Decroto Supromo
MY 016-2011-8A
. modificatorias,

El madicamento debe cumplir con las especificaciones téenicas autorizadas en su registro
sanilario

La vigencla minima del madicamanto dabe sor Igual o mayor a dieciocho (18) maeses al momanio
de la entrega en el almacién de la entidad; asimisme, para el caso de suministros periadicos de
bianes de un mismo lote, serdn aceptados hasta con una vigencia minima da quinee (15) meses,

Praclslén 1: Excepconalmente, la entidad padra precisar, en las bases del procadimienio de
seleccion (Copltulo il Especificacionas Técnicas yio proforma de conlrato), una vigencia minima
dal bien, infador a la establacida en el parafo precedentle; solamente an ol caso qua la
indagacién de mercado evidencie qua la relerida vigencla minima no pueda ser cumplida por
mas de un proveedar en el mercado. Dicha siluacion serd evaluada por la entidad, consideranda
la finalidad de la contratacian,

Envase y embalaje

Los envases inmedialo ¥y madialo del madicamento deben cumplr con fas especificaciones
lEcnicas autorizadas an su regisro sanilario, de acuerdo a lo establacido en el Reglamento pera
el Ragisiro, Control y Vigilancia Sanitaria de Productos Famacdulicos, Dispositivos Médicos y
Preduclos Saritardos, aprobada con Decrelo Supremo N° 018-2011-8A y madificalorias.

Envase inmediale: Se acapta lo sutorizado en su regislio sanitario,
Envase medialo: El contenido méximo serd hasta 50 unidades.

Embalaje: El medicamento debe embalarse de acuerdo a las condicienes requeddas para el
cumplimiento da las Buanas Praclicas de Almacenamiento, establecidas en la nomatividad
vigente emitida por la Autoridad Nacional de Productas Famacéuticos, Dispostivos Madicos y
Productos Sanilarios - ANM,

Retulado
Daba comespandar al medicamento, de acuerdo a lo autorizado en su registro sanitario,

Inserto
Es obligatoria Ia Inclusién dal Inserto, con la informacidn autorizada en su registro sanilario.

Varsidn 07 Pagina 1de
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DOCUMENTO DE INFORMACION COMPLEMENTARIA
APROBADO

RUBRO: Madicamentos y productos farmacéuticos

[Ef loxto redactade s0 fetra cursiva, estd refarido @ informacion (efersncial a tenur en clents por fa
Entidad v o deterd incluirse én las Basas Estandanzadas]

OBJETIVO

Orientar a las Entidades en la elaboracian de las Bases sslandarizadas del precedimients de Subasta
Inversa Electronica {SIE) para la contratacién de bienes comunes,

El prasente Decumento de Informacian Complementana (DG} eta constituido por las sigulentas parles:

Parte | - REQUISITOS DOCUMENTARIOS MINIMOS DEL PROVEEDOR DEL BIEN

La informacion conlenida ea esta parte, precisard los roquisifos documentarios minimos y vigentas que
dabersd prosentar el provecdor en un procedimisnio de selpecion, de tal forma gue se acredile of fievar a
cabe fa sclividad econdmiza materia di la conlratacién, sagin la reglamentacion aplicable en ol ternitors
nacicnol asimisme, la Inclusion de los refeddes requisitos minimos an las Sases para la canvecaloria
da una SIE, so realizard en el Copifula IV "Requisitos de Habilifacion® de las Bases estandarizadas,
aprobadas porel QSCE (...}

1.1. Copia simple da la Resafucidn Dirsctoral de Aulorizacion Sanitaria de Funcionamiento olorgada al
Eslablecimiento Farmacéutico proveader, emilida por la Direccion General de Medicamentos,
{rsurnos v Dragas - DIGEMID, come Autoridad Naclonal de Productos Farmacéuticos, Dispositivos
Madicos y Productes Sanitardos (ANM) o por las Auloridades de Produclos Fanpacéulicos,
Disposiiivas Madicos y Pradustos Sanftarias da Mivel Reglonal (ARM), segiin corespanda, de acuardo
a la legislacian y nermatividad vigente.

1.2. Covla simple del Certificado de Buenas Practicas de Almacenamiento vigents, a nombre el
praveadar, emitido por la DIGEMID cama ANM o por la ARM, segin corresponda, da acusrdo a la
legistacion y nomatividad vigente, Sélo en el caso que el proveedor sea el laboratoria nacional
fabricante dal bien, se presentara la capia simple dal Cedificado de BPM, segin o sefalado an el
numeral 1.4,

1.3. Copia simplz del Gerlificado de Bueras Précticas de Distibucion y Transporis - BPDT vigente, de
acuerds a la legislacion y normatividad vigente, emitida per la DIGEMID como ANM o por fa AR,
sagin corresponda,

1.4, Copia simple del Cerfificade de Buenas Practicas de Manufactura vigente - BPM, segin lo detallado
a conlinuacion:

a) Para medicamantos y productos biolbgleas: Copia simple del Cerificado de BPM vigens, qua
comprenda las dreas para la fabricacién del bien ofertado, emitide por la DIGEMID oemo ANM,
o por la avtoridad sanitaria o antidad competenta de los palses de alla vigilancia sanitaria, de
acuerds a la legislacian y nomativa vigente.

by Para producies dietétices: Cogla simple del Certificado de DPM del fabricants nacional emitida
pot la DIGEMID como ANN, de acuerdo a la legisiacidn y nommatividad vigente. Se acepia copia
simpls del Certificado de BPM o su equivalente emitedo por Is Autoridad o Entidad competenta
del pais de crigen y aquelios palses que participen en el proceso de fabrcacion para productos
Impotiados.

¢} Para produclos galénicos: Copla simple del Cerlificado de BPM del fabricante nacional emitida
por la DIGEMID cama ANM, de acuerde a la legisiacken y normatividad vigente. Se acapta copla
simple del Cerdificado de BPM o =u eguivaloncia emilide por la Autoridad compelenls del pais
de origen para productos impertados.

1.5. Copia simple del Registro sanitario o Cedlificado de regishio saritario vigente, emitido por la
OIGEMD como ANM, de acusrdo a Is legislacidn v pormalividad vigente.

§if 1.6. Copia simple dal Certificado de andiizls o Protocolo de andlisis det bien ofertade de scuerdo @ la
Farmacopen vigente o rofma de referenca autorizada en el registro sanitario del bien elartado.

1,7, Copla simpls de 10s retuledos da envase inmediate, madiato e insento, de acverdo a fo avlorizado
an el registre sanilario dol bien ofertado, seqiin corresponda,

Pagiatda2
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DOCUMENTO DE INFORMACION COMPLEMENTARIA
APROBADO

RUBRO: Medicamentos y productos farmaciéuticos

Parte Il - CERTIFICACION DE CALIDAD DEL BIEN

La informacion contenida e esta parte, procisard la melodologia a emplear para la comprobacion de la
catidad de los bienes y sewvicics @ contratar, asimismo, dicha informacion podra ser empleada por las
Erilidades para establecer la exigencia de dicha comprabacion en la slaboracion de las Bases para la
convecatona da una SIE, especificaments en fo relacionado of numeral 2.2 *Forma de Enlrega de la
Praslacion” (segundo parralo) del Capitulo I “Especificaciones Técnicas™ do las Bases eslandanizadas,
aprebadas por ef OECE, de acuerdo a fa siguienfe esinictura:

| 2.1. Bien

2.2. Metodo de muostreo 2.3. Ensayos o pruehas
g . .| Se renlizaran de acuerda a la legislacion y
?in';fglgfam?;ﬂﬁﬁﬁggiz :“nlﬁ notmatividad vigente y o establecido por el
i ] gk; ‘es"abzeciﬂo F:)' .l Cltgc;1ls¢3 Canlro Nacional de Contrat de Calidad - CNCC
H ¥ de! Institulo Naconal de Salud - INS (Organismo

| Medcamento

Producte | Macional de Control de Calidad - | o550, Fiaciitor del Ministeno da Salud - MINSA),
bioligico | CNCC cal Institulo Macional de et
| —| Salud - INS (Organismo Piblico que aprueba la Tabla de Reguermiento de

Tamaio de Mueslras para Andlisis de Control de

Producio Efﬁ;g zil ;UL:IE::J:E Zz i;ﬂ;‘:}o Cabidad,  de  Productes  Farmacéulicos,
ganica : o Drspositvos Médicos y Producios Sanilarios, en

| compatente para dinglr y cperar

la Ked de Laboratories de Control

Producto de Calidad de Medicamenlos y
digletica Alines dal Seclor Satud.

su calidad de érgano competente para dirigir y
operar la Red Nacional de Laborataros Oficiales
da Control de Calidad de Medicamentos y Afines
| del Sector Salud

2.4. Otras precisiones

La cestificacion de [a calidad sera de exigenca obligalona par la entidad, esta condicién debe estar
sefalzda an las Bases Estandar (especificaciones téenicas yio proforma de contrato), realzando las
precisiones que apliquen, tales como, que los costos que demande dicha cenificacion daben ser
asumides por &l contratista; no cbstante, en ¢f caso que la entidad determing que s costos yo la
aportunidad del suministra eriginados de |2 exigancia de la certificacion de 1a calidad, impiden o penan i
enriesgo la finalidad de |a confretacion, esla se poded eximir de dicha exigencia, |

Parte 1il - OTROS
No es aplicable

Wernain 03 Pigna 2 da 2
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ANEXO N* 02

DECLARAGION JURADA DE CUMPLIMIENTO DE LAS ESPECIFICACIONES TECNICAS

L] L

Sehores ;
{CONDUCTOR DEL PROCEDIMIENTO DE SELECCION
{Nimero de procoso de seleccidn)

Presente.-

Es grato dirigirme a uated, para hacer ds su conoslmiento que kiego de haber sxaminade las
hases y demas documentos del procedimiento de la reforencia y, conociendn lodos los
alcancos ¥ las condiclonss existenlas, el postor que suscriba ofrace 1a (objeto de contrataclén
del proceso), de conformidad con las Especificaciones Técnicas que se Indican en el numaral
3.1 dei Capitula [ll de la saceldn especifica de las bases y los documentos del procadimiante,

[COMSIGNAR CIUDAD Y FECHA]

f-‘lrm:ls Nombres ;‘l.\ll.).eliidltl;'s del postoro
Representante legal o comun, segin corresponda

11T} Siempre
{ ,{ j I wneapueblo
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ANEXO N° 03

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

Nomenciatura y nombre de! procese de selecclén

£l gue se suscribe, don . Wentificado con Dacumenta da

identided N°........... Represenlante Legal de.....ciemmiimmmisims i G0N
KUC N* . ........... DECLARO BAJO JURAMENTQ *Declaracion Jurada de
Compromiso da Canje y/o Reposicion™ en rapresentacion del
ceessencnennn . CONSOFEI) oocieviiiiiriiiennien e 08 prodisctos que se nos adjudiquen

de nuestra propuesta presentada @ 13 {ooovoiensnn, Nombre Y piimero do
Proceso)

El canje serd efectuado en el caso de que el producto haya sufrido alteracion de sus
caracteristicas fisicas sin causa atribuible a la entidad o cualquier ctro defacto o vicio
oculto. Ef producto canjeado tendri fecha do expiracitén Igual o mayor a la ofortada on ol
proceso de seleccion, contada a partir de la fecha de enirega de canje,

El presente documento es vilido para todas las entrogas, Incluidas las qgue puedan
proceder por prestaciones adiclonales o complementarias.,

ki canje se efecluard a =dlo requenmiento de ustedes, en un plaze po mayoer a 60 dins
calendarios, y no generard gastos adiclonales a los pactados con vuestia entidad,
Atentamenla,

KR oo s vavivass B viasaminai sai vinns

Firma y sello del representante legal

Nombre / Razdn social dol postor

-
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ANEXO N° 04

N T T R A Fa

S Centro Hacioealde : ‘Jj. 8 {)
Abgster iniepinde Heguises

15 Eatedylenoen Salud -

| DECLARAGION JURADA DE PRESENTACION DE SOLICITUD DE CERTIFICACION DE BPM
{aplicable sclo para medicamantas importacdes)

] Sefores
¥ (CONDUCTOR DEL PROCEDIMIENTO DE SELECCION
(Numaero de procese do seloccion)

Presaente.-

Mediante e presenle declarsmos que el {los) Laboeratoria(s) farmacdulices cuentan con
salicitud da cerificacién da Buenas Practicas de Manufactura (BEM), que comprends el (las)
areals) de la labcacidn del preducto farmacéutico ofertado, v que a la facha de prezentacion
del sobre da habiltaclén na cusnia con cpiniédn desfavorsble de la Autoridad Macional de
Productos Farmacéulicos, Disposiivos Médicos y Productos Sanitarios (ANM) que 2 detalian
a continuacion:

Pals deé | Numero de Expedienta presentado

Lahoratoric Fabricante procedancla| f ¢ DIDIGEND = e

[eonsignar cludad y fechal

Flrma v sella del Representanta Legal
Hombre  Razdn Saocial dae! posler o Consceclo

1TT siempre
{171 enepueblo
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ADQUISICION DE MEDROXIPROGESTERONA 150 mg/mL INYECTABLE 1 mL

LIS i !
e Minfstario

Tagerin de ta tguahiad de Oparnidades para mujeres y hambieg
“hsia del Fartalscmiento de fa Sobetanis Nacinal®

ANEXO N° 05

ACTA DE MUESTREO N*..............
[Consignar nomenciatura del proceso]

Fecha: iiggei S A Hora |0 oo, Namero de entrega
Praveedor: ........

el Seclor Salud;

Laboratorio do fa Ri

Datos del Producto:

Mombra y concentracion: ..
b0 LI,
Forma Fasmaciutic
Forma do Prosentac

Datos de! Munstrac:
Lugar del muestyeo {(Gracclon.....
N olatl de unidades & enlregass
A lolal de toles s enlregar. |

.. DorreRpondiente 4 OODA e

| N'delote  Fecha de vencimlento = ~ Cantidad

‘Mota: En el caso gue un preducto se simacens en un lugar dierente 4 la direceica vonsignada
como fupar do moestoes, se deberd predsar el lugar de ebicacian de os mismas.

_Ndelole T N'deunidades

Loles mueskendos;

Téenica de muastreo: = s —

Ff proveadar ontega al represenlante del labortano de conleol de calidod, s coneaponde SI MO 1 Ne

:\ ™ - Certificado de analisis deilote o loles musslreades o
- Ezpecificaciones lanicas _— - - | B i
Téanica anaitica del producto terminaca o . B 4I
- Estindaries) - N ;

Cerlifado do andlisis det o

Observaclones: ...

Siempre
con el puebl[)
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ANEXO N° 06

DECLARACION JURADA DE CONDICIONES ESPEC!ALES DE ALMAGENAMEENTO
EMBALAJE Y DISTRIBUCION

> {Consignar namencintura del procese}

Sefiores :
{CONDUCTOR DEL PROCEDIMIENTO DE SELECCION
{Namero de proceso de selocclon)

Presenta,-
El qua sa susaribe, don J doBE .o ienificado con
Dacumento i3] Jdentidad D cssnimeaservine Reprasentanie Lagal dea

w000 RULG. N® oo DECLARO BAJO
JURAMi.NTO la In!omiarw‘m quﬂ ﬁ confinuacldn sa defalta respeclo a las condiciones
espacialag da embalaje del:

fTEMN® ;
DENOMINACIONS reicmissrinreen
Condicicnes Especiales de Embalaje:
1.
2

i Atentzmenta,

[oonsignas cludad y fecha)

“Firma y salla el Rep!aqenmnte Lpgal
PMombre { Razdn Social del postar o Consoreio

TT1! Siempre
i’ E csmﬂl}l]ﬁbl()
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CAPITULO IV )
REQUISITOS DE HABILITACION®

4.1 Requisitos de habilitacion segiin los documentos de informacion complementaria

e Copia simple de la 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 y su Primera disposicion Complementaria Transitoria.

o Copia simple del Certificado de Buenas Practicas de Almacenamiento (BPA), vigente, a
nombre del postor emitida por la ANM o ARM (este ultimo, 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 Préacticas de Almacenamiento (BPA) vigente a nombre del
postor, se debera presentar la Certificacién de Buenas Practicas de Almacenamiento (BPA)
vigente de la empresa que presta el servicio de almacenamiento, acompafiado para este caso
la documentacion que acredite el vinculo contractual entre ambas partes (documento de
arrendamiento que garantice que esta haciendo uso de los Almacenes).

o Copia simple del 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 autorizacion, en tanto éstas tengan por
finalidad acreditar la correspondencia entre la informacién registrada ante la ANM vy el
medicamento ofertado. No se aceptaran productos cuyo Registro Sanitario este
suspendido o cancelado.

La vigencia de los registros sanitarios se entendera prorrogada hasta el pronunciamiento
de la instituciéon, 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 validacion del Registro Sanitario
en tramite de renovacion, el postor debera presentar copia de la solicitud de reinscripcion
y registro sanitario del producto.

e Copia simple del 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 preliquidacion para la certificacion de Buenas Préacticas 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).

La Certificacion de Buenas Practicas de Manufactura emitidos por los paises de Alta Vigilancia
es considerada validos segln lo descrito en el Decreto Supremo N° 014-2011-SA y sus
modificatorias.

/} 5 Los requisitos de habilitacién son fijados por el area usuaria en el requerimiento.

é)
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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

» Copia simple del 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 sefiala 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 interesado en su solicitud de registro sanitario,
segun lo sefialado en el Anexo 01 del Glosario de Términos y Definiciones del D.S. N° 016-
2011-SA.

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

Los certificados de analisis deben consignar la edicién 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
analisis que consignen farmacopeas no vigentes debido a la fecha de fabricacién del
medicamento, se aceptara la propuesta siempre y cuando dichos certificados contengan las
mismas pruebas y/o especificaciones tecnicas definidas en la farmacopea vigente

e Copia del 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-MINSA.
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DOCUMENTO DE INFORMAGION COMPLERSENTARIA
APROBADO

RUBRO: Medicamentos y productos farmacéuticos

{E1 toxlo redectada en Jelra cursiva, esla referido a informacion raferencial a fener en cuenta por la
Entidad v no doberd inciuirsa en las Bases Estandarizadas]

OBJETIVO

Orlentar a Jas Entidades en la elaboracion de las Bases estandarizadas del procedimiznto de Subasta
tnversa Elackonica (51E) parm la contralaciin de blenss comunes.

£l prasente Documenlo de Informacion Complemantaria (DIC) esta conslituido por las siguientes partes:

Parte | - REQUISITOS DOCUMENTARIOS MINIMOS DEL PROVEEDOR DEL BIEN

La informacian comenida en esia parte, precisard los requisios documentarios minimps y vigentes quo
debeni prosentar el proveadar en un procedimionto de sefeceion, do tal forma que se acredite el flevar @
cabe la aclividad scondmica mataria de fa contralacion, sogin ia regfamentacién aplicable en el lemitorio
nacional asimisme, ia inclusicn de fos reforidos roguisitos minimos en las Bases para la convocetoria
de yna SIE, go realizard ep el Capilulo IV "Requisitos do Mabilitacin® do las Bases oslandarizadas,
aprebadas por el O5CE {L.)

1.1. Copia simple de la Resolucion Ditectoral de Autorizacién Sanitaria de Funcionamionte olorgada al
Establecimiento Farmactulico proveedor, emitida por la Dirceeién Gensral de Medicamentos,
{nsumos y Drogas - DIGEMID, como Autoridad Nacional de Produstos Farmacduticos, Dispositivos
Médicos 'y Preductos Sanitarios (ANM) o por las Autoridades de Productos Farmacsutices,
Dispositivos Médicos y Produclos Sanitarios de Nivel Regional (ARM), segiin corfesponda, da acuerdo
a la legislacién y normatividad vigente.

1,2, Copla simple del Cerlificado de Busnas Précticas de Almacenamisnto vigenle, & nombra del
proveedor, emitido por la DIGERMID coma ANM o por fa ARM, segtin corresponda, de acuerdo a la
taglalacion y normatividad vigente. Sélo en el caso que el proveedor sea of laboralotio nasional
fabricante del bien, se presentars la copla simplo del Certificado de BPM, segin lo sefiafado en el
numeral 1.4,

1.4, Cupla simple del Certificado de Buenas Practicas de Distribucién y Transporte - BPDT vigente, de
acuerdo a la legislacian y normatividad vigente, emitido por la DIGEMID como ANM o por fa ARM,
segln corresponda.

1,4, Copia simple del Certficada de Buenas Practicas de Manufactura vigents - BPM, seglin Jo detallado
a continuacion;
a) Para medicamentos y productes biotégicos: Copia simple del Cerlificado da BRI vigente, que
comprenda las areas para Ia fabricacion del bien ofertado, emitido por fa DIGEMID como AN,
o por la autoridad sanliarla o entidad compaients de los palses de alla vigiancia sanitaria, de
L acuerio a la legislacion y nonmativa vigenle,

b) Para produstos distéticos: Copia simple del Certificado de BPM del fabricante nacional emitide
por la DIGERID coma ANM, de acusrdo a la legislacion y noimatividad vigente, Se acepla copla
simple dst Carificado de BPM o su etjuivalente emitido por la Autonidad o Entidad compelente
del pafs de orlgen y aquolios paises que participan en el proceso de fabricacion para producios
importados.

¢y Para produstos galénicos: Copla simple del Certificade de BPM del fabricante nacional emitido
por la DIGEMID soma ANK, de acusrdo 2 la lagislacion y normatividad vigente, Se acepla copia
simple del Certificade de BPM o su equivalencia emitido por la Auteridad competents def pais
de origen para productos importades,

1.5, Copia simpla dal Registro sanilatio ¢ Cerlifitado de registro saniladio vigente, cinitide por la
DIGEMID some ANM, do acuerdo 4 la legislacion y nommatividad vigente.

. Copia simple de! Cartificado de andlisis 0 Protosolo de andlisis del bien ofertado e acuardo a la
Farmacopaa vigents o norma de referencia autorizada en el registro sanitario del bien ofertade.

s
feod

1.7. Copia simple de los rotulados de envase inmediato, mediato & inserto, de acusido w lo aulorizado
_ &n el registro sanitario

del bien ofedado, seqin carresponda.

F’(igin;{ tdeg
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DOCUMENTO DE INFORMACION COMPLENMENTARIA
APROBADO

RUBRO: Medicamentos y productos farmacéuticos

Parte Il - CERTIFICACION DE CALIDAD DEL BIEN

La informacion contenida en esla pale, precisard la metodologia a emplear para la comprohacan da fa
caliqad de los bienes y seivicios a confratar, asmmismo, dicha informacion podrd ser ompleada por fas
Enfidades para establecer la exigeneia de dicha somprobacion en lo elaboracién de las Bases para la
convosalona de una SIE, espacificamente en jo relacionado al numeral 3.2 *Forma de Entrega de la
FPrestaciin” (segundo parrate) dal Capilulo I *Especificaciones Téenicas”™ de oy Bases estandarizadas,
aprobadas por el OSCE, de acuerdo a la siguiente estructura:

E 2,1, Bien 2,2, Método de muestreo 2.3, Ensayos o pruebas
T ardn 4o scuarde B 5 leale TR
§ ) Sa realivard db achetdo a B Se realizaran de acuerdo a fa tegistacion ?:
| Medicamento e g normatividad vigente y lo establecido por al |
| legislacion y normatividad vigante | 0 acional de Contiol de Calidad - CNCC |
i o lo establecido por el Centro Cantro Nacional de Centrol de Calidad - G
| , {Iﬂcior‘;;ﬂ (le”‘"or’tr'n de Crlidad - del Instdute Nacional de Satud - INS {Organismo
i P_md“f“ﬂ gy i il I | Publico Ejecutor dal Ministerio de Salud - MINSA},
| biologico CNCC del Inslituto Naclanal de que aprucha i Tabla de Requenmisnlo do
I Salud - INS (Drganisino Pablico i Spruont i i e
! [":' weislor dol Mimisteio: de Salud « Tamano de Muestras para Andiisis de Controf de
P'“‘_d"."m MJE:,E‘A F" - I.‘L:hri ok ;lcarm Calidlad de  Productos Fanmacdulicos,
galénico rf:m\wl]a;r;}z ‘lelu:?;i;i v y C’}{}r,__"_ Dispositives Maedicos v Productos Sanitarios, en
. o R:}d-dF Lﬂsm;imh% :iz (\le:ﬂ su caldad de drgono competente para dirigic y
Producto JE Cali-‘!‘a’i‘ d{i “'\qE'(.’-IIE:HIT;Pi‘I!O' operar la Red Nacional de Laboratorios Qficiales
dietetica Af-ma" ﬁt;}\Secée; q',]hﬁ IS Y| ae Contral de Calidad de Medicamentos y Alines
B B S| del Sector Salud. B |

2.4. Otras precisiones

|

La certificacidn de la calidad serd de exigencia oblinatoria por la enlidad, esta condicién debe esiar
sefalada en las Bases Esiandar {(especiticaciones Wenicas yo proforma de confralo), realizando las |
precisiongs que apliquen, lales como, que os costos que demande dicha cerlificacion deben ser |
asumidos por el contratista; no obstanle, en el caso que la enlidad delermine que los coslos Yo la |
oportunidad de! suministra onginados de 1a exigancia de la cectiicacidn de fa calidad, impiden o ponen
en riesgo la linalidad de la contratacion, esla so poded eximir de ¢

St SRS S e e = —3

Parte il - OTROS
No es aplicabls

Verslon 03 Praging 2 de 2
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CAPITULO V
PROFORMA DEL CONTRATO

Conste por el presente documento, la contratacion de ADQUISICION DE MEDROXIPROGESTERONA
150 mg/mL INYECTABLE 1 mL, que celebra de una parte CENTRO NACIONAL DE
ABASTECIMIENTO DE RECURSOS ESTRATEGICOS EN SALUD — CENARES en adelante LA
ENTIDAD, con RUC N° [......... ], con domicilio legal en [......... ], representada por [.............. 1,
identificado con DNI N°® [......... I, y de otra parte [.........cooviiiiiiiiiiiiiiiiien ], con RUC N°
[oomeeieeae, ], con domicilio legal en [....ccooooiiiiiiiiiiiii. ], inscrita en la Ficha N°
[ ] Asiento N° [................ ] del Registro de Personas Juridicas de la ciudad de
[ERERE— | debidamente representado por su Representante Legal,
[ e 1, con DNI N° [....................], segln poder inscrito en la Ficha N°
IV ], Asiento N° [............ ] del Registro de Personas Juridicas de la ciudad de [............ 1,
a quien en adelante se le denominard EL CONTRATISTA en los términos y condiciones siguientes:

CLAUSULA PRIMERA: ANTECEDENTES

Confecha[.....cccocoirnnnnnn ], el COMITE DE SELECCION adjudicé la buena pro de la SUBASTA
INVERSA ELECTRONICA N° N° 010-2022 - 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 i
El presente contrato tiene por objeto la contratacion de la ADQUISICION DE
MEDROXIPROGESTERONA 150 mg/mL INYECTABLE 1 mL

Denominacion del bien Unidad de medida Cantidad
MEDROXIPROGESTERONA, 150 mg/mL, 2,399,000
INYECTABLE, 1 mL UNIDAD

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

Este monto comprende el costo del bien, todos los tributos, seguros, transporte, inspecciones,
pruebas, asi como cualquier otro concepto que pueda tener incidencia sobre la ejecucion 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 {INDICAR
EL DETALLE DEL PAGO UNICO O PAGOS A CUENTA O PAGOS PERIODICOS SEGUN
CORRESPONDA], luego de la recepcion 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 prestacion debera hacerlo en un
plazo que no excedera de los siete (7) dias de producida la recepcion, salvo que se requiera
efectuar pruebas que permitan verificar el cumplimiento de la 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

En cada caso concreto, dependiendo de la naturaleza del contrato, podréa adicionarse la informacion que resulte pertinente a
efectos de generar el pago.
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para ello, bajo responsabilidad del funcionario competente.

En caso de retraso en el pagoe por parte de LA ENTIDAD, salvo que se deba a caso fortuito o fuerza
mayor, EL CONTRATISTA tendra derecho al pago de intereses legales conforme a lo establecido
en el articulo 39 de la Ley de Contrataciones del Estado y en el articulo 171 de su Reglamento, los
que se computan desde la oportunidad en que el pago debi6 efectuarse.

CLAUSULA QUINTA: DEL PLAZO DE LA EJECUCION DE LA PRESTACION
El plazo de ejecucidn del presente contrato es de ciento cincuenta (150), el mismo que se computa
desde el dia siguiente del perfeccionamiento del contrato.

Las entregas seran segun el siguiente cuadro:

UNIDAD DE PRIMERA | SEGUNDA
DESCRIPCION DEL PRODUCTO REQUERIMIENTO
MEDIDA ENTREGA | ENTREGA
MEDROXIPROGESTERONA, 150
UNIDAD 2,399,000 1,199,500 | 1,199,500
mg/mL, INYECTABLE, 1 mL

1° Entrega: hasta los 100 dias calendario contados a partir del dia siguiente de firmado el contrato.
2° Entrega: A los 150 dias calendario contados a partir del dia siguiente de firmado el contrato.

Condiciones de los bienes a contratar
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 tampon, ni a manuscrito con
el logotipo solicitado, DEBIENDO ESTAR IMPRESAS CON INYECTOR.

™~ El grabado de logotipo, sera exigido durante la verificacion de stock y toma de muestra para
\ los controles de calidad
N, Metodos de muestreo, ensayos o pruebas para la conformidad de los bienes
Control de calidad
‘7) 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 gue se realicen no seran validas
para efectuar el internamiento de los productos.

e
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CENTRO NACIONAL DE ABASTECIMIENTO DE RECURSOS ESTRATEGICOS EN SALUD

SUBASTA

INVERSA ELECTRONICA N°

010-2022 —

CENARES/MINSA-

ADQUISICION DE MEDROXIPROGESTERONA 150 mg/mL INYECTABLE 1 mL

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 seglin corresponda, asi como también las caracteristicas fisicas y verificacion

de rotulados:

PRIMERA CONVOCATORIA

FORMA PRUEBAS O ENSAYOS MINFVCS CANTIDAD MINIMA POR ENSAYO| CANTIDAD
FARMACEUTICA {UNIDADES) {1} TOTAL (2)
Particulas en Inyectables
£iml §0 120
i3zl 50 100
2z=3ml 30 50
3zzdml 25 50
4as5ml 15 30
Sasl0ml i2 24
»30ml g %
Particulas en Inyectables [para suspersiones
inyectables}
<o=3ml 20 40
>3 <5ml 15 30
>5210ml iz 24
Czmcteristicas fisicas
volumen {Contenido del envase)
pH
iNVECTABLES: A:;df‘shtot# ;ﬁ:eimzdsd‘ i o : 8
LIQUIDOS/ identificacion del {os) principios (5} 2ctivo s} e 325l - 70
SUSUSPENSIONES/ |timite de producto de degradacion/Pureza de»53i0mi 30 £
EMULSIONES/  |Cromstozrmfica /Sustancias relacionadas/
SOLIDOS PARA Solventes Residuales
RECONSTITUIR
Conterido de {ios) princiio (s} activo {5}
Presentacion Cantidad
cimiaiml o0 8
Pirogenos fcuznda comesponda) s :ft,} 1,_03
3mb 35 70
24 ml-5ml> 5 %0
>0mL 0 20
Endotoxinas Bacteriznas (cuzndo comesponda) i0 20
Presentacion Cantidad
<imlhastal0ml 8 180
Estedlidzd >0 mL 42 50
Grzq valumen> 200 : N
ol 10 Fis
F::axad.a.d‘e carbong [pare agus esterdl para 10 2
inyeccidnj
Conductividaddeiazuz 10 pit

FUENTE: Resolucién Directoral N° 001-2020-CNCC/INS

Nota:

(1) La Columna "CANTIDAD MINIMA POR ENSAYO (UNIDADES)" : Sefala las cantidades en detalle que

se requieren por cada prueba/ensayo.

(2) La Columna "CANTIDAD TOTAL": Sefala las cantidades para control de calidad que incluyen la
verificacién de una prueba/ensayo y la cantidad para una posible dirimencia.
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Las cantidades arriba sefialadas son referenciales, de requerirse mas muestras segun Técnica de
Laboratorio de Origen (TLO), estas seran requeridas.

Cuando se requiera solo alguna de las pruebas o ensayos, considerar de la columna “CANTIDAD MINIMA
POR ENSAYO (UNIDADES)" la prueba o ensayo elegido y triplicar la cantidad para el control 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, segln lo autorizado en su Registro
Sanitario

Toma de Muestra

El proveedor debera solicitar el control de calidad correspondiente al laboratorio 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
procedimiento de seleccion.

El tamaro 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.

« Técnica analitica o metodologia de analisis actualizada del medicamento terminado,

\ segun lo autorizado en su Registro Sanitario. Para el caso de metodologia propia, debe
\ precisar la version y el ano de la misma.

(X « [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

i la forma de base o de sal) y otras condiciones inherentes al medicamento.
« Certificado de analisis 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).
7 Aspectos adicionales a ser considerados en el Control de Calidad
» 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 obtencion de un resultado de control de calidad "NO CONFORME", significa




CENTRO NACIONAL DE ABASTECIMIENTO DE RECURSOS ESTRATEGICOS EN SALUD
SUBASTA INVERSA ELECTRONICA N° 010-2022 - CENARES/MINSA- PRIMERA CONVOCATORIA

ADQUISICION DE MEDROXIPROGESTERONA 150 mg/mL INYECTABLE 1 mL

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, seran
acumulativos durante el periodo de ejecucion contractual.

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

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.

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 siguiente detalle:

Cronograma de Controles de Calidad

PRIMERA ENTREGA SEQUNDA
DESCRIPCION DEL PRODUCTO F.F. ENTREGA
CONTROL
CONTROL
MEDROXIPROGESTERONA, 150 mg/mL,
INYECTABLE CONTROL CONTROL
INYECTABLE, 1 mL

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 consideraciones para la ejecucién de la prestacion
Condiciones para la recepcion

En el Acto de Recepcién de los bienes que formaran parte de |a entrega, el proveedor debera
entregar en la Drogueria del CENARES, copia simple de los siguientes documentos, a fin de
llevar a cabo la conformidad de recepcion:

a.

Orden de Compra — Guia de Internamiento (copia).
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b.

Guia de Remision (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 reposicion por Defectos o
Vicios Ocultos (Anexo N° 03).

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,
segln 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 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

Copia del Acta de Muestreo emitido por el Laboraterio de la red, cuando corresponda.
{Anexo N° 05).

Copia Simple del Certificado de Buenas Practicas de Manufactura y/o Almacenamiento
vigentes a la fecha de entrega, segun corresponda.

Copia simple del Certificado de Buenas Practicas de Distribucion y Transporte.

Declaracion Jurada donde se especifique las condiciones especiales de almacenamiento,
embalaje y distribucién (Anexo N° 06).

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

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

* Cajas que faciliten su conteo y facil apilamiento, precisando el numero de cajas
apilables.

e« Cajas debidamente rotuladas indicando nombre del medicamento, cédigo,
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 producto,

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

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

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

Acta de verificacion Cualitativa-Cuantitativa (original + 3 copias). Anexo N° 07.

Toda documentacion presentada debe ser legible.

Los documentos solicitados en los literales c), d), e), f), g), h), i), j) y k) deberan ser firmados por
el Director Técnico de la empresa postora.
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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 lo 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 brindandole un plazo para la subsanacién conforme al Articulo
168° del RLCE

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: COMPROMISO DE CANJE
El proveedor debera presentar Declaracion Jurada de Compromiso de Canje y/o reposicion

por vicios ocultos (Anexo N° 03), los productos a ingresar en el canje tendran una vigencia
igual o mayor a lo ofertado en el proceso de seleccion.

CLAUSULA OCTAVA: GARANTIAS

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

e De fiel cumplimiento del contrato: [CONSIGNAR EL IVIONTO] através 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 dispuesro en el numerai 149 4 del amcu!o 149 del Reglamento de la Ley de
Contrataciones del Estado, en el caso de contratos periodicos 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:

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

De conformidad con el articulo 152 del Reglamento, no se constituird garantia de fiel cumplimiento
| del contrato, en contratos cuyos montos sean iguales o menores a doscientos mil Soles (S/.
| 200,000.00). Dicha excepcion también aplica a los contratos derivados de procedimientos de
seleccion por relacién de items, cuando el monto del item adjudicado o la sumatoria de los montos de
los ftems adjudicados no supere el monto sefialado anteriormente.

CLAUSULA NOVENA: EJECUCION DE GARANTIAS POR FALTA DE RENOVACION

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

CLAUSULA DECIMA: RECEPCION Y CONFORMIDAD DE LA PRESTACION

La recepcién y conformidad de la prestacion se regula por lo dispuesto en el articulo 168 del
Reglamento de la Ley de Contrataciones del Estado. La recepcion sera otorgada por [CONSIGNAR
EL AREA O UNIDAD ORGANICA DE ALMACEN O LA QUE HAGA SUS VECES] vy la conformidad
sera otorgada por [CONSIGNAR EL AREA O UNIDAD ORGANICA QUE OTORGARA LA
CONFORMIDAD] en el plazo maximo de [CONSIGNAR SIETE (7) DIAS O MAXIMO QUINCE (15)
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| Importante

DIAS, EN CASO SE REQUIERA EFECTUAR PRUEBAS QUE PERMITAN VERIFICAR EL
CUMPLIMIENTO DE LA OBLIGACION] dias de producida la recepcion.

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

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

CLAUSULA UNDECIMA: DECLARACION JURADA DEL CONTRATISTA

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

CLAUSULA DUODECIMA: RESPONSABILIDAD POR VICIOS OCULTOS

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

El plazo maximo de responsabilidad del contratista es de [CONSIGNAR TIEMPO EN ANOS, NO
MENOR DE UN (1) ANO] afio(s) contado a partir de la conformidad otorgada por LA ENTIDAD.

CLAUSULA DECIMA TERCERA: PENALIDADES

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

0.10 x monto vigente
F x plazo vigente en dias

Penalidad Diaria =

Donde:

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

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

De haberse previsto establecer penalidades distintas a la penalidad por mora, incluir dichas
penalidades, los supuestos de aplicacion de penalidad, la forma de céalculo de la penalidad para cada
supuesto y el procedimiento mediante el cual se verifica el supuesto a penalizar, conforme el articulo

- 163 del Reglamento de la Ley de Contrataciones del Estado.

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

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

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

CLAUSULA DECIMA CUARTA: RESOLUCION DEL CONTRATO

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

CLAUSULA DECIMA QUINTA: RESPONSABILIDAD DE LAS PARTES

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

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

CLAUSULA DECIMA SEXTA: ANTICORRUPCION

EL CONTRATISTA declara y garantiza no haber, directa o indirectamente, o tratdndose de una
persona juridica a través de sus socios, integrantes de los 6rganos de administracion, apoderados,
representantes legales, funcionarios, asesores o personas vinculadas a las que se refiere el articulo
7 del Reglamento de la Ley de Contrataciones del Estado, ofrecido, negociado o efectuado,
cualquier pago o, en general, cualquier beneficio o incentivo ilegal en relacion al contrato.

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

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

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

CLAUSULA DECIMA SETIMA: MARCO LEGAL DEL CONTRATO

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

CLAUSULA DECIMA OCTAVA: SOLUCION DE CONTROVERSIAS’
Las controversias que surjan entre las partes durante la ejecucién del confrato se resuelven
mediante conciliacion o arbitraje, segun el acuerdo de las partes.

Cualquiera de las partes tiene derecho a iniciar el arbitraje a fin de resolver dichas controversias

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).
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dentro del plazo de caducidad previsto en la Ley de Contrataciones del Estado y su Reglamento.

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

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

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

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

DOMICILIO DE LA ENTIDAD: [cocoiiiieeiiiiiicinn ]

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 otra
parte, formalmente y por escrito, con una anticipacién no menor de quince (15) dias calendario.

De acuerdo con las bases, la oferta y las disposiciones del presente contrato, las partes lo firman

por duplicado en sefial de conformidad en la ciudad de [................ ] al [CONSIGNAR FECHA|].
“LA ENTIDAD" "EL CONTRATISTA"
~Importante - : ’

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

8 Para mayor informacién sobre la normativa de firmas y  cerdificados  digitales  ingresar  a:

https://www.indecopi.gob.pe/web/firmas-digitales/firmar-y-certificados-digitales
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ANEXO 1

FICHA TECNICA
APROBADA

1. CARACTERISTICAS GENERALES DEL BIEN S
Denominacion del bien | MEDROXIPROGESTERONA, 150 magimL, INYECTABLE, 1 mL
Denorminasian técnica - MEDROXIPROGESTERONA, 150 mgimil, INYECTABLE, 1 mL
Unidad de medida C UNIDAD
Descripcidn general - Medicamento de uso en seres humanos, Se acepla la dencminacion

Medroxiprogesierona acatato 150 mg/mL Inyeciable 1 mL.

2. _chACTERiSTICAS ESPECIFICAS DEL BIEM -

2.1 Del bien
[ CARACTERISTICA ESPECIFICACION REFERENCIA

' . ingradiente farmactulico | ACETATO . DE | Registros  sanilarios
aclivo - IFA | MEDROXIPROGESTERONA vigenles, segin o

- ; 1650 mg/ml  da  acolata  do | establecide  en el

C.-once.ntmcinn medroxiprogesterona Rm}{amanm_ para el

‘ INYECTABLE, comprende a la forma 5?3’15:;;1 Sgﬁg;ﬁ:; dg

{ Forma farmacéutica farmacéutica  detallada:  suspension F’r?yJ(ucms )

; = Inyectable. | Farmacéuticos,
Dispositivos  Médicos
¥ Productos

Via de administracién 1. INTRAMUSCULAR Sanitarios,  aprobada

! cen Dacreto Supromo

I N*  016-2011-8A ¥
L - _j_______ - wp modificatorias.
El madicamento dabe cumplir con las especflicaciones téenicas autorizadas en su registro
sanilario.
La vigancia minima del medicamanto dabe sor igual o mayor a dieciocho (18) meses al momanio
da la entrega en el almacén de la entidad; asimismao, para el caso de suministros peradicos de
bignes de un mismao kole, seran aceptados hasta con una vigencia minima de quince (14) meses,
Precisién 1: Excapcionalmente, la entidad padrd precisar, en las bases del procadimienta de
seleccion (Capitule 11! Especificaciones Técnicas yio proforma da contralo), una vigencia minima
daol bien, infedior a la establecida en sl parrafo precedante; sofamente en el caso qua la
indagacion de mercado evidencia qua la relerda vigencia minima no pueda zer cumplida por
mas de un proveador en el mercado, Dicha siluacidn sard avaluada por la entidad, consideranda
la finalidad de la conlratacion.

2.2 Envasey embalaje

Los envases inmedialo ¥ medialo del medicamento deben cumplr con fas aspecificaciones
lecnicas autorizadas an su ragisire sanilanio, de acuerdo a lo eslablecido en el Reglamento pera
el Ragistro, Control y Vigilancia Sanitaria de Produetas Farmacéuticas, Dispositives Médicos y
Producloa Sanitarios, aprobado con Decrelo Supremoe N° 8168-2011-5A y madificatorias.

Envase inmadiato: Se acapla lo aulorizado en su registio sanitario.
Envase mediato: El contenido méximo serd hasta 50 unidades.

Embalaje: El medicamenlo debe embalarse de scuerdo a las condicienes requerdas para el
cumplimiento de las Buanas Praclicas de Almacenamienle, establacidas en la nosmatividad
vigente emitida por la Autoridad Nacional de Productes Famacdéuticos, Dispositivos Médicos y
Praductos Sanitarios - ANM,

Rotulado
Daba carrespondar al medicamente, de acuerdo a lo sutorizado en su regislro sanitario.

Inserto
Es obligatoria 1a Incluslon del Inserto, con la informacion autorizada en su registro sanitario.

Varsen 07
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DOCUMENTO DE INFORMACION COMPLEMENTARIA
APROBADO

RUBRO: Medicamentos y productos farmaciuticos

[E1 lexto tsdaclado vn lelra cursiva, estd referido 8 nformacion mefemncial a tenue en cueta por fa
Enlidad y no dehera inclurse en fas Basss Estandanzadas]

OBJETIVO

Orentar a las Entidades en s elaboracian de las Bases aslandarizadas del precedimiento de Subasta
inversa Elecirdnica {SIE) para la coniratacién de bianas comunes.

Ei prasents Decumento da Informacion Complamentara (DIC) esta consfluido por las siguientss parles:

Parte | - REQUISITOS DOCUMENTARIOS MININMOS DEL PROVEEDOR DEL BIEN

La informacian canlenida en esla patle, pracisard fos requisitos documentarios minimos y viganies que
deberd prosentar ol provesdor an un procedimisnto de selecoion, de tal forma gue se acrodite ol flevar a
caba la aclividad scondimica matoria de la contratacion, seqin la reglamentacion aplicabla en el lerilon
nacionsl: asimisme, 1a inclusion de los mfeddos requisitos minimos ea las Bases para la copvacalorla
de una SIE, se realizard en o) Copitile IV *Reqidsitos de Habiitacién® do las Bsses oslandarizodas,
aprobadag por el OSCE (...}

1.1, Copia simple ds ja Rasolucion Direcloral do Autorizacion Sanitaria de Funcianamiento olorgada al
Establecimionio Farmacéutico proveeder, emilida por la Direccién General de Medicamentos,
Irsumos v Drogas - DIGEMID, coma Auteridad Nacicnal de Productos Farmacéuticos, Dispositivos
Madicos y Productes Sarilados (ANM) o por las Auleridades de Producios Fanmacéuticos,
Dispositivas Madicos y Productos Sanitarios da Mival Reglonal (ARM}, seqin corresponda, de scuerdo
a la legislacion y normatividad vigente.

1.2. Copia simple del Certificado da Buenas Practicas de Almacenamienta vigents, a nombre del
proveador, emitido por la DIGEMID como ANM o por fa ARM, segiin corresponda, de acterdo o fa
laglstacion y normatividad vigente, Sék en el caso gue el provecdor sea el laboratoris nacional
fabricante del bien, se presentarda la copia simple dat Certificado de BPM, segin lo sefiglado an el
numeral 1.4,

1.3, Copia simpis del Cerlificads do Buenas Pricticas de Distibugion y Transporie - BPDT vigents, de
actierds a & legislacion y normatividad vigente, emitide por la DIGEMID como ANM © per 1a ARM,
segin corresponda.

1.4, Copia simple de! Cerdificado &2 Buenas Practicas de Manufaclura vigente - BPM, segin lo detalledo
a conlinuacidn:

a) Para medicameantos y productos bislbgleas: Copla simple del Cerificado de BPM vigenle, que
comprenda las droas para fa fabocacitn del Lien ofertado, emitido por la DIGEMID coma AN,
o por la avloridad santarda o entidad compoetenta de los palses de alla vigllancla sanitarla, de
acuerde a la legislacdn y normaliva vigonte.

b Para praduclos dietéticos: Copla simple del Certificado de BPM del lobrdcante nacional emitido
per i DIGEMID coma ANM, de acuerdo a 1a legisiacian y normatividad vigente, Se acepla copla
simple del Certificade de BPM ¢ su aquivalante emitdo por la Auloridad o Entidad competente
dol pals de origen § aquelios palses que participan en el preceso de fabreacion para preductos |
Imporiades.

¢} Para productos gaiénicos: Copia simple del Certifcado de BPM del fabricanle pacional emitido
poria DIGEMID coma ANM, de acusrdo a la legisiacion y normatividad vigente. Se acapta copia
simpla del Certificado de BPM o su equivalancia emilido por la Autoridad competenls del pais
de origen para producios importados.

5. Copla simple def Reglstre sanilarlo o Cerdificado de registro sanitario vigente, emitide por fa
DIGEMID como AN, de acuardo 8 ia legislacian y normatividad vigente.

. Copia simple dal Certificado de analisis o Pretocolo de andlisis del bian ofeftade de acuerdo a la
Farmacopea vigante o rorma de referencia auterdzada en ef registro sanitario dai blan cleitade.

. Cogla simple de Jos rotuledos de envase inmediato, madialo » hsedo, da stuerds a o autorizado |
_en &l iegistro sanilario del bien ofertado, septn comesponda, :
Yerdicn 03 % Fagha T de 2
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DOCUMENTO DE INFORMACION COMPLEMENTARIA
APROBADO

RUBRO: Medicamentos y productos farmaciuticos

Parte I - GERTIFICACION DE CALIDAD DEL BIEN

La informacion contenida en esta parte. precisara fa metodelogia a emplear para la comprobacion de la
caidad de los bienes y sefvicios & contratar, asinusmo, dicha informacion podrd ser empileada por las
Entdades para estabiecer la exigencia de dicha comprabacitn on la elaboracion de Jas Bases para la
convecalona da una SIE, especificamente en fo relacionado al numaeral 3.2 “Forma de Enlrega de la
Freslacion” (sequnds parrafa) del Capitulo Il “Especificacones Técnicas” de las Bases eslandanzadas,
aprobadas por ef OSCE, de acuerdo a fa siguienis eslictura

| 2.1, Bien [ 2.2. Método de muestroo 2.3. Ensayos o pruebas

B ! i . i n 1 | 32 realizeran de acuerdo a la legislacion y
| Madicamento ;‘Zei sﬁ?.";:{am?;aisggt infz normatividad vigenle y lo establecida por el

| sk, ‘estagrwioo vt el éilmhu? Canlro Nacional de Control da Calidad - CNCC
v by, oy | del Institulo Nacional de Salud - INS (Drganismo

5 | ional de C : -1

Erﬁdl‘F'D | Pidckied Ae Sesyieol g C:,ahdacﬁ . | Publico Ejecutor del Ministero da Satud - MINSA),

biolbgico | CNCC del Instituto Nacional de . ba la Tabla ds O v
N | Salud - INS (Organismo Piblico que asprueba la Tabla de hur_;ummmn.’o de
by i Tamafio de Mueslras para Andlisis do Control de
Praducio { Ejecutor del Ministerio da Salud - , ; i
Sl MINSA), en su caklad de érgano Calidad, de Productos Farmacdulicos,
gEenico ' : = Orge Dispositivas Médicos y Productos Saniarios, en

— | competente para dirigir y cperar

a Reds da Laboralarios da Cantrel | &2 calidad de ergano competenie para diriair y

Froducto ; ¥ s operar la Red Nacional de Laboratorios Oficiales
de ‘Calida e W8 et ¥ de Contro! de Calidad de Medicamentos y Afines

distética Alines del Sector Salud. dai Seclor Sakid

2.4. Otras precisiones

La gertificacion de la calidad serd de exigencia obligalosia por la enlidad, esta condicién debe estar
sefialada an las Bases Fstandar (especificaciones lenicas yio proforma de contrato), reafzando las
precisiones que apliquen, tales como, que los costes que demande dicha certificacion deben ser
asumidos por el contratista; no cbsiante, en el caso que la entidad determine que los coslos ylo la |
+ apoftundad del suministro originados de s exigencia de |a cartificacion da la calidad. impiden o ponen |
j en riesgo la inalidad de Ja confratacian, esla se padia eximir de dicka exigencia i

Parte 1l -OTROS
No &3 aplicable

’ £y ;f AL X 4
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ANEXO N° 02

DECLARACION JURADA DE CUMPLIMIENTO DE LAS ESPECIFICACIONES TECNICAS

Sefiores

COMITE DE SELECCION
SUBASTA INVERSA ELECTRONICA N° 010-2022 — CENARES/MINSA

Presente.-

Es grato dirigirme a usted, para hacer de su conocimiento que luego de haber examinado las bases y
demas documentos del procedimiento de la referencia y, conociendo todos los alcances y las
condiciones existentes, el postor que suscribe ofrece la (objeto de contratacion del proceso), de
conformidad con las Especificaciones Técnicas que se indican en el numeral 3.1 del Capitulo Il de la
seccion especifica de las bases y los documentos del procedimiento.

[CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]

C

Firma, Nombres y Apellidos del postor o

Representante legal o comtin, seglin corresponda
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ANEXO N° 03

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

Nomenclatura y nombre del proceso de seleccién

El que se suscribe, don .............. ciirieiieieeee.en. ..., identificado con Documento de Identidad

NPsssmnmmmume Representante  Legal de..........ccccovviiiiiiiiieeeeeee e , con RU.C. N°
ceviiiiiiiiinno..... DECLARO BAJO JURAMENTO “Declaracion Jurada de Compromiso de Canje y/o
Reposicién” en representacién del ...............c...........CONSOIcio) .......eceevvvvvvvennn... los

productos que se nos adjudiquen de nuestra propuesta presentada a la (..........cccooevvvvvvnnnnnn.
Nombre Y numero de Proceso)

El canje sera efectuado en el caso de que el producto haya sufrido alteracion de sus
caracteristicas fisicas sin causa atribuible a la entidad o cualquier otro defecto o vicio oculto. El
producto canjeado tendra fecha de expiracién igual o mayor a la ofertada en el proceso de
seleccion, contada a partir de la fecha de entrega de canje.

El presente documento es valido para fodas las entregas, incluidas las que puedan proceder por
prestaciones adicionales o complementarias.

El canje se efectuara a so6lo requerimiento de ustedes, en un plazo no mayor a 60 dias calendarios, y
no generara gastos adicionales a los pactados con vuestra entidad.

Atentamente,

Firma y sello del representante legal

Nombre / Razén social del postor

/
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ANEXO N° 04

DECLARACION JURADA DE PRESENTACION DE SOLICITUD DE CERTIFICACION DE BPM

(aplicable solo para medicamentos importados)

Sefiores

COMITE DE SELECCION

SUBASTA INVERSA ELECTRONICA N° 010-2022 — CENARES/MINSA

Presente.-

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

Laboratorio Fabricante

Pais de Namero de Expediente presentado
procedencia a DIGEMID

[consignar ciudad y fecha]

Firma y sello del Representante Legal

Nombre / Razén Social del postor o Consorcio
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ANEXO N° 05
ACTA DE MUESTREO N°..............

[Consignar nomenclatura del proceso]

Fecha: .o [ (o] 7= Numero de entrega; .........ccoveeeee.

LR (oA Z=T=To (o OSSR

Datos del Producto:

Nombre iy CONBERITECIONT o imarsmmmi i i s s s b s s s S S SRS o T

Farra FetmaQBUILImS <o msenommmimisssesmamss s e i s o s s o o e i L vases
FOrma de PreS@NtaCION: .ottt et e et e et e ae
Lo Tet=1 o1 (= TR RUUU TR TORPOR
= S RO OO UT TR SUROTRORTT

N® de Registro Sanitario 0 CRS: ...ttt e e et s eeeetas

Datos del Muestreo:

" N° total de UnIdAdes @ @NMTEGAI: .............o.ooo.oooeoe ettt ee ettt

N total de lotes a entregar. ..............c.c..c... correspondiente aentrega ..........o.cooiiiiiiiiiiiiiiennn.

2
/Z, N° de Lote Fecha de vencimiento Cantidad

~
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Nota: En el caso que un producto se almacene en un lugar diferente a la direccion consignada como
lugar de muestreo, se debera precisar el lugar de ubicacion de los mismos.

N° de Lote N°® de unidades
Lotes muestreados:
Técnica de muestreo:
El proveedor entrego al representante del laboratorio de control de calidad, si corresponde: si Ino No

aplica

Certificado de analisis del lote o lotes muestreados

- Especificaciones técnicas

- Técnica analitica del producto terminado

- Estandar(es)

- Certificado de analisis del estandar

L)
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ANEXO N° 06

DECLARACION JURADA DE CONDICIONES ESPECIALES DE ALMACENAMIENTO,
EMBALAJE Y DISTRIBUCION

[Consignar nomenclatura del proceso]
Sefiores

COMITE DE SELECCION
SUBASTA INVERSA ELECTRONICA N° 010-2022 — CENARES/MINSA

Presente.-
El que se suscribe, don / dofia ........... eriiiiieciicean.., identificado con Documento de
Identidad N°............... Representante Legal cie ............................................................. ,con R.U.C. N°

v . DECLARO BAJO JURAMENTO la informacion que a continuacion se detalla respecto
a Ias cond|0|ones especiales de embalaje del:

ITEM N°® :

DENOMINACION:

Condiciones Especiales de Embalaje:
1.

2,

Atentamente,

[consignar ciudad y fecha]

ﬁ‘/ Firma y sello del Representante Legal

Nombre / Razén Social del postor o Consorcio
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CENTRO NACIONAL DE ABASTECIMIENTO DE RECURSQS ESTRATEGICOS EN SALUD
SUBASTA INVERSA ELECTRONICA N°® 010-2022 - CENARES/MINSA- PRIMERA CONVOCATORIA
ADQUISICION DE MEDROXIPROGESTERONA 150 mg/mL INYECTABLE 1 mL

ANEXO N° 08
DECLARACION JURADA DE DATOS DEL POSTOR

Sefiores
COMITE DE SELECCION

SUBASTA INVERSA ELECTRONICA N° 010-2022 - CENARES/MINSA

Presente.-

Elque 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 informacién se sujeta a la verdad:

Nombre, Denominaciéon o

Razén Social :

Domicilio Legal ;

RUC : | Telefono(s): |
MYPE® [Si | No |
Correo electrénico :

Autorizacion de notificacion por correo electrénico:

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

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

2. Solicitud al postor que ocup6 el segundo lugar en el orden de prelacién 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 confirmacion de recepcidn, 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

Esta informacion sera verificada por la Entidad en la pagina web del Ministerio de Trabajo y Promocién del Empleo en la
seccion consulta de empresas acreditadas en el REMYPE en el link http://www?2.trabajo.gob.pe/servicios-en-linea-2-2/ y se
tendra en consideracion, en caso el postor ganador de la buena pro solicite la retencion del diez por ciento (10%) del monto
del contrato original, en calidad de garantia de fiel cumplimiento, en los contratos periddicos de suministro de bienes, segtn
lo sefalado en el articulo 149 del Reglamento.

10 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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ADQUISICION DE MEDROXIPROGESTERONA 150 mg/mL INYECTABLE 1 mL

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

- Importante

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

ANEXO N° 08
DECLARACION JURADA DE DATOS DEL POSTOR

Seﬁoreg h
COMITE DE SELECCION

SUBASTA INVERSA ELECTRONICA N° 010-2022 — CENARES/MINSA

Presente.-

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

Datos del consorciado 1

Nombre, Denominacion o

Razbén Social .

Domicilio Legal :

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

Datos del consorciado 2

Nombre, Denominacién o

Razon Social :

Domicilio Legal :

RUC : | Teléfono(s) :
MYPE12 Si | No |
Correo electrénico :

Datos del consorciado ...

Nombre, Denominacion o

Razén Social ;@

Domicilio Legal :

RUC : | Teléfono(s) :
MYPE1? Si | No |
Correo electronico :

Autorizacién de notificacion por correo electrénico:

11 Esta informacion sera verificada por la Entidad en la pagina web del Ministerio de Trabajo y Promocién del Empleo en la
seccion consulta de empresas acreditadas en el REMYPE en el link http://www2.trabajo.gob.pe/servicios-en-linea-2-2/ y se
tendra en consideracién, en caso el consorcio ganador de la buena pro solicite la retencién del diez por ciento (10%) del
monto del contrato original, en calidad de garantia de fiel cumplimiento, en los contratos periddicos de suministro de bienes,
segln lo sefialado en el articulo 149 del Reglamento. Para dicho efecto, todos los integrantes del consorcio deben acreditar
la condicién de micro o pequefa empresa.

12 Ibidem.

13 \bidem.

\
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| Correo electrénico del consorcio: ’

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

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

2. Solicitud al postor que ocupd el segundo lugar en el orden de prelacion para presentar los
documentos para perfeccionar el contrato.

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

4. Notificacién de la orden de compra'™

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

[CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]

Firma, Nombres y Apellidos del representante
comun del consorcio

Importante

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

* Cuando el monto del valor estimado del procedimiento o del item no supere los doscientos mil Soles (S/ 200 000.00), en

caso se haya optado por perfeccionar el contrato con una orden de compra.
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ANEXO N° 09

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

Seﬁoreg )
COMITE DE SELECCION

SUBASTA INVERSA ELECTRONICA N° 010-2022 — CENARES/MINSA

Presente.-

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

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

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

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

iv. Participar en el presente proceso de contratacion en forma independiente sin mediar consulta,
comunicacion, acuerdo, arreglo o convenio con ninglin 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.

L /il Comprometerme a mantener la oferta presentada durante el procedimiento de seleccién y a
perfeccionar el contrato, en caso de resultar favorecido con la buena pro.

[CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]

Fir-'}r.l-e'l.,'i\l.b}r-ﬁ-ares y Apellidos del postor o
Representante legal, seglin corresponda

Importante

. En el caso de consorcios, cada mtegrante debe presentar esta declaramon jurada safvo gue sea
presentada por el re,oresentante comun de! consorcio.
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ANEXO N° 10

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

Seﬁoresg )
COMITE DE SELECCION

SUBASTA INVERSA ELECTRONICA N° 010-2022 — 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) Integrantes del consorcio

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

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

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

c) Fijamos nuestro domicilio legal coman en [.....cccc..cccevieeeennnns 1

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

OBLIGACIONES DE [NOMBRE, DENOMINACION O RAZON SOCIAL DEL

T CONSORCIADO 1] [%]"
[DESCRIBIR LAS OBLIGACIONES DEL CONSORCIADO 1]
. OBLIGACIONES DE [NOMERE, DENOMINACION O RAZON SOCIAL DEL 1.6
]
[DESCRIBIR LAS OBLIGACIONES DEL CONSORCIADO 2]
100%!7

TOTAL OBLIGACIONES

[CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]

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

'8 Consignar Unicamente el porcentaje total de las obligaciones, el cual debe ser expresado en nimero entero, sin decimales.
"7 Este porcentaje corresponde a la sumatoria de los porcentajes de las obligaciones de cada uno de los integrantes del consorcio.

~
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© Consorciado! Consorciado 2

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

Importante

De conformidad con el articulo 52 del Reglamento, las firmas de los integrantes del consorcio
deben ser legalizadas. 1:
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