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SIMBOLOGIA UTILIZADA:

N° Simbolo

Descripcion

1 | [ABC] / [onn]

La informacién solicitada dentro de los corchetes sombreados debe ser
completada por la Entidad durante la elaboracién de las bases.

Es una indicacidon, o informacion que deberd ser completada por la
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.

o Xyz

Importante Se refiere a consideraciones importantes a tener en cuenta por el érgano

3 = = encargado de las contrataciones o comité de seleccién, segin
» Abc corresponda, y por los proveedores.

| Advertencia Se refiere a advertencias a tener en cuenta por el érgano encargado de

4 | las contrataciones o comité de seleccién, segin corresponda y por los

’ Abc proveedores.
. Se refiere a consideraciones importantes a tener en cuenta por el érgano
5 Importante para la Entidad encargado de las contrataciones o comité de seleccién, segin

corresponda, y deben ser eliminadas una vez culminada la elaboracién
de las bases.

CARACTERISTICAS DEL DOCUMENTO:

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

N° | Caracteristicas Parametros

1 Mdrgenes Superior : 2.5 cm Inferior: 2.5 cm
g lzquierda: 2.5 ecm Derecha: 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 cuadro anterior)

4 Color de Fuente

Automdtico: Para el contenido en general

Azul

: Para las Consideraciones importantes (item 3 del cuadro anterior)

16 : Para

11 : Para el nombre de los Capitulos.
10 : Para el cuerpo del documento en general

las dos primeras hojas de las Secciones General y Especifica

9 Subrayado

S Tomahede ki 9 : Para el encabezado y pie de pagina
Para el contenido de los cuadros, pudiende variar, segin la necesidad
8 : Para las Notas al pie
Justificada: Para el contenido en general y notas al pie.
6 Alineacion Centrada : Para la primera pdging, los titulos de las Secciones y nombres
de los Capitulos)
Interlineado Sencillo
Eenmciade Anterior : 0
Posterior : O
Para los nombres de las Secciones y para resaltar o hacer hincapié en algin

concepto

INSTRUCCIONES DE USO:

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

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

Elaboradas en enero de 2019

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




f CENTRO NACIONAL DE ABASTECIMIENTO DE RECURSOS ESTRATEGICOS EN SALUD \
SUBASTA INVERSA ELECTRONICA N° 030-2021 — CENARES/MINSA — “ADQUISICION DE PRODUCTOS

ONCOLOGICOS 2021 — 7 [TEMS — SEGUNDA CONVOCATORIA”

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

SUBASTA INVERSA ELECTRONICA N° 030-2021-
CENARES/MINSA

SEGUNDA CONVOCATORIA

CONTRATACION DE BIENES

ADQUISIC[C)N DE PRODUCTOS ONCOLOGICOS 2021 -7
ITEMS —- SEGUNDA CONVOCATORIA




/ CENTRO NACIONAL DE ABASTECIMIENTO DE RECURSOS ESTRATEGICOS EN SALUD \
SUBASTA INVERSA ELECTRONICA N° 030-2021 — CENARES/MINSA — “ADQUISICION DE PRODUCTOS
ONCOLOGICOS 2021 — 7 ITEMS — SEGUNDA CONVOCATORIA”

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
seglin corresponda a sus competencias, a fin de comunicar presuntos casos de fraude, colusion
y corrupcion por parte de los funcionarios y servidores de la Entidad, asi como los proveedores y
demas actores que participan en el proceso de contratacion.

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

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

DISPOSICIONES COMUNES DEL PROCEDIMIENTO DE
SELECCION

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

1.1. REFERENCIAS

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

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

1.2. CONVOCATORIA

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

1.3. REGISTRO DE PARTICIPANTES

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

- Importante

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

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

» £n caso los proveedores no cuenten con inscripcion vigente en el RNP y/o se encuentren
inhabilitados o suspendidos para ser participantes, postores y/o contratistas, el SEACE
restringira su registro, quedando a potestad de estos intentar nuevamente registrar su
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
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 inscripciéon 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 cardcter de declaracion jurada, debera aceptar el
' formulario que le mostrara el SEACE.

N\
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1.4.

1.5.

REGISTRO DE OFERTAS

Los documentos que acompafian a las ofertas, se presentan en idioma espafiol. Cuando los
documentos no figuren en idioma espafiol, se presenta la respectiva traduccion por traductor
publico juramentado o traductor colegiado certificado, segun corresponda, salvo el caso de la
informacion 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, segtn la Ley
N° 27269, Ley de Firmas y Certificados Digitales'). Los demas documentos deben ser visados
por el postor. En el caso de persona juridica, por su representante legal, apoderado o
mandatario designado para dicho fin y, en el caso de persona natural, por este o su apoderado.
No se acepta el pegado de la imagen de una firma o visto. Las ofertas se presentan foliadas.

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

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

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

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

b) Adjuntar el archivo digital conteniendo los documentos escaneados de su oferta, de
acuerdo a lo requerido en las bases, segun los literales a), b) c) y e) del articulo 52 del
Reglamento y los requisitos de habilitacién, exigidos en la Ficha Técnica y/o documentos
de informacion complementaria publicados a través del SEACE, asi como en la normativa
que regula el objeto de la contratacion con caracter obligatorio, segln 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 solo hasta antes de haber
confirmado su presentacion. En los procedimientos segln relacién de items, el registro se
efectua por cada item en el que se desea participar, mediante el formulario correspondiente.

PRESENTACION DE OFERTAS

El participante debe presentar su oferta a través del SEACE. Para tal efecto, el sistema
procedera a solicitarle la 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.

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

' Para

mayor informacién  sobre la  normativa de firmas y certificados  digitales  ingresar  a

https://iwww.indecopi.gob.pe/web/firmas-digitales/firmar-y-certificados-digitales




/ CENTRQ NACIONAL DE ABASTECIMIENTO DE RECURSOS ESTRATEGICOS EN SALUD \
SUBASTA INVERSA ELECTRONICA N° 030-2021 — CENARES/MINSA — “ADQUISICION DE PRODUCTOS
ONCOLOGICOS 2021 - 7 [TEMS — SEGUNDA CONVOCATORIA"

~ Importante

. Los integrantes de un consorcio no pueden presentar ofertas individuales ni conformar mas de un
consorcio en un procedimiento de seleccion, o en un deferminado ijtem cuando se trate de -
procedimientos de seleccion segtin relacion de items.

1.6. APERTURA DE OFERTAS Y PERIODO DE LANCES

Esta etapa se desarrolla a traves de los siguientes dos ciclos consecutivas:

1.6.1 APERTURA DE OFERTAS

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

1.6.2 PERIODO DE LANCES

El periodo de lances permite a los postores mejorar los montos de sus ofertas a traves
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 traves 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 ultimos
lances. Cerrado este ciclo no se admitiran mas lances en el procedimiento.

1.7. DETERMINACION DEL ORDEN DE PRELACION

Una vez culminada la etapa de apertura de ofertas y periodo de lances, el sistema procesa los
\! lances recibidos del item o items de la Subasta Inversa Electronica, ordenando a los postores
‘ por cada item seglin el monto de su ultimo lance, estableciendo el orden de prelacion de los
postores.

o

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

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

1.8. OTORGAMIENTO DE LA BUENA PRO
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Una vez generado el reporte sefialado en el numeral anterior, el érgano encargado de las
contrataciones o el comité de seleccion, segln corresponda, debe verificar que los postores
gue han obtenido el primer y el segundo lugar hayan presentado la documentacion requerida
en las bases. En caso de subsanacién, se procedera de conformidad con lo sefialado en el
articulo 60 del Reglamento y la Directiva sobre “Procedimiento de Seleccién de Subasta Inversa
Electronica”, quedando suspendido el otorgamiento de la buena pro.

En caso que la documentacion retina las condiciones requeridas por las bases, el érgano
encargado de las contrataciones o el comité de seleccién, segtin corresponda, otorga la buena
pro al postor que ocupd el primer lugar. En caso que no retna 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 relna 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 aprobacién 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. Tratdndose de compras corporativas el referido plazo como
maximo es de diez (10) dias habiles

El érgano encargado de las contrataciones o comité de seleccidn, segln corresponda, elabora
el acta de otorgamiento de la buena pro con el resultado del primer y segundo lugar obtenido
por cada item, el sustento debido en los casos en que los postores sean descalificados,
detallando asimismo las subsanaciones que se hayan presentado. Dicha acta debe ser
publicada en el SEACE el mismo dia de otorgada la buena pro.

1.9. CONSENTIMIENTO DE LA BUENA PRO

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

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

Importante

Una vez consentido el otorgamiento de la buena pro, el 6rgano encargado de las contrataciones |
o el 6rgano de la Entidad al que se haya asignado tal funcién realiza la verificaciéon 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 Il
SOLUCION DE CONTROVERSIAS DURANTE EL PROCEDIMIENTO DE
SELECCION

2.1,

2.2,

RECURSO DE APELACION

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

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

e Una vez otorgada la buena pro, el érgano encargado de las contrataciones o el comité de

i seleccion, seg(n corresponda, estd en la obligacion de permitir el acceso de los
participantes y postores al expediente de contratacion, salvo la informacién calificada como
secreta, confidencial o reservada porla normativa de la materia, a mas tardar dentro del dia
siguiente de haberse solicitado por escrito.

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

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

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

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 licitacidn
publica, en cuyo caso el plazo es de ocho (8) dias habiles.

La apelacién contra los actos dictados con posterioridad al otorgamiento de la buena pro, contra
la 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 NI
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 suscripcion del documento que lo contiene, salvo en los
contratos cuyo monto del valor estimado no supere los doscientos mil Soles (S/ 200,000.00), en
los que se puede perfeccionar con la recepcion de la orden de compra, conforme a lo previsto
en la seccion especifica de las bases.

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

| Importante

El érgano encargado de las contrataciones o comité de seleccién, segin corresponda, debe
consignar en la seccion 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 seccion especifica de las bases.

3.2. GARANTIAS
Las garantias que deben otorgar los postores y/o contratistas, seglin corresponda, son las de fiel
cumplimiento del contrato y por los adelantos.
3.2.1. GARANTIA DE FIEL CUMPLIMIENTO
Como requisito indispensable para perfeccionar el contrato, el postor ganador debe
entregar a la Entidad la garantia de fiel cumplimiento del mismo por una suma equivalente

al diez por ciento (10%) del monto del contrato original. Esta se mantiene vigente hasta la
conformidad de la recepcion de la prestacion a cargo del contratista.

| Importante

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

% las micro y pequefias empresas, estas tltimas pueden otorgar como garantia de fiel
Q/ cumplimiento el diez por ciento (10%) del monto del contrato original, porcentaje que
g | es retenido por la Entidad durante la primera mitad del niimero total de pagos a

realizarse, de forma prorrateada en cada pago, con cargo a ser devuelto a la
finalizacién del mismo, conforme lo establece el articulo 149 del Reglamento.

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

200,000.00), no corresponde presentar garantia de fiel cumplimiento de contrato.

Dicha excepcién también aplica a los contratos derivados de procedimientos de

a3 | seleccion por relacion de items, cuando el monto del item adjudicado o la sumatoria

j P ! de los montos de los items adjudicados no supere el monto sefialado anteriormente,
; | conforme a lo dispuesto en el literal a) del articulo 152 del Reglamento.
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3.2.2, GARANTIA POR ADELANTO

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

3.3. REQUISITOS DE LAS GARANTIAS

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

Importante

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

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

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

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

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

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

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

De otro lado, ademas de cumplir con el requisito referido a la clasificacién de riesgo, a efectos
de verificar si la empresa emisora se encuentra autorizada por la SBS para emitir garantias,
debe revisarse el portal web de dicha Entidad (http./Awvww.shs.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 ofros) 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.

3.5. ADELANTOS
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3.6.

3.7.

3.8.

La Entidad puede entregar adelantos directos al contratista, los que en ningin caso exceden en
conjunto del treinta por ciento (30%) del monto del contrato original, siempre que ello haya sido
previsto en la seccién 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, segun lo previsto en el articulo 163 del Reglamento y lo indicado en la seccion
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 debio ejecutarse.

INCUMPLIMIENTO 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 |a obligacién, en cuyo
caso la conformidad se emite en un plazo maximo de quince (15) dias, bajo responsabilidad del
funcionario que debe emitir la conformidad.

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

Advertencia

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

repetir contra los responsables de la demora injustificada.

f') 3.9. DISPOSICIONES FINALES

L
&

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.

_J
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SECCION ESPECIFICA

CONDICIONES ESPECIALES DEL PROCEDIMIENTO DE
SELECCION

(EN ESTA SECCION LA ENTIDAD DEBERA COMPLETAR LA INFORMACION EXIGIDA, DE ACUERDO A LAS
INSTRUCCIONES INDICADAS)

~
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CAPITULOI
GENERALIDADES
1.1. ENTIDAD CONVOCANTE
Nombre : CENTRO NACIONAL DE ABASTECIMIENTO DE RECURSOS
ESTRATEGICOS EN SALUD
RUC N° . 205382988485
Domicilio legal . Jr. Nazca N° 548 — Jesus Maria
Teléfono: . 748-3030 — Anexo N° 6150
Correo electrénico: . rloayza@cenares.gob.pe
1.2. OBJETO DE LA CONVOCATORIA
El presente procedimiento de seleccion tiene por objeto la Adquisicion de Productos Oncologicos
2021 -7 ltems Segunda Convocatoria.
ITEM Denominacion del bien segtn la Ficha Unidad de Cantidad
Técnica medida
1 ASPARAGINASA, 10 000 Ul, INYECTABLE Unidad 12,000
2 CARMUSTINA, 100 mg, INYECTABLE (con Unidad 500
solvente)
3 DAUNORUBICINA, 20 mg, INYECTABLE Unidad 4,000
47 IHITII_NOTECAN, 100 mg/5 mL INYECTABLE, & Unidad 1.000
5 VINBLASTINA, 10 mg/10 mL, INYECTABLE Unidad 1,700
Exonerado del IGV segtin Decreto Supremo N° 023-2016-SA.
1.3. EXPEDIENTE DE CONTRATACION
El expediente de contratacion fue aprobado mediante MEMORANDO N° 240- 2022-DG-
CENARES-MINSA el 24 febrero del 2022.
1.4. FUENTE DE FINANCIAMIENTO
Recursos Ordinarios
C/? [mportanter 7
La fuente de financiamiento debe corresponder a aquella prevista en la Ley de Equilibrio Financiero |
del Presupuesto del Sector Publico del afio fiscal en el cual se convoca el procedimiento de
seleccion. ‘
1.5. SISTEMA DE CONTRATACION
‘-x.} El presente procedimiento se rige por el sistema de SUMA ALZADA, de acuerdo con lo
/A establecido en el expediente de contratacién respectivo.
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DISTRIBUCION DE LA BUENA PRO
NO APLICA
ALCANCES DEL REQUERIMIENTO

El alcance de la prestacion esta definido en las Especificaciones Técnicas y los Requisitos de
Habilitacion, que forman parte de la presente seccion en los Capitulos Il y IV.

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: rloayza@cenares.gob.pe, o recabarlas en la Direccion de Adquisicién del
CENARES en Jr. NAZCA 548 — Jesls Maria, en el horario de 08:30 a 16:30 horas

Importante

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

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 Farmaceéuticos, Dispositivos Medicos y
Productos Sanitarios y aprueba el Manual de Buenas Practicas de Manufactura de Productos
Farmacéuticos.

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

\
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2012-SA.

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

Decreto Supremo 029-2015-SA, Modifican Reglamento para el Registro, Control y Vigilancia
Sanitaria de Productos 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°
833-2015/MINSA que aprobo el Documento Técnico: Manual de Buenas Practicas de
Distribucion y Transporte de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos
Sanitarios

Resolucion Ministerial N° 132-2015/MINSA. Aprueban Documento Técnico: Manual de Buenas
Préacticas de Almacenamiento de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos
Sanitarios en Laboratorio, Drogueria, Almacenes Especializados y Almacenes Aduaneros.
Resolucién Directoral N° 01-2020-CNCC/INS. Aprueba la “Tabla de Requerimiento de Tamafio
de Muestras para Analisis de Control de Calidad, de Productos Farmacéuticos, Dispositivos
Médicos y Productos Sanitarios”.

Decreto Supremo N° 023-2016-SA, Aprueban relacién actualizada de medicamentos e insumos
para el tratamiento de enfermedades oncoldgicas y del VIH/SIDA para efecto de la inafectacion
del pago del IGV y de los derechos arancelarios.

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

Farmacéuticos y Afines pesquisados por la DIGEMID.

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

Resolucion Directoral N° 949-2021-CENARES-MINSA, que designa al Comité de Seleccion
Demas normas complementarias y conexas con el objeto del presente procedimiento de
seleccion.

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

2.1.

2.2,

CALENDARIO DEL PROCEDIMIENTO DE SELECCION

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

CONTENIDO DE LAS OFERTAS

La oferta contendra la siguiente documentacion:

2.2.1. Documentacion de presentacion obligatoria

a)

b)

f)

Declaracion jurada de datos del postor. (Anexo N° 8).

Documento que acredite la representacion de quien suscribe la oferta.

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

En caso de persona natural, copia del documento nacional de identidad o
documento andlogo, o del certificado de vigencia de poder otorgado por persona
natural, del apoderado o mandatario, segn 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 /a
Plataforma de Interoperabilidad del Estado — PIDE? y siempre que el servicio web
se encuentre activo en el Catalogo de Servicios de dicha plataforma, no
correspondera exigir el certificado de vigencia de poder y/o documento nacional de
identidad.

Declaracion jurada de acuerdo con el literal b) del articulo 52 del Reglamento.
{Anexo N° 9).

Declaracion jurada de cumplimiento de las Especificaciones Técnicas contenidas
en el Capitulo 11l de la presente seccion. (Anexo N° 2)

Promesa de consorcio con firmas legalizadas, de ser el caso, en la que se
consigne los integrantes, el representante comun, el domicilio comun y las
obligaciones a las que se compromete cada uno de los integrantes del consorcio
asl como el porcentaje equivalente a dichas obligaciones (Anexo N° 10)

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

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

Advertencia

El 6rgano encargado de las contrataciones o comité de seleccion, segun corresponda, no
podréa exigir al postor la presentacion de documentos que no hayan sido indicados en los
acdpites "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 (CCI) o, en el caso de proveedores no domiciliados, el
niimero de su cuenta bancaria y la entidad bancaria en el exterior.

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

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

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

f)  Domicilio para efectos de la notificacién durante la ejecucion del contrato.

Importante

e FEn caso que el postor ganador de la buena pro sea un consorcio, las garantias que presente |
esle para el perfeccionamiento def contrato, asi como durante la ejecucion contractual, de ser |
el caso, ademéas de cumplir con las condiciones establecidas en el articulo 33 de la Ley y en |
el articulo 148 del Reglamento, deben consignar expresamente el nhombre completo o la

) denominacion o razén social de los integrantes del consorcio, en calidad de garantizados, de |

Y lo contrario no podréan ser aceptadas por las Entidades. No se cumple el requisito antes |

/ indicado si se consigna tinicamente la denominacién del consorcio, conforme lo dispuesto en |

la Directiva “Participacion de Proveedores en Consorcio en las Contrataciones del Estado”. |

» Enlos contratos periédicos de suministro de bienes que celebren las Entidades con las micro
_y pequefias empresas, estas (ltimas pueden otorgar como garantia de fiel cumplimiento el |

>
‘/:)/ 3 Para mayor informacion de las Entidades usuarias y del Catélogo de Servicios de la Plataforma de Interoperabilidad del
Estado — PIDE ingresar al siguiente enlace https://www.gobiernodigital.gob.pe/interoperabilidad/
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diez por ciento (10%) del monto del contrato original, porcentaje que es retenido por la Entidac
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 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 lienen la condicion de MYPE, lo cual sera verificado por la Entidad en el link
hitp:/iwww?2.trabajo.gob.pe/servicios-en-linea-2-2 opcién consulta de empresas acreditadas
en el REMYPE.

e Enlos contratos ctiyos 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 relacién de items, cuando
el monto del item adjudicado o la sumatoria de los montos de los items adjudicados no supere
el monto sefialado anteriormente, conforme a lo dispuesto en el literal a) del articulo 152 del
Reglamento.

- Importante

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

e De conformidad con el Reglamento Consular del Perti aprobado mediante Decreto Supremo
N° 076-2005-RE para que los documentos publicos y privacdos 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 Peri, 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 documentacién 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
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.

Importante para la Entidad

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

Importante

De conformidad con el numeral 29.8 del articulo 29 del Reglamento, el drea usuaria es responsable
de la adecuada formufacion del requerimiento, debiendo asegurar la calidad técnica y reducir la
necesidad de su reformulacién por errores o deficiencias técnicas que repercutan en el proceso de
contratacion. Asimismo, de acuerdo a lo previsto en el numeral 29.10 del mismo articulo, el .
requerimiento recoge las caracteristicas técnicas ya definidas en la Ficha Técnica del Listado de
Bienes y Servicios Comunes.

1. Denominacién vy finalidad publica de la contratacion

Denominaciéon

Adquisicion de Productos Oncologicos 2021 - 7 items — Segunda Convocatoria.

Finalidad publica

Abastecer la necesidad de la Direccién de Prevencién y Control de Cancer para la
atencion gratuita de las personas con neoplasias, enmarcadas en la Norma Tecnica de
creacion del Plan de Esperanza mediante el D. S. N° 009-2012-SA como el Plan
Nacional para la Atencion Integral del Cancer y mejoramiento del acceso a los servicios
oncologicos en el Peru.

2. Caracteristicas del bien a contratar

ITEM Denominacion del bien segtin | Unidad de | Cantidad
la Ficha Técnica medida
1 I;[\\JSYPéACRT/;(g{\IéASA, 10 000 UI, O 12,000
’ I(I:\J;}I’RI’Ehgl'lJ'i-lglli\lEA(’con sl?voente) i Hnies ik
3 &@%’éﬁigﬁg”\“\ 20 M. | ynidad 4,000
S 2o i I IR
(/ 5 VINBLAS TN 10 mg10-mb, | ypidag 1,700
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2.1 Caracteristicas técnicas

FICHA TECHICA
APROBADA
1. CARACTERISTICAS GENERALES DEL BIEN

Denominacién dei blen - ASPARAGINASA 10 000 L INYECTABLE

Denominacén tdonica - ASPARAGINASA, 10 £00 L, INYECTABLE

Unidad de medida S URIDAD

Dezerigeion general - Medlzamento da vgo en 2efes humanos. 52 acepia la dencmmacisn.

L-asparagnasa 10 06D U inyectable.

2. _CARACTERISTICAS ESPECIFICAS DEL BIEN

21 Del bian
CARACTERISTICA ESPECIFICACION REFERENCIA
Ingrediente farmacdulicn | | 4 ame ey e ~ Fegslos  sanitanos
it EA L-ASPARAGINASA o gl o
Concentraciin 10 000 Ul o 10 000 Ul'vial ;ﬁiﬂ?'ﬂm? £h F—‘:
INYECTAHLE comprende a la forma ﬁiﬁ f:;;en Ucﬁiif; =
Forma famsaceulica farmacéutica  detallads: povo para | 200" ¥

W a Sand
sciicAn Inyectable, Jigilancla Sanzaria de

Productos
Farmacuticos,
1, INTRAMUSCULAR, INTRAVENGOSA | Dispositivas  Médicos
) a ¥ Productes
Wia de acministracion 2 TRAMUSCULAR Sanitaros, aprebado

con Decreto Sugremo
P DiEEI-5A
modiicalorias.

INTRAVENOSA, SUBCLUTANES

El medicamento debe cumply con las especifieaconss ldonizas 2ulorizadas en su regisiro
sanllaric.

La vigencis minima ded medcamento debe ser gual o mayor 8 diechzcho (13) meses al momento
cda fa enlrega en el almacen de {2 entidad; asmismo, para £ caso de sumnisins penddicos de
feanes de un mismo ile, seran acepladas hasia con una vigencla minima de quince (15) mesas.

Precision 1: Excepdonalmenie, la entidad podrd precisar, en las bases dei gprocedmiento de
seleccdn (Capliulo Il Espeailicacones Técnicas ywo preforma de conlrate), ung vigensia minima
del bisn Inferior 2 la establecida en el pamafo precedents, salamenle &n el caso que la
indanacds de mercado evidencie fue fa referida vigencia minima no peeds ser cumgplda por
mas de un provesdor en el mercado. Dieha alituacds serd evatuada por la enbaad. considerando
iz finalidad &a la contratacion.

22 Envase y embalaje
Les envases nmedialo ¥ medato del medicamentio deben cumnplis con las especicacionses
fecnicas autorizadss e su regsiro sandario, de scuerdo & o establecido en & Reglamento para
&l Regisire, Control ¥ Viglancia Sanitana de Productos Farmacéuticos, Dispesilivos Médices v
Froeductos Sanitarios, agrobado con Decreto Suprema M 016-2011-58 ¢ modifizatonas.

Envasa nmedialo. Se acepla bo autenzads en |u registio sanfano.

8 Envace mediata: El conlenido maxmo serd hasta 50 undadas,
C{ Embalas: EI medcamanto debe embalarse de acuerdo a las condiciones requendas para el
cumplimeenio de fas Bueenas Practicas de Almacenamiento, establecdas en !z normatividad

vigenta emitda por la Avtoridad Nezional de Produstos Farmacéutices, Dispositvos Médicos
Froduclos Sanitarios - AR,

23 Rotulado
Debe corresponder al medicamenio, de aceerdo a lo aulorizado en su regealio sanitano.
24 Inzarto
~ Es obligatoria i3 inclusdn del ingsrio, con la elormacibs aulonzeda en su registo sanitano.
)
N

Wersion U7 Fagina 3 de
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FICHA TEGNICA
APROBADA

_EAﬁAETEHiBﬂCAS GENERALES DEL BIEN

Denominaciin gl bien @ CARMUSTINA, 100 mg, INYECTABLE {con solvants)
Denominacién téonlea - CARMUSTIMA, 100 mg, INYECTABLE {con solvantz]
Unidad de medida T UNIDAD

Descripeidn general  © Medieamento de uso en seres humanos,

CARACTERISTICAS ESPECIFICAS DEL BIEN

23

24

Del bian

CARACTERISTICA ! __ ESPECIFICACION _ REFERENCIA
Ingradiente farmEcduton | ., ey Regislras  sanitados
activo - [FA CARMUSTINA vigenles, segin o
Concantzashin 100 mg ;55?'5"3‘:'?0 en; Ell
INYECTABLE, comgrande 2 las formas R?;:?;" e
famacéuticas detalisdes: palve | o il'em o Sangtaria dg
Forma famacéulica lioflizade para souckne  inyectable, S’r%ducms
polio pars scfuclbn ngectable y polvo Earmatdutiena
para solucion para perusidn. D:repasitis}e s I:iédiws
Comprende:  discivente,  diluyenie, y Prodsctos
Solyente sagln , lo autorizado en su registre | Sapitarios, aprobado
sanitatio. con Decrato Supremo

e P MY OIEZ011-SA ¥
Wia da administracion 1. INTRAVENOSA snsclilaiiag.

Et medicamento debe cumpllr can las especifisacones Bonicas suiorizadas en su regisio
sanitario.

La vigencia minima del medicamento debe ser igual o mayor & dieciocha (18) masas al momenio
de ia enfrega en el almacés de is ectidad, asimizme, pard el cazo de suminisiros periddices de
tienes de un misma jote, saran aceptados hasta con una vigenals minima de guirce (15) meses.

Pracisién 1: Excepoionalmeeate, la enfidad podsd precisar, en les bases del procedimients da
zelecckda (Capilulo il Especificaciones Técnlcas wo proforma de condratol, una vigeasia minima
cal blen, Inferier & la establesida en al pawalo precedents; solamente en el caso que la
indagacién da mercado svidencle que Ia referidz vigencia minima no pueda ser cumpbda por
mas de ua provesdor en &f mercado. Dicha situacién serd evaleada por fa enlidad. conalderando
ia finalidad d= la contratacion.

Envase y embalaje

Loz envazas inmedislo y medisto dei medicamento deben curnplis con fsa especificaciones
{éenicas autorizadgas en su regslo sanitano, de acuerdo a |o eslablecids en 2! Reglamento para
=1 Ragistro, Control v Vigiancia Sanltana de Produclos Farmacséulicos, Disposiivos Medicos v
Productos Sanilarios, #probado con Desreto Suprema N 016-2011-5A y medificatonas.

Envase inmediate: Se acepta lo auterizado en su regisiro sanfario.
Eavaze mediato: El contenido maximo serd hasta 50 uaidades.

Embalzgie: El medicamento debe embalarss de acuerdo & las condiciones requesides para &l
cumglimienio de fas Busnas Préclices de Almacesamiento, establecilas en la normailvidad
vigenle emitidz por la Autoridad Maclonal d2 Produstes Farmecéuficos, Dispositivos Médicas y
Productos Sanitarios = AWK

Rotulado
Debs corresponder al medicanenio, de acuerds a o 2vlorizada an gw reglato sanitar.

inserto
Esa obligateria = inclusiés del inserto, con la informacida aularizada en su registre sanitaro.

Yarslin Ge Paglna 1 de t
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FIGHA TEGCHICA
APROBADA
1. CARACTERISTICAS GENERALES DEL BIEN
Denominacda cel bien - DAUNORUBICINA, 20 mg, INYECTABLE
Denominacstn técrica | DAUMNDRUBICINA, 20 mg, INYECTABLE

Unidas de medida S UNIDAD
Descripzion general . Medizamanio de uso en seres humanos. Se acepla i@ denomnacin:

Daungrutazing (como clorhidraln] 20 mg Inpectable.
2. CARACTERISTICAS ESFfEEiFICAS DEL BIEN

2.1 Del bien
CARACTERISTICA ESPECIFICACION REFERENCIA
Ingrediente farmactubon | o oo e ame pe fa g onge s e e Regestros sanitanos
active - IFA CLORHIDRATO DE DAUNORUBICIMNA vigentes.  segin I
Conzantracion 20 mg de davnorubicna ;i??’““jgj E“r E:
INYECTABLE, comprande 2 |as formas T P

Regaslra,  Contral
Vigilancia Sanrtaria de
Productos
Farmacéuticos,
Cuspositivos  Medicos
¥ Productos
1. INTRAVENDSA o Sanitaros,  aprobado
2. PERFUSION INTRAVENOSA con Decreto Supremo
M OTE-E011-88
rmodficatorias.

famnaciutcas detalladas: palve
liofilizads para eolucdn inyaclable y
polvs para salucdn inysctable,

Forma farmacéutica

Wiade administrackon

El medicamento debe cumplr con las especificacones Bonlcas sulorizadas en su registro
sanitarc.

La vigenca minima de! medcamento debe ser igual o mayor & diecochs (18) meses & mamento
de fa enlrena en el almacén de ia entidad, asmismo, para el caso de suministros periddices de
vanes de un misma lole, serdn aceplados hasta con una vigencla mivima de cuince {15) mesas.

Preclsion 1: Excepoionalmenie, la entidad podrd precisar. en las bases del procedmiento de
seleccda (Capilu’o i Especificacones Técnicas o proforma de confrala). ena vigentia minma
el men inferor a la esiabiecida en el parafo precedents; solamente en el caso gue la
indagacén de mescado evidence que la referida vigencia minima no pueca ser cumgids por
mas de un praveedor en e mercado. Dichs siluacdn serd evaluada por B enbdad. corsiderando
fa finalidad da la contralacion.
232 Envase y embalaje

Les envases ipmedisio y medato del medicamenio deben cumplir con las esgecificaciones
fecnicas aulorizadas en su regslro sanitano, de acuerdo a lo establecido en & Regiamento para
el Registro, Conirol v Viglancia Sanitara de Produclos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y
Producios Sanitarios, aprotado con Decreto Suprema M° 016-2011-8A y modificatonas.

Envaze amediato: Se acepla o aulorizade en su registro sanitano
Envase madiate. El contenide maxmo serd hasta 50 undadas,

Embalas: El medcamento debe embalarse de acuerdo a las condiciones requeridas para el
cumplimeenio de fas Buenas Practicas de Almacensmienio, establecdas en la normatividad
vigenle emitda por la Adoridad Necional de Productes Farmacéuticos, Dispositvos Médicos y
Froducios Sanitarics - ANM.

23 Rotulado
Debe corresponder al medicarmsento, de acusrdo a lo avtorizada en su regsatro sanitanc.

24 Insarto
Es cbligatoria ia inclusién del inserto, con la mlormacién aulorizada en su regiato sanitano,

Versidn 0G Fagina 1 de 1
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FICHA TECHICA
APROBADM

i. CARACTERISTICAS GENERALES DEL BIEN

Denoerinacién 2l bien © IRINQTECAN, 100 mo/'s L, INYECTABLE, 5 mL
Denominackdnlécnica  IRINOTECAN, 100 mgrS mL, INYECTABLE, & mL

Unidst da redids
Besaripeidn ganaral

: LINIDAD _
: Medicamento de uso en seres humanos, Se acepla s dencminacin:

Iringptecdn clorhidrate 100 mos mL Inyeclable 5 mL.
1. CARACTERISTICAS ESPECIFICAS DEL BIEN

2.4 Delbien
CARACTERISTICA ESPECIFICACION REFERENCIA
Ingrediente farmacduteo PP i e Regisiros  sanitarios
antive « IFA CLORHIDRATO DE (RINOTECAN vigentes, segin o

Congentracion

100 mg's mL {25 mo/mL = 5 mbL) de
ciarhidrato de irinatecdn

Forma farmacéulica

INYECTABLE, comgrenda & las formas
famnacdubicas detalladss: concantrado
para solucidn pars parfusion v soluciés
Inyeciable.

Vila da adminlstsacidn

1. IHFUSION

{MTRAVENOSA) o
2. INFUSION INTRAVENOSA o
3. INTRAVEMOSA

ENDOVENDSA

eslablecido en el
Reglamentn para el
Fegialra, Confrol  y
Vigilancia Santaria de
Productos
Farmacfutizos,
Dizpositivos  Médicos
Prodictos
Sanitarios,  aprobado
con Decreto Suprema
B Die-EHI-EA y

23

24

feraitn 05

modiicatonias.

Ei miedicamento debe cumplie con las espedificaciones tionicas sutorizadss en sy regisio
sanitario.

La vigancia minima ded medicamento debe ser igual o mayor 3 diecloche {18) meses al mamenio
de ta entrega en el almacén de ia entidad; asimismo, para el casao de suministros gerddices de
benes de wn mismo fole, serdn aceplados hasts con una vigenaia miama de guince {15) meses,

Precisidn 1: Excepclonaimenis, la entidad podré precisar, en laz bases del grocedimiento de
selecoién (Capllulo 1] Especificaciones Técnicas yo proforma de conlratal, una wigencla minima
del bhésn infeder 8 la eslablexida en el pamalo precadents; sofamenls es & caso que la
indagacn da merzado evidende que fa referids vigencia minlma no pesda ser cumplda por
maz de ua proveedor en el marcado. Dicha siluacdn serd evaluada por 18 entidad, consideranda
ia finalidad de la contratacion.

Envase y embalaje

Lo envases inmediate v medisto dei medicamento deben cumplis con 83 especficasionss
1ecnices autarizadas en su segslo sanitars, de scuerdo & o establecido en ef Reglameants para
&t Registro, Control ¥ Viglancia Sanitana de Freductos Famacéuticos, Dispositives Médicas y
Producios Sanitarios, aprobado con Decrate Supremo M° 016-2011-5A v madificatacas,

Enyase inmedialo: Se acepta ka autedzads en au reglsire saniario,
Envasa medisto: El cantenldo mdximo serd hasia 100 unidadeas.

Embalgie: €l medizamento debe embalarse ¢e acuerdo & lag condiciones requeridas para el
cumplimienin de fas Busnas Pristicas de Almacensmierio, esiablecidas en la normatividad
vigente emitida por la Autoridad Macianal de Froductos Farmacéulicos, Dispositvos Médices v
Praductos Sanifarios - ANK.

Rotulado
Deba corresponder al medicamento, de acusrds 3 lo avforizada en 80 regislo sanitanio.
ingerto

Es obligatoria fa incluside del inserio, con la informacién aulorzada en su regisiro saniario.

Fagina ¥ de 3
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FICHA TECNICA
APROBADA

CARMACTERISTICAS GENERALES DEL BIEN

Denominacsn dai bien © VINBLASTIMA. 10 mg/10 mL INYECTABLE

Denominacan donca - VINBLASTIMNA, 10 mg/10 mL, INYECTABLE

Unidag de medids S UNIDAD

Cescripeion general . Medizamentos d2 uso en seres humanos. S acepla la denominaciin.
Vinblasting sulfato 10 mg inyeclable.

CARACTERISTIGAS ESPECIFICAS DEL HIEN

23

24

Ver

Del bien
CARACTERISTICA ESPECIFICACION REFERENCIA

Ingredeente farmacdubes | o oo - E—_— S Fegatros  sanitanos

sotivo < IEA SULFATQO DE VINBLASTINA igenies, Begin o

Corcentrasiin 10 mg o 40 mg10 ml ;—‘{5‘*3'3!5‘3'1? e eli
= : - eglamento @

INYECTABLE. comgrende a las formas Fi,ea::tm t::ci?rr;l .

famacdutcas delalladas: poivo para i < ¥

e :
socién  myectatie  y  eolucda ‘;F&Lﬂi‘i G
inyactable. =

Farmacéuticos,

Cespositivos Medicos
¥ Productos
iia de administraciin 1. INTRAVENOSA Sanitaras,  aprobado
con Decreto Supremo
MY 0I8-2011-8A v

Forma farmaceéutica

moddficalonas.

B! medicarmenio debe cumpli con las especificacones Bonlzas aulorizadas en su registro
sanitario.

La vigenca minima del medicamento debe ser jual o mayor a dieclocho (1d) meses al momenio
de la entrega en el almacén de fa enlidad; asimismo. pars e caso de suministros penddicss de
peanes de un mismo fole, sardn sceptadas hasta con una vigencia misima da guince (15] meses.

Preclsion 1: Excepclonaimenie, la enlidad podra precsar, en las bases del procedmients de
seleccidn (Capltuto 1] Especificaciones Técnicas ylo profeema de contrala). uea vigencia minima
del ken, infenor 3 |3 estabiecids en el pawrafo precedents; soéamente en &l caso que la
indagacdn de mercado evidencle que fa referida vigencla minima no pueda ser cumplide por
mis de un proveedor en & mercado. Dichs siiuacta serd evalada por ia enlidad, conziderando
ta finalidad de la contratacion.

Envase y embalaje

Los envasas inmedigto y mediato gel medicamento deben Cumply con fas especiicaciones
técnicas aulorizadas en su regsiro sanitano, de acuerdo 8 lo establecido en e Reglamento para
&l Regletro, Control y Viglancia Sanitana de Productos Farmacéations, Dispositivos Méadices vy
Productos Sanfarios, aprobado con Decrelo Supremo N° D18-2011-54 y medificatoras,

Envase mmedialo: Se acepla o aulorizado en su reglsird sanitano.
Envaze mediata: El contenide maximo serd hasta 50 unadades,

Embalze: £l medcamsento debe embalarse de scuerdo a las condiclonss requendas para el
cumplimesnio de tas Busnas Practcas de Almacsnamienls. eslablaciias en fa pormatividad
vigenle emitda por la Astordad Nezicnal de Productos Farmeceutioss, Dispositvos Médicos y
Productos Sanitarios - ARRL

Rolulado
Pebe corresponser al medicamento, de acuerdo a lo aulorizado e su registro santaro.

Insarto
Es obligateria fa inclusie del inserto, con la sformackén aulonzads en se registo sanitaso.

sian 113 Pagina 1 de ¥
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S

Importante

Incluir la Ficha Técnica del bien objeto de la contratacion. Para dicho efecto acceder al :
Listado de Bienes y Servicios Comunes a través del SEACE, debiendo verificar que
corresponda a la version vigente de uso obligatorio a la fecha de convocatoria. :

2.2 Envase, embalaje y rotulado

2.2.1 Envase

Los envases inmediato y mediato del medicamento deben cumplir con las
especificaciones técnicas autorizadas en su registro sanitario, de acuerdo
a lo establecido en el Reglamento para el Registro, Control y Vigilancia
Sanitaria de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos
Sanitarios, aprobado con Decreto Supremo N° 016-2011-SA vy
modificatorias.

Precision

Excepcionalmente y siempre que la ficha técnica lo prevea la Entidad puede
indicar las caracteristicas del envase. La informacién adicional que se consigne |
no puede modificar las caracteristicas del bien descritas en la ficha técnica.

2.2.2 Embalaje

El medicamento debe embalarse de acuerdo a las condiciones requeridas para
el cumplimiento de las Buenas Practicas de Alimacenamiento, establecidas en
la normatividad vigente emitida por la Autoridad Nacional de Productos
Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios - ANM.

Precision
Excepcionalmente y siempre que la ficha técnica lo prevea la Entidad puede
[,} incluir otra informacién que considere del embalaje. La informacién adicional

que se consigne no puede modificar las caracteristicas del bien descritas enla |
ficha técnica. !

2.2.3 Rotulado

Debe corresponder al medicamento, de acuerdo a lo autorizado en su
registro sanitario.

Precision
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Excepcionalmente y siempre que la ficha técnica lo prevea la Entidad puede
incluir otra informacién que considere sobre el rotulado. La informacion
adicional gue se consigne no puede modificar las caracteristicas del bien
descritas en la ficha técnica.

| Advertencia

' Solo se pueden realizar precisiones que se indiquen en la ficha técnica.

3. Condiciones de los bienes a contratar
Indicar las demas condiciones en las que debe ejecutarse la contratacion, las cuales no deben
desnaturalizar lo establecido en la ficha técnica del bien.
3.1 Lugar y plazo de ejecucion de la prestacion

3.1.1 Lugar de entrega

Los Bienes seran entregados en el Almacén del CENARES, Calle Los
Eucaliptos Santa Genoveva parcela 6 Lote 1-B Lurin (Productos no
refrigerados), en horario de atencién de lunes a viernes de 8:00 a.m. a
1:00 p.m. y de 2:00 p.m. a 4:00 p.m

3.1.2 Plazo de entrega

El plazo de entrega es de 120 (noventa dias calendarios), el mismo que
se computa desde el dia siguiente de suscrito el contrato.
Los bienes se entregaran de acuerdo al cronograma establecido en el
siguiente cuadro:
PLAZOS DE ENTREGA
: Primera
DESCRIPCION DEL UNIDAD Entrega
PRODUCTO DE | (Hastalos " Sedilds Riiens 5
FARMACEUTICO MEDIDA Dias
calendarios)

ASPARAGINASA, 10 000 UI, .
INYECTABLE Unidad 90 120
CARMUSTINA, 100 maq, .
INYECTABLE (con solvente) Himidlant 50
DAUNORUBICINA, 20 mg, ;
INYECTABLE Uninad 50
IRINOTECAN, 100 mg/5 mL .
INYECTABLE. 5 mL Sian =@
VINBLASTINA, 10 mg/10 mL, )
INYECTABLE Unidad 20
Importante
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3.2

_quincenales o mensuales).

En el caso de suministro de bienes, consignar el cronograma de entregas, el
cual debe sefialar la periodicidad de las entregas, de acuerdo al objeto de la
convocatoria (por ejemplo, puede establecerse fechas fijas, semanales,

Forma de entrega

3.21 Forma de entrega

LLos bienes se entregaran de acuerdo al cronograma establecido en el
siguiente cuadro en concordancia con lo establecido en el expediente de
confratacion.

CRONOGRANMA DE ENTREGA

. PRIMER |SEGUN
DESCRIPCION DEL PRODUCTO UNIDAD DE A DA
FARMACEUTICO MEDIDA ENTRE |ENTRE
GA GA
ASPARAGINASA, 10 000 UI, .
INYECTABLE Unidad 6,000 6,000
CARMUSTINA, 100 mg, INYECTABLE Unidad 500
(con solvente)
DAUNORUBICINA, 20 mg, .
INYECTABLE Unidad 4,000
IRINOTECAN, 100 mg/5 mL :
INYECTABLE, 5 mL Unidzad 1,000
VINBLASTINA, 10 mg/10 mL, "
INYECTABLE Unidad 1,700
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”
CENARES - MINSA

Prohibida su venta
SIE N° 030-2022-CENARES/MINSA —
SEGUNDA CONVOCATORIA

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.

Métodos de muestreo, ensayos o pruebas para la conformidad de los
bienes

CONTROL DE CALIDAD

El medicamento estara sujeto al control de calidad previo a su entrega
en el lugar de destino final y se realizard en cualquiera de los

\
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laboratorios autorizados que conforman la Red de Laboratorios de
Controles de Calidad de Medicamentos del Sector Salud.

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

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

Pruebas y requerimientos de muestra 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.

FORMA CANTIDAD MINIMA POR ENSAYO CANTIDAD
FARMACEUTICA PRUEBAS O ENSAYOS MINIMOS (UNIDADES) (1) TOTAL{2)
Particulas en inyectablas
=1mL 60 120
1as2 50 100
2.a< 3 mL 3o 60
3a<d4ml 25 50
da<5 mL 15 30
5a <10 mL 12 24
=10 mL 8 16
Parliculas en inyeclables (para
suspensi inyectables)
<& =3mL 20 40
>3 <5 mL 15 30
>5a10 mL 12 24
Caraclerislicas fisicas
Volumen (Contenido del emvase)
pH
<=3 mL 40 80
Acidez lotal /Alcalinidad
INYECTABLES: 4 BeDnal. G 0

Identificacion del (los) principios (s) aclivo
LIQUIDOS/SUSPENS (s) de >8a10 mL a0 &0
IONES/EMULSIONES | o & &8
JSOLIDOS PARA imile ep‘m ucio de =gradacit ureza
RECONSTITUIR Cromatografica/Sustancias
relacionadas/Sclventes Residuale:

Contenida de (los) principio (s) aclivo (s)

Presentacién Cantidad
<imlLaimL S0 180
2mL 50 100
Pirégenos (cuando correspanda)
3mL 35 70
<4 mL-5mL> 25 50
> 10 mL 10 20
Endotoxinas Bacterianas (cuando comrespon 10 20
Prasentacién Cantidad
< 1 mL hasta 10 mL 80 160
Esterilidad
=10 mbL 40 80
Gran volumen > 100 mL 10 20
Dioxido de carbono (para agua esléril para 10 20
inyeccién)
Conductividad del| agua 10 20

\
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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 pruebalensayo.

(2) La Columna "CANTIDAD TOTAL": Sefiala las canlidades para control de calidad que incluyen la verificacién
de una pruebalensayo y la cantidad para una posible dirimencia.

Las cantidades arriba sefialadas son referenciales, de requerirse mas mueslras 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,
segun 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 més de un lote) sobre el cual el laboratorio de
control de calidad tomara las muestras para los andlisis. 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 seréa el indicado en las Bases Administrativas del proceso de
seleccion.

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

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

El proveedor debera entregar al personal del laboratorio de control de

calidad, al momento del muestreo, lo siguiente:

» Certificado de analisis del lote o lotes muestreados.

o 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-

N 2011-SA.
67/ e 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 afio de la misma.

/» s Estandares, los que deberan contar con una vigencia igual o
\,// mayor a tres (03) meses a partir del muestreo, indicando el
namero de lote, la fecha de vencimiento, temperatura de
almacenamiento, potencia (Indicando si ésta es del ingrediente




/

J
-/

CENTRO NACIONAL DE ABASTECIMIENTO DE RECURSOS ESTRATEGICOS EN SALUD
SUBASTA INVERSA ELECTRONICA N° 030-2021 — CENARES/MINSA — “ADQUISICION DE PRODUCTOS
ONCOLOGICOS 2021 - 7 [TEMS — SEGUNDA CONVOCATORIA”

farmaceutico activo bajo la forma de base o de sal) y otras
condiciones inherentes al medicamento.

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

Aspectos adicionales a ser considerados en el Control de Calidad

e Cuando corresponda realizar el control de calidad antes de la
distribucién 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.

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

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

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

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

e El pago a los laboratorios por conceptos de control de calidad
previos y posteriores serd asumido por el proveedor; asimismo,

~
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las unidades utilizadas para fines de control de calidad no forman
parte del total de unidades a entregar.

La periodicidad de los controles de calidad sera de acuerdo al detalle
del cuadro N° 02.

CRONOGRAMA DE CONTROLES DE CALIDAD

SEGUND
DESCRIPCION DEL PRODUCTO unipADDE  |PRIVERA A
FARMACEUTICO MEDIDA ORE |ENTREG
A
ASPARAGINASA, 10 000 Ul, INYECTABLE Unidad GEILIR. | CLHTR
CARMUSTINA, 100 mg, INYECTABLE (con - CONTR
solvente) OL
DAUNORUBICINA, 20 mg, INYECTABLE Unidad COONLTR
IRINOTECAN, 100 mg/5 mL INYECTABLE, . CONTR
Unidad
5 mL oL
VINBLASTINA, 10 mg/10 mL, INYECTABLE Unidad R

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 prestacién

Conformidad de los bienes

La recepciéon sera otorgada por el Director Técnico del
Almacén de CENARES y la conformidad sera otorgada por
el Ejecutivo Adjunto de la Direccion de Almacén y
Distribucion del CENARES, previa presentacion de copia
simple de los siguientes documentos sefialados en el
numeral 4.1.1 y segun normativa vigente en el plazo
maximo de siete (07) dias de producida la recepcion.

Otras condiciones

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

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

b) Guia de Remision (Destinatario + SUNAT + 02 Copias adicionales).
Esta debera consignar en forma obligatoria para cada Item el
ntimero de lote y la cantidad entregada por lote.

c) Copia de la Declaracion Jurada de Compromiso de Canje y/o
reposicion por Defectos o Vicios Ocultos (Anexo N° 04).

d) Copia simple de la Resolucién Directoral del Registro Sanitario o
Certificado de Registro Sanitario vigente.

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

El postor debera presentar copia de la solicitud de reinscripcion y registro
sanitario del producto.

e) Copia del Certificado de Analisis emitido por el fabricante o quien
encarga su fabricacion, segln lo dispuesto en la norma
correspondiente, por cada lote entregado.

f) 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 a lo solicitado en cada Ficha Técnica. En caso
que ninguno de los Laboratorios de la Red Oficial de Control de
Calidad del MINSA no hubiera podido realizar alguno de los
ensayos de control de calidad exigidos en las especificaciones
técnicas, 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.
g) Copia del Acta de Muestreo emitido por el Laboratorio de la red,
cuando corresponda. Anexo N° 05.
h) Copia Simple del Certificado de Buenas Practicas de Manufactura
y/o Almacenamiento vigentes a la fecha de entrega, segln
corresponda.
i) Copia simple del Certificado de Buenas Practicas de Distribucion y
Transporte.
i) Declaracion Jurada donde se especifique las condiciones
especiales de almacenamiento, embalaje y distribucion (Anexo N°
07).
El embalaje de los medicamentos debera cumplir con los siguientes
requisitos:

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

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

e Cajas debidamente rotuladas indicando nombre del medicamento,
concentracion, forma farmacéutica, presentacion, cantidad, lote,
fecha de vencimiento, nombre del proveedor, especificaciones para la
conservacion y almacenamiento.

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

q 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.

e Debe descartarse la utilizacién 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 segiin NTP vigente.

k) Acta de verificacion Cualitativa-Cuantitativa (original + 3 copias).
Anexo N° 06.
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Toda documentacion presentada debe ser legible.

Los documentos solicitados en los literales d), e), f), g), h), ) y )
deberan ser firmados por el Quimico Farmacéutico Regente o Director
Técnico de la empresa.

La Drogueria del CENARES no esta obligado a recibir los bienes si no
han sido presentados todos los documentos que corresponde a la
entrega, o si se detecta que no corresponde el producto con 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 Verificacién 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.

Advertencia

Solo incluir los métodos de muestreo, ensayos o pruebas asi como los
certificados de conformidad o certificados de inspeccion u ofras
certificaciones previstas en la seccién Il o lll, de los Documentos de
Informacién Complementaria, segtin corresponda al bien materia de
contratacion.

Para mayor informacién sobre los Documentos de Informacion
Complementaria ingresar al siguiente link:
https://iwww. perucompras.gob.pe/userfiles/misc/documento-orientacion-
aprobado-001-2016.pdf

1.1 Conformidad de los bienes

La recepcion sera otorgada por el Director Técnico del Aimacén de CENARES y
la conformidad sera otorgada por el Ejecutivo Adjunto de la Direccion de Almacén
y Distribucion del CENARES, previa presentacion de copia simple de los
siguientes documentos sefialados en el numeral 4.1.1 y segiin normativa vigente
en el plazo maximo de quince (15) dias de producida la recepcion.

1.2 Forma de pago

La Entidad realizara el pago de la contraprestacioén pactada a favor del contratista
en pagos a cuenta en forma periodica, previa conformidad por cada entrega del
Ejecutivo Adjunto de la Direccién de Almacén y Distribucion del CENARES
después de recepcionado el bien.

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

\




/

CENTRO NACIONAL DE ABASTECIMIENTO DE RECURSOS ESTRATEGICOS EN SALUD \
SUBASTA INVERSA ELECTRONICA N° 030-2021 — CENARES/MINSA — "ADQUISICION DE PRODUCTOS
ONCOLOGICOS 2021 — 7 I[TEMS — SEGUNDA CONVOCATORIA"

- Recepcion del Area de Almacén de CENARES.

- Informe del funcionario responsable de la Direccion de Almacén vy
Distribucién del CENARES, emitiendo la conformidad de la prestacion
efectuada.

- Comprobante de pago.

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

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

1.3  Oftras penalidades aplicables

En caso el Contratista incumpla injustificadamente el plazo de ejecucion del bien
se aplicara la penalidad de hasta el 10% del monto del contrato vigente, conforme
al articulo 161°y 162° del Reglamento de la Ley de Contrataciones del Estado N°
30225.

Las penalidades deben ser objetivas, razonables y congruentes con el objeto de la
convocatoria. Cabe precisar que la penalidad por mora y otras penalidades pueden
alcanzar cada una un monto maximo equivalente al diez por ciento (10%) del monto del
contrato vigente, o de ser el caso, del item que debid ejecutarse.

1.4 Responsabilidad por vicios ocultos

El plazo maximo de responsabilidad del contratista es de un plazo no menor a
dieciocho (18) meses del producto farmacéutico, a partir de la conformidad
otorgada por LA ENTIDAD.

La conformidad de recepcién de la prestacion por parte de LA ENTIDAD no
enerva su derecho a reclamar posteriormente por defectos o vicios ocultos del
producto farmaceéutico.

- En caso de digitalizacién o escaneo del requerimiento, este debe efectuarse del
. documento original a efectos que la informacion sea completamente legible.
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CAPITULO IV )
REQUISITOS DE HABILITACION®

4.1 Requisitos de habilitacién segiin los documentos de informacién complementaria

a)

b)

c)

Copia simple de la Resolucion de Autorizacién 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 disposicién Complementaria
Transitoria.

En caso que el establecimiento Farmacéutico (laboratorio farmacéutico y drogueria)

cuente solo con constancia de Registro de Establecimiento Farmaceéutico, debe
presentar una declaracion Jurada emitida por el representante legal del establecimiento
farmacéutico, que declare que ha cumplido con presentar su solicitud de autorizacién
sanitaria de funcionamiento en el caso gue la ANM o ARS haya definido el cronograma
respectivo y que a la fecha de presentacion de la propuesta técnica no tiene opinion
desfavorable de la ANM o ARS respecto de su solicitud , segin corresponda.

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 modificacién o autorizacién, 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 entenderéa prorrogada hasta el pronunciamiento
de la institucion, 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.

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.

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

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 aceptard la propuesta siempre y cuando dichos

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

~
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certificados contengan las mismas pruebas y/o especificaciones técnicas definidas en la
farmacopea vigente.

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

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

El contenido de los rotulados de los envases mediato e Inmediato debera contener la
informacién establecida en marco de los dispositivos legales con los cuales se otorgé la
Inscripcion o reinscripcion de su Registro Sanitario (Capitulo 1V del Titulo 11, de Envases
y Rotulados del Decreto Supremo N° 016-2011) y ser impreso con tinta indeleble y
resistente a la manipulacion. Tratandose del nimero de lote y fecha de expiracién, éstos
también podran ser impresos en alto o bajo relieve.

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, el postor debe presentar Declaracion Jurada
de presentacién de solicitud de certificacion de BPM y estar comprendido en el Listado
de Laboratorios Extranjeros pendientes de Certificacion en BPM emitido por la ANM.
(Anexo N° 02).

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

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

f) 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 Practicas de Almacenamiento (BPA)

vigente a nombre del postor, se debera presentar la Certificaciéon de Buenas Practicas

de Almacenamiento (BPA) vigente de la empresa que presta el servicio de

almacenamiento, acomparfiado para este caso la documentacién que acredite el vinculo
- contractual entre ambas partes (documento de arrendamiento que garantice que esta
'* haciendo uso de los Almacenes).

g) Copia del Certificado de Buenas Practicas de Distribuciéon y Transporte vigente

A nombre del postor emitida por la ANM o ARM, en cumplimiento a lo dispuesto en el D.S.
N® 001-2016-SA, y las RM N°® 833-2015/MINSA y RM N° 1000-2016-SA.

y/ Para acceder a los documentos de informacion complementaria ingresar segtn el rubro al que
¢ pertenece el bien objeto de la contratacidn:
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DOCUMENTO DE INFORMACION COMPLEMENTARIA
APROBADO

RUBRO: Medicamentos y productos farmacéuticos

{E texto redactado en lelra cursiva, estd referido a informacion referencial a tener en cuenta por la
Entidad y no deberd incluirse en las Bases Estandarizadas]

OBJETIVO

Orientar a las Entidades en la elaboracion de las Bases estandarizadas del procedimiento de Subasia
inversa Electrénica (SIE) para la contratacion de bienes comunes.

El presente Documento de Informacion Complementaria {DIC) estd constituido por las siguientes partes:

Parte | - REQUISITOS DOCUMENTARIOS MINIMOS DEL PROVEEDOR DEL BIEN

La informacidn contenida en esta parte, precisard ios requisitos documentanos minimos y vigentes gue
deberd presentar el proveedor en un procedimiento de seleccion, de tal forma gue se acredite ¢l ifevar a
caho la actividad economica materia de la confratacion, segin fa reglamentacion aplicable en e territorio
nacional: asimismo, la inclusion de los referidos requisitos minimos en las Bases para la convocatoria
de una SiE se realizard en ef Capitulo 1V "Requisitos de Habilitacion™ de las Bases estandarizadas,
aprobadas por el OSCE(..)

1.1. Copia simple de la Resolucion Directoral de Autorizacion Sanitaria de Funcionamiento otorgada al
Establecimiento Fammacéutico proveedor, emitida por fa Direccion General de Medicamentos,
Insumos v Drogas - DIGEMID, como Autoridad Nacional de Preductos Farmaceuticos, Dispositivos
Médicos y Productos Sanitarios (ANM) o por Jas Auteridades de Productos Famacéuticos,
Dispositivos Médicosy Productos Sanitarios de Nivel Regional {ARM), seqin comesponda, de acuerdo
ala legistacion y nomatividad vigente,

1.2. Copia simple del Certificado de Buenas Practicas de Aimacenamiento vigente, a nombre del
pfovem: emitido por la DIGEMID como ANM o por la ARM, segin coresponda, de acuerdo a la
legislacion y normatividad vigente. 50lo en el caso que el proveedor sea el laboratorio nacional
rabncar;ie ded bien, se presentard fa copia simple del Certificado de BPM, segin lo sefialado en el
numeral 1.4,

1.3. Copia simple de! Cetificado de Buenas Pricticas de Distribucién y Transporte - BPDT vigente, de
acuerdo a Ia legislacion y nommatividad vigente, emitido por la DIGEMID como ANM o por la ARM,
segun coresponda.

1.4. Copia simple del Certificado de Buenas Practicas de Manufactura vigente - BPM, segin o detallado
a continuacion:
a) Para medicamertos y preductos bioldgicos: Copia simple del Certificado de BPM vigente, que
comprenda las areas para la fabricacion del bien oferiado, emitido por la DIGEMID como ANM,
o por la avtoridad sanitaria o entidad competente de los paises de alta vigilancia sanitana, de
acuerdo a la legislacién y normativa vigente.

b} Para productos distéticos: Copia simple del Certificade de BPM del fabricante nacional emitido
por la DIGEMID como ANM, de acuerdo a la legislacién y normatividad vigente. Se acepia copia
simple del Certificado de BPM 0 su equivalente emitido por la Auoridad o Entidad compelente
del pais de origen y aquellcs paises gue participan en &l proceso de fabricacidn para productos
importados.

¢) Para productos galénicos: Copia simple del Cerificade de BPM del fabricante nacional emitido
por la DIGEMID como ANM, de acuerdo a la legislacidn y nomatividad vigente. Se acepta copia
simple del Cerificado de BPM o su equivalencia emitido por Iz Autoridad competente del pais
de origen para productos importados.

15, Copia simple de! Registro sanitario o Ceriificado de registro sanftario vigente, emitido por la
DIGEMID como ANM, de acuerdo a la legisfacion v normatividad vigente.

1.6. Copla simple del Cerlificado de andlisis o Profocolo de andlisis del bien ofertado de acuerdo a la
Farmacopea vigente 0 norma de referencia autorizada en el registro sanitario del bien oferfado.

1.7. Cepia simple de los rotulados de envase inmediato, mediato & inserto, de acuerdo a lo auterizado
en el registro sanitario del bien ofertado, segin comesponda.
Version 03 Pagnatde?
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DOCUMENTO DE INFORMACION COMPLEMENTARIA
APROBADO

RUBRO: Medicamentos y productos farmacéuticos

Parte Il - CERTIFICACION DE CALIDAD DEL BIEN

La Informacion contenida en esta parte, precisara la metodoiogia a emplear para la comprobacion de la
calidad de los bienes y servicios a contratar; asimismo, dicha informacion podra ser empleada per las
Entidades para establecer la exigencia de dicha comprobacion en la elaboracién de las Bases para la
convocatoria de una SIE. especificamente en lo relacionade al numeral 3.2 "Forma de Entrega de la
Frestacion” (segundo parrafo) def Capitulo I} "Especificaciones Técnicas” de las Bases eslandarizadas,
aprobadas por el OSCE, de acuerdo a la siguiente estructura:

2.1, Bien 2.2, Método de muestreo 2.3. Ensayos 0 pruebas
- Se realizaran de acuerdo a la legislacion vy
Medicamento ;‘39; realizara de acuerdo a 1a| Lo Shinad vigente y lo establecido por el
egisiacion y normatividad vigente | conro Nacional de Control de Calidad - CNCC
o establecido por el Centro . . .
—— RaCoral de Controt de Caldad . | €8l Instituto Nacional de Salud - INS (Organismo
TOCLR . . i Publico Ejecutor del Ministerio de Salud - MINSA),
biclogico CNCC cel Insmu[o.Nauong)! de | cue aprueba la Tabla de Requenmienfo de
Salud - INS (Organismo PUDIICO | 7,050 de pMuestras para Andlisis de Control de
Producto Ejecutor del Ministerio de Salud - | ~oyiay ™ e proguctos  Farmacéuticos,
galénico MiN‘JAl)' o c:ﬁ?a‘d' de O19an0 | v nositivas Médicos y Productos Sanitarios, en
l‘fggg c;'é“fagggwégi;égg%g su calidad de drgano competente para dirigir v
Producto de Calidad de Medicamentos y | P& la Red Nacional de Laberatorios Oficiales
dietético Py é , qe? S Y| de Control de Calidad de Medicamentos y Afines
FINES det Seciorsad. del Sector Salud.
2.4, Otras precisiones
La cerificacion de la calidad sera de exigencia obligatoria por la enfidad, esta condicién debe estar
sefialada en las Bases Estandar {especificaciones técnicas ylo proferma de cortrato), realizando las
precisiones que apliquen, tales como, que los costos que demande dicha cerificacion deben ser
asumidos por el contratista; no chstante, en el caso que la entidad determine que 105 costos yio fa
cportunidad del suministro originados de [2 exigencia de la certificacion de la calidad, impiden o ponen
en riesqo la finalidad de la contratacion, esta se podra eximir de dicha exigencia.

Parte lil - OTROS

No es aplicable

Version 03
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CAPITULO V
PROFORMA DEL CONTRATO

Conste por el presente documento, LA ADQUISICION DE PRODUCTOS ONCOLOGICOS 2021 —
7 ITEMS — SEGUNDA CONVOCATORIA, 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 [......cccooiiiiiiiiiiiiniinniien, ], con RUC N°
| I ], con domicilio legal en [......cooiiiiiiiiiiiniiiiiiiin ], inscrita en la Ficha N°
Lo e ] Asiento N® [................ ] del Registro de Personas Juridicas de la ciudad de
[, 1, debidamente representado por su Representante Legal,
Lo e ], con DNI N° [....................], segln poder inscrito en la Ficha N®
[ ], Asiento N° [............ ] del Registro de Personas Juridicas de la ciudad de [............],
a quien en adelante se le denominara EL CONTRATISTA en los términos y condiciones siguientes:

CLAUSULA PRIMERA: ANTECEDENTES

Con fecha [.........oooveveen. ], el [CONSIGNAR EL ORGANO A CARGO DEL PROCEDIMIENTO,
ORGANO ENCARGADO DE LAS CONTRATACIONES O COMITE DE SELECCION] adjudico la
buena pro de la SUBASTA INVERSA ELECTRONICA N° [CONSIGNAR NOMENCLATURA DEL
PROCEDIMIENTO DE SELECCION] para la contratacién de [CONSIGNAR LA DENOMINAGION
DE LA CONVOCATORIA], a [INDICAR NOMBRE DEL GANADOR DE LA BUENA PRO], cuyos
detalles e importe constan en los documentos integrantes del presente contrato.

CLAUSULA SEGUNDA: OBJETO )
El presente contrato tiene por objeto la Adquisicion de Productos Oncologicos 2021 — 7 Items
Segunda Convocatoria.

ITEM Denominacién del bien segtn la Ficha Unidad de Cantidad
Técnica medida

1 ASPARAGINASA, 10 000 Ul, INYECTABLE Unidad 12,000
CARMUSTINA, 100 mg, INYECTABLE (con idsd 500
solvente)

3 DAUNORUBICINA, 20 mg, INYECTABLE Unidad 4,000

4 Inl?[I_NOTECAN, 100 mg/5 mL INYECTABLE, 5 Unidad 1,000

5 VINBLASTINA, 10 mg/10 mL, INYECTABLE Unidad 1,700

Exonerado del IGV seguin Decreto Supremo N° 023-2016-SA.
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”
CENARES - MINSA

Prohibida su venta
SIE N° 030-2022-CENARES/MINSA -
SEGUNDA CONVOCATORIA

f Cabe precisar que, NO se aceptaran stickers impresos, ni sello de tampén, ni a manuscrito con el
‘ logotipo solicitado, DEBIENDO ESTAR IMPRESAS CON INYECTOR.

El grabado de logotipo, sera exigido durante la verificacién de stock y toma de muestra para los
/c;ontroles de calidad.

Métodos de muestreo, ensayos o pruebas para la conformidad de los bienes
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CONTROL DE CALIDAD
El medicamento estara sujeto al control de calidad previo a su entrega en el lugar
de destino final y se realizard en cualquiera de los laboratorios autorizados que
conforman la Red de Laboratorios de Controles de Calidad de Medicamentos del
Sector Salud.
En caso que durante la vigencia del contrato se incorpore un Laboratorio a la Red
Oficial de Control de Calidad del MINSA, el contratista esta facultado para realizar
las pruebas que correspondan, las mismas que seran validas para efectos de la
entrega de los productos.
Asimismo, en caso alguno de los Laboratorios antes sefialados sea excluido de la
Red Oficial de Control de Calidad del MINSA, las pruebas que se realicen no seran
validas para efectuar el internamiento de los productos.
Pruebas y requerimientos de muestra 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 segun corresponda, asi como también las caracteristicas fisicas y verificacion
de rotulados.
FAR;gg“E”iTﬂCA PRUEBAS O ENSAYOS MINIMOS CANT'DA:J';:SL";:;?:} RUSKYE ";_AONTEE&?
Particulas an inyectables
<1mL 60 120
1a<2 50 100
2 a< 3 mL 30 60
Ja<4mL 25 50
d4da<b5 mL 15 30
5a <10 mL 12 24
> 10 mL B 16
Pariculas en inyectables (para
suspensiones inyectables)
< 6 =3 mL 20 40
>3 <5 mL 15 30
>5a10 mL 12 24
Caracleristicas fisicas
Volumen (Contenido del envase}
pH
<3 mL 40 80
Acidez total /Alcalinidad
de 3a5 mL a5 70
INYECTABLES: Identificacion del {los) principios (s) aclivo
LIQUIDOS/ISUSPENS
jones/EmuLsiones | de >5a10 mL 0 €0
ISOLIDOS PARA imile de praduclo de degradacion/Pureza
RECONSTITUIR Cromatografica/Suslancias
relacionadas/Solventes Residual:
Contenido de (los) principio (s) aclivo (s)
Presentacion Cantidad
<1mLa1mL 90 180
2mL 50 100
Pirégenos (cuando corresponda)
3mL 35 70
<4 mL - 5 mL> 25 50
> 10 mL 10 20
Endotoxinas Bacterianas (cuando correspon 10 20
Presantacién Cantidad
= 1 mL hasta 10 mL 80 160
Eslerilidad
> 10 mL 40 80
Gran wlumen > 100 mL 10 20
Dioxido de carbono (para agua estéril para 10 20
inyeccion)
Funducliv\'dad del agua 10 20

\
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Fuente: Resolucion Directoral N° 001-2020-CNCC/INS

Nota:

(1) La Columna "CANTIDAD MINIMA POR ENSAYO (UNIDADES)" : Sefiala las cantidades en detalle que se requieren por cada
pruebalensayo

(2) La Columna “CANTIDAD TOTAL": Sefiala las cantidades para control de calidad que incluyen la verificacién de una
pruebal/ensayo y la cantidad para una posible dirimencia.

Las canlidades arriba sefaladas son referenciales, de requerirse mas muesiras 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, segin 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 proceso de seleccion.

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

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

El proveedor debera entregar al personal del laboratorio de control de calidad, al

momento del muestreo, lo siguiente:

s Certificado de analisis del lote o lotes muestreados.

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

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

e Estandares, los que deberan contar con una vigencia igual o mayor a tres
(03) meses a partir del muestreo, indicando el nimero de lote, la fecha de

’ vencimiento, temperatura de almacenamiento, potencia (Indicando si ésta es

CJ/ del ingrediente farmacéutico activo bajo la forma de base o de sal) y otras
condiciones inherentes al medicamento.

e 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).

\
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Aspectos adicionales a ser considerados en el Control de Calidad

e Cuando corresponda realizar el control de calidad antes de la distribucién
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.

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

e [En el caso que una entrega este 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
laboraterio 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.

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

e 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.

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

La periodicidad de los controles de calidad sera de acuerdo al detalle del cuadro
;\ N° 02.

CRONOGRAMA DE CONTROLES DE CALIDAD

SEGUND
~ DESCRIPGION DEL PRODUCTO unDAD DE | PRIVERA 4
| FARMACEUTICO MEDIDA RFC |ENTREG
A
ASPARAGINASA, 10 000 Ul, INYECTABLE Unidad SR, | TRl
CARMUSTINA, 100 mg, INYECTABLE (con . CONTR
Unidad
solvente) OL
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=

DAUNORUBICINA, 20 mg, INYECTABLE Unidad -
IRINOTECAN, 100 mg/5 mL INYECTABLE, 5 mL Unidad COONJR
VINBLASTINA, 10 mg/10 mL, INYECTABLE Unidad R

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 especificacién 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 ejecucion de la prestacion

Conformidad de los bienes

La recepcion sera otorgada por el Director Tecnico del
Almacén de CENARES y la conformidad sera otorgada por el
Ejecutivo Adjunto de la Direccion de Almacén y Distribucion del
CENARES, previa presentacion de copia simple de los
siguientes documentos sefialados en el numeral 4.1.1 y segun
normativa vigente en el plazo maximo de quince (07) dias de
producida la recepcion.

Otras condiciones

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

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

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

n) Copia de la Declaracion Jurada de Compromiso de Canje y/o reposicion por
Defectos o Vicios Ocultos (Anexo N° 04).

o) Copia simple de la Resolucion Directoral del Registro Sanitario o Certificado de
Registro Sanitario vigente.

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

El postor debera presentar copia de la solicitud de reinscripcion y registro sanitario del

producto.

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

q) 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 a lo solicitado en
cada Ficha Técnica. En caso que ninguno de los Laboratorios de la Red Oficial
de Control de Calidad del MINSA no hubiera podido realizar alguno de los
ensayos de control de calidad exigidos en las especificaciones técnicas, el

\
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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.
r) Copia del Acta de Muestreo emitido por el Laboratorio de la red, cuando
corresponda. Anexo N° 05.
s) Copia Simple del Certificado de Buenas Practicas de Manufactura y/o
Almacenamiento vigentes a la fecha de entrega, segun corresponda.
t) Copia simple del Certificado de Buenas Practicas de Distribucion y Transporte.
u) Declaracion Jurada donde se especifique las condiciones especiales de
almacenamiento, embalaje y distribucion (Anexo N°® 07).
El embalaje de los medicamentos debera cumplir con los siguientes requisitos:

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

e (Cajas que faciliten su conteo y facil apilamiento, precisando el nimero de cajas
apilables.

e (Cajas debidamente rotuladas indicando nombre del medicamento, cencentracion,
forma farmacéutica, presentacion, cantidad, lote, fecha de vencimiento, nombre
del proveedor, especificaciones para la conservacion y almacenamiento.

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

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.

o 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 segun NTP vigente.

v) Acta de verificacion Cualitativa-Cuantitativa (original + 3 copias). Anexo N°
06.

Toda documentacion presentada debe ser legible.

Los documentos solicitados en los literales d), e), 1), g), h), i) y j) deberan ser
firmados por el Quimico Farmacéutico Regente o Director Técnico de la empresa.

La Drogueria del CENARES no esta obligado a recibir los bienes si no han sido
presentados todos los documentos que corresponde a la entrega, o si se detecta
que no corresponde el producto con 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 Verificaciéon Cuali-
Cuantitativa y la Drogueria CENARES por indicacién del Director Técnico emitira
el Acta de Observacion brindandole un plazo para la subsanacion conforme al
Articulo 168° del RLCE.

~
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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
prestacion materia del presente contrato.

CLAUSULA CUARTA: DEL PAGO®

LA ENTIDAD se obliga a pagar la contraprestacion a EL CONTRATISTA en [INDICAR MONEDA],
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, segin lo establecido en el articulo 171 del Reglamento de la Ley de
Contrataciones del Estado.

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

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

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

CLAUSULA QUINTA: DEL PLAZO DE LA EJECUCION DE LA PRESTACION

El plazo de entrega es de 120 (noventa dias calendarios), el mismo que se computa desde el dia
siguiente de suscrito el contrato.

Los bienes se entregaran de acuerdo al cronograma establecido en el siguiente cuadro:

PLAZOS DE ENTREGA

= Primera
rrEw SECRODUCTO T | D | (asalos | o, i
FARMACEUTICO MEDIDA Dias
calendarios)
! il e Unidad 9 120
? ﬁqﬁ;fiﬂgﬁ{iéﬁ?&‘ﬁ%ﬂg.&me) Unidad 90
; DANORUBNA 78, | e | o0
: ANCTECAL 0S| unass | o
5 ?ﬁﬁglé@riTBlﬁé 10 mg/10 mL, Unidad 90

6

En cada caso concreto, dependiendo de la naturaleza del contrato, podra adicionarse la informacién que resulte pertinente a
efectos de generar el pago.
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CLAUSULA SEXTA: PARTES INTEGRANTES DEL CONTRATO
El presente contrato esta conformado por las bases, |la oferta ganadora, asi como los documentos
derivados del procedimiento de seleccion que establezcan obligaciones para las partes.

CLAUSULA SETIMA: GARANTIAS

EL CONTRATISTA entrego al perfeccionamiento del contrato la respectiva garantia incondicional,
solidaria, irrevocable, y de realizacién 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 MONTO)], a través de la [INDICAR EL TIPO
DE GARANTIA PRESENTADA] N° [INDICAR NUMERO DEL DOCUMENTO] emitida por
[SENALAR EMPRESA QUE LA EMITE]. Monto que es equivalente al diez por ciento (10%) del
monto del contrato original, la misma que debe mantenerse vigente hasta la conformidad de la
recepcion de la prestacion.

Importante
Al amparo de lo dispuesto en el numeral 149.4 del articulo 149 del Reglamento de la Ley de
Contrataciones del Estado, en el caso de contratos periodicos de suministro de bienes, si el postor

ganador de la buena pro solicita la retencion del diez por ciento (10%) del monto del contrato original
como garantia de fiel cumplimiento de contrato, debe consignarse lo siguiente: !

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

De conformidad con el articulo 152 del Reglamento, no se constituiréd 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 relacion de items, cuando el monto del item adjudicado o la sumatoria de los montos de
los items adjudicados no supere el monto sefialado anteriormente.

CLAUSULA OCTAVA: EJECUCION DE GARANTIAS POR FALTA DE RENOVACION

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

CLAUSULA DECIMA: RECEPCION Y CONFORMIDAD DE LA PRESTACION
La recepcion y conformidad de la prestacién se regula por lo dispuesto en el articulo 168 del

Reglamento de la Ley de Contrataciones del Estado. La recepcidén sera realizada por la
Direccion de Almacén y Distribucién de LA ENTIDAD y la conformidad sera otorgada por el
Ejecutivo Adjunto | de la Direccion de Almacén y Distribucion de LA ENTIDAD, previa
presentacion de copia simple de los documentos sefialados en el numeral 3.2 de las
especificaciones técnicas de las bases administrativas en el plazo maximo de siete (7) dias de
producida la recepcion.

La conformidad del bien por parte de la Entidad no enerva su derecho a reclamar posteriormente
por defectos o vicios ocultos del producto.

El plaze maximo de responsabilidad del contratista es de un plazo no menor a dieciocho (18) meses
del producto farmaceutico, a partir de la conformidad otorgada por LA ENTIDAD.

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 sofisticacidn 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,
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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 efectla la recepcion o no
otorga la conformidad, segdn 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 sancién 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 Contfrataciones 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) ANQ] 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 férmula:

0.10 x monto vigente
F x plazo vigente en dias

Penalidad Diaria =

Donde:

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

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

Importante

[ — ——

De haberse previsto establecer penalidades distintas a la penalidad por mora, incluir dichas f
. penalidades, los supuestos de aplicacion de penalidad, la forma de célculo de la penalidad para cada

| supuesto y el procedimiento mediante el cual se verifica el supuesto a penalizar, conforme el articulo |
. 163 del Reglamento de la Ley de Contrataciones del Estado. ‘

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

C 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 debi6 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
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32 y articulo 36 de la Ley de Contrataciocnes del Estado, y el arficulo 164 de su Reglamento. De
darse el caso, LA ENTIDAD procedera de acuerdo a lo establecido en el articulo 165 del
Reglamento de la Ley de Contrataciones dei 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
darios 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 demas
obligaciones previstas en el presente contrato.

CLAUSULA DECIMA SEXTA: ANTICORRUPCION

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

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

Ademas, EL CONTRATISTA se compromete 2 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 yfo de perscnal apropiadas para evitar
los referidos actos o practicas.

Finalmente, EL CONTRATISTA se compromete a no colacar a los funcionarios publicos con los
gue deba interactuar, en situaciones refiidas con la ética. En tal sentido, reconoce y acepta la
prohibicion de ofreceries a éstos cualquier tipo de obseqguio, donacidn, beneficic y/o gratificacion,
va sea de bienes o servicios, cualquiera sea ia finalidad con la que se lo haga.

CLAUSULA DECIMA SETIMA: MARCO LEGAL DEL CONTRATO

Sélo en lo no previsto en este contrato, en |la Ley de Contrataciones del Estado v 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: SOLUGION DE CONTROVERSIAS?
Las controversias que surjan entre las partes durante la eiecucion del contrato se resuelven
mediante conciliacion o arbitraje, segiin el acuerdo de las partes.

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

Facultativamente, cualquiera de las partes tiene el derecho a solicitar una conciliacién dentro del
plazo de caducidad correspondiente, segun lo sefialade 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

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 procedimienios de seleccién cuyo valor estimado sea menor o igual a ¢inco millones con 00/100
soles {S/ 5 000 000,00).

~
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su notificacion, segtn 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 Publica corriendo con todos
los gastos que demande esta formalidad.

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

DOMICILIO DE LA ENTIDAD: [.oovooivieiinees |

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 variacién 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 'akéita},"éég;dﬁéj
Ley N° 27269, Ley de Firmas y Certificados Digitales®.

A
® Para mayor informacion sobre la normativa de firmas y cerificados digitales ingresar &
https://iwww.indecopi.gob.pe/web/firmas-digitales/firmar-y-certificados-digitales
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ANEXO 1

FICHA TECHICA
APROBADA

i. CARACTERISTICAS GENERALES DEL BIEN

Denominacids del bien : ASPARAGINASA, 10 000 UL, INYECTABLE

Denominaciéatéonica - ASPARAGINASA, 10 000 Ul INYECTABLE

Unldzt de medida I UNIDAD _ )

Descripzibn general : Medicamento de ugo en seres humanas. S acepta la denominaciin:

L-asparaginasa 10 £00 U Inyectable,

2. CARACTERISTICAS ESPECIFICAS DEL BIEN _

21 Delbien
_ CARACTERISTICA | ESPECIFICACION |  REFERENGIA
ingredieatle farmacdutcn e A Regalros  sanitancs
active - IFA LASPRARGINASS wigenies, seglin lo
Conecentraciin 10 (100 Ul 0 10 D04 Liivial ;?HPFEM?D en E;
INYECTABLE, somprende a la farma ﬁ:gi:‘;?f = C—'ﬂﬁ?:; "
Fomma famiacéuiica fammacéutica detallsds; povo  para | ooo o i
ST - Wigilancia Santaria de
= : Producios
Farma;éuﬁma,
1. INTRAMUSCULAR, INTRAVENDSS, | Diepositivas _ Madicos
) o ) ¥ Produstos
‘Wia de administrasion 5 IHNTRAMUSCULAR Sanitarios, aprobado
T BRI Sl L con Decretn Supramo
INTRAVENDSA, SLUBCUTANES, N 018201154y
modiicatorias.

El medicamenio debe cumplic con las especifitaciones técnizas swlorizadas en su ragisiro
sanitarlo.

La vigancia minima def medizamento debe ser igual o magor & diegocha (18) mesas al momento
de la entrega en &l almacén de ia entidad; asimismo, para e caso de suministras perddicos da
wianes de ua mismo ofe, sordn aceptados hasta con una vigencla minima de quince (15) mesas.

Preclzién 1: Excepcionalmenie, |a enlidad podrd precisar, en las bases ded procedimients de
seleceidn (Capitul 11 Espesificaciones Técnicas yio preforma de eonirate), una wigenaia minima
gzf bizn, Inferier & Iz establecids en sl pamafo precedents; szlaments en el cazo que la

- indagacién de mereado svidencie gue fa saferids wvigenda minima no peeda ser cumplida por
mids de un provesder en el meseado. Dicha sitluacss serd eva’sada por ia entidad. considerandn
iz finalidad de la contratacion,

232 Envese y embaiaje
Los envases inmedisio v medisto def medieamento deben cumnplic Zon lss especiicaciones
écnicas aulorzadas en e tegalro sandarip, ds szuerdo 3 fo establecldo en & Reglaments para
ef Regisiro, Control y Vizdancla Sanitana de Preductos Farmactuticos, Dispositivos Medicts v
Producios Sanitarios, aprobado con Desrals Supremo M D16-2011-58 y modificalonas,

Envasa inmediats. S& acepla I aulsdzade en su regisiro saniario.
Envass madiato: El contenids mdximo serd hagia 50 unidadas.

Embalagie: El medicaments debe embalarse de acuerdo & las condiclones requendas para &l
cumplimienio de iz Busnas Présticas de Almacsnsmiento. estableckdas en fa normatividad
vigerte emitda por la Amoridad Naslonal de Produstes Farmacéuticns, Disgoaitvos Madicos y
Producios Saniarios - ANK.

2.3 Rotuilado _
Debe carespondar al medicamanto, de acwesdo a o awtorizado en sy registro sanitans,

24 Insarto _
Es obligateda fa inclusiédn del inserio, con Ja mformackén aulsrizada en su reglst sanitano.
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CENTRO NACIONAL DE ABASTECIMIENTO DE RECURSOS ESTRATEGICOS EN SALUD

SUBASTA INVERSA ELECTRONICA N° 030-2021 — CENARES/MINSA — “ADQUISICION DE PRODUCTOS

ONCOLOGICOS 2021 — 7 ITEMS — SEGUNDA CONVOCATORIA”

FICHA TECHICA
APROBADA

CARACTERISTICAS GEMERALES DEL BIEN

Denominacsdn el bien - CARMUSTINA 100 mg, INYECTABLE {con solvenis)
Dencminacidn téomca - CARMUSTIMA. 100 mg, INYELCTABLE {con solvente)
Unidag de medica S UNIDAD

Descriccion general - Medicamento de uso en seres humanos,

CARACTERISTICAS ESPECIFICAS DEL BIEN

23

24

Del bign

CARACTERISTICA ESPECIFICACION REFERENCIA

Ingrediente  farmacéutco | . Fegistros  sanitanos
aclive - IFA CARNUSTING wigentes, segun o
Coreantrasion 100 mg ;513'5"'9'5“? & e:
= = eglamento I
INYECTABLE. comprande a las formas & =n3tre uC;:-sp:rnl ¥
fammacéutcas detalladas. palvo Wi Tlénsta’é S iariﬂ de
Forma farmacéutica lighlizado para  souckén  Inyeciable, F‘r%ducmﬁh =
polo pars scluckin myectabie y pobéo | o -
docidn B pectusie Fa.mu;-éu.lcc&,
TR PR PR L Ceapositives Médicos
Comprends:  dizoiventa,  diluyenis, ¥ Productos
Sclvente segun o aulorizade en su reQistio | Sanpitaros,  aprobado
samitan, con Decreto Supremo

wd -'ll?.-_:'_-- &
Via de administracion 1. INTRAVENCSA ::xodf:‘c.l&w‘;ﬂla_: e aR

E! medicamento debe cumple con las especificaciones tenicas suforlzadas en su registo
sanitario.

La vigenca minima del medicamento debe ser sgual o mayor @ dieciocha (18] mesas al momento
e fa enfrega en el almacén de la entidad, asmisme, para el caso de suminisiros periddicos de
tanes de un mismo lode, geran aceptados hasta con una vigensia minima de culece (18) mesas,

Preclsitn 1: Excepcionalments, la enfidad podrd precsar, en las bases del procedimients de
selectdn (Capiluio il Especificaccnes Teéconicas ywio profoema de contralo). vna vigeosia minima
asl bier Inferior & la establecida en el pamafo precedents, sciamente en e caso que la
wdagacdn de mercado evidencie gue la referida vigencia minima no pueds sar cumpbda por
mas de un proveedor en & mercado, Dicha siluacén serd ava'uada por ia entdad, canaﬁ:lerandu
ta finalidad de la contratacion.

Envase y embalaje

Los envases mmedialo y medato del medicamento deben cumplie con fas especificacionas
{ecnicas autorizadas en su regslro sanitars, de acuerdo 2 lo establecido en e Reglamento pars
&1 Regisiro, Condral v Viglancia Sanitana de Produclos Farmacéuticos, Dispesilives Médicos y
Pmducios Sanitarios, agrebado con Cecreto Suprema M* 016-2011-5A y modificatonas.

Envase mmedialo. Se acepla fo aulerizads en su registro sanitario.
Eavazse mediato. El contenide maximo serd hasta 50 undades,

Embalege: El medcamsanio debe embalarss de acuerdo a las condiciones requendas para el
cumgplimenio de a5 Buenas Praclcas de Almacenemienio. eslablecdas en la normatividad
vigenle smitds por la Autandad Nazicnal 42 Productes Farmaceéuticos, Dispoaitvos Madices v
Producios Sanitarios - ANRL

Rotulado
Debe corresponder al medicamenio, de acuerdo a 1o sulorizado &0 sa registo sanitark.

Insarto
E=z obligatenia f2 inclusidn del inzerto, <on l1a oformackds aulorizada en su registo sanitano.
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CENTRO NACIONAL DE ABASTECIMIENTO DE RECURSOS ESTRATEGICOS EN SALUD
SUBASTA INVERSA ELECTRONICA N° 030-2021 — CENARES/MINSA — “ADQUISICION DE PRODUCTOS
ONCOLOGICOS 2021~ 7 [TEMS — SEGUNDA CONVOCATORIA”

FIGHA TECNICA
APROBADA
1. CARACTERISTICAS GENERALES DEL BIEN

Denamingcién del bian © DAUMORUBICING, 20 mp, INYECTABLE

Denominacis técniza @ DALNORUBICING, 20 mg, INVECTABLE

Unided de medida : UNIDAD

Descripzion general - Medicamanto de uso en seres humanos. 52 acepla ia dencminackn.
Dauncrubizing (como elorhidrato) 20 mg Inyactabla.

2. CARACTERISTICAS ESPEGIFICAS DEL BIEN

23 Del bien
CARACTERISTICA _ESPECIFICACION ___ REFERENCIA

Ingrediente farmacdutco | o o P - : Fegistros  sanitarios
a0t - IFA CLORHIDRATO BE DAUNORUBICINA vigentes, segtn o
Conzentracién #0 g de deunorublcing %513::‘|e'5“fﬂ en e:
INYECTABLE, comprende a las formas Rﬁg;‘j;’f’" Lﬁ; i
5, fammacéuticas dedalladas: Lo d) el b iy s
Fonma farmacéilics liofilizads para solucsda inyeciable y \é;‘g}i‘ljirliglshaﬂ.laria de

palvo para solucidn inyectable. Farmacosng
Dispositivos  Madicos
1. INTRAVENOSA ! oo
o - o Banitaros, aprobado
Viada sdminisiaciin | ) pepe) st INTRAVENOSA con Decreto Bupremo
WY OIE-E011-8A v

rnodificatorias.

Ei medicamenio debe cumplis con las especificacionss 1@cnizas avlorizadas en su regisiro
sanitario.

La vigencia minima def medicamento dabe sar igual o mayar & diecincho (18] meses & moments
de i3 entrega en el almacén de ia entidad; asimisma, pera el cazo de suministros gariddices de
banes de un mismo fote, serdn aceptados hasta con una vigeneia mirima de quince (15) mesas.

Preciaion 1: Excepcionalmenie, la entided podrd precisar, &n las bases del precedimienta de
seleccida {Caplluie il Especificachnes Técnicas e proforma de condrale). wna vigencia minima
del bien, Inferior @ la establezida en el pdafo precedents; solamenle en &l caso gue la
indagaciée de mercado evidencie que la referida vigencla minima no pueds ser cumpida por
mas de un provesdor en 2l mercado. Dicha sliuacitn serd evalvada por i entvlad, considarando
ta finalidad de la contratacidn,
232 Envase y embalaje

Les envases inmedialo y mediato def medicamenio deber clmplir con las especilicaziones
1écnicas sulorizadas en su regislro sanitans, de scuerdo & 1o establecido en 21 Reglaments para
21 Regisiro, Contral y Wiglancia Sanitasia de Productos Farmactelicos, Disposiivos Médicos v
Productos Sanitarios, sprebado con Decreto Suprema M° 016-2011-8A v modificatonas,

Eavase inmediato: B2 acepla o aulerizado en su regisire sanitario.
Envasa madisty: El contanide maximo serd hasta 50 enidades,

Embalaje: El madicamsnto debe embalarss de acuerdo & las condiclones requeridas para =l
eumplinienio de fas Buenas Priclicas de Almacesamienio, eslablecdas en la normatividad
vigenle emitida por la Autordad Maclonal de Frodustos Farmacéuticns, Dispositivos Médicos v
Produchos Sanitarios - ANM.

23 Rotulada
Debe coresponder al medicamento, de acuerdo a lo aulorizada en su regisino sanitans.

24 Insarto
Es obiigatera fa Inclusién del inserto, con la informackin autorizada en su regiato sanitaro.
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CENTRO NACIONAL DE ABASTECIMIENTO DE RECURSOS ESTRATEGICOS EN SALUD

SUBASTA INVERSA ELECTRONICA N° 030-2021 — CENARES/MINSA — "ADQUISICION DE PRODUCTOS

ONCOLOGICOS 2021 - 7 [TEMS - SEGUNDA CONVOCATORIA”

 CARACTERISTICAS GENERALES DEL BIEN

FICHA TECNICA
APROBADA

Denominaciés éad blen - IRIMOTECAM. 100 mg'S mL, INYECTABLE, & mL

Denominacian técnca - IRINQTECAN. 100 mg's mi. INYECTABLE, 5 mL

Unidad de medida - UNIDAD

Descrigzion genaral - Medicamenio ¢& uso en seres humanocs. 5& acepls la denomanackn
Irinotecan dorhidrato 100 mgdE mL Inyeclable § mL

CARMCTERISTICAS ESPECIFICAS DEL BIEM

Z3

214

“ersion 04

Del bien
CARACTERISTICA

Ingrediente farmacédutco
aclivo - IFA

ESPECIFICACION REFERENCIA
Regalros  sanitanos

CLORHIDRATO DE IRINGTECAN vigenles. segin I

100 mais ml (20 maiml ® 5 mL) de 9_513_?:"9‘351_'3 en el
ciarhidrato de irinatecan quggmen[aﬂ para Bl
INYECTABLE. comgranda 2 las formas Ei:gxl:g;a & &E’;:ﬁ; dg
famnacdutcas detalladas: concentrado i =

- ) Productos
ﬁ-?[‘:«fal;;r;L"jlw para perfusion y solucke Earmacéuticos,
!:.l L .

Cuspositivas  Médicos
ENCOVENDSA | ¥ Productos
Sanitaros,  aprobado
con Decreto Suprema
B OE-EDI1-S5A
rmodficatorias.

Concenlracion

Forma farmacéulica

1. INFUSIGN

IMTRAVENOSA) o
2. IMFUSION INTRAVENDSA o
3. INTRAVENOSA

Via de adminlstracion

£l medicarnento debe cumplic con las especificacones Bconicas autorizadas en se fegslo
sanitaria.

La vigencs minima ded medcamento debe ser igual o mayor 8 diedocho (18) meses al momenio
de iz enlrega en el almacén de s entidad, asmismo, para el caso de suministros periddicos de
baanes de un mismo lole, serdn aceptados hasta con una vigenaia minama de quines (15) messs.

Precisidn 1: Excepcionalmenie, la enlidad podsd precsar, en las bases del grocedmiento de
seleccdn (Capitwo [l Especificaconas Tecnicas yo proforma de conlrato), una vigencia minma
dal pien infercr 3 la esiablecida en el pama’o precedents, solamente en e caso gue la
indagacdn de mercado evidencie gue fa referids vigensia minima no pusda ser cumpida por
mas de ue pravesdor en el mercado. Dicha siluacdn serd evaiuada por ia entdad. considerando
ia finalidad de la contratacion.

Envase y embalaje

Los envases wwmedlalo y medalo del medcamento deben cumplir con fas especificacionas
1écnicas mulorizadas en su fegslro sanitano, de acuerdo a o eslablecido en el Reglamenta para
ef Registro, Control y Wiglancla Sanitana de Froduclos Famacéuticos, Dispositives Médicos v
Productos Sanitarios, agrobado con Decrato Supremo W* 016-2011-54A v modificatoras,

Envase mediate. Se acepla bx autorizado en su registro saniaric.
Envase medialo: £l contenlda maximo 2era hasia 100 undades.

Embalae: El medicamenio debe embalarse de acuerdo a las condiciones requendas para el
cumplimesnio de Bs Buenas Praclicas de Almacenamienin, establecdas en la normalividad
vigente emitda por la Avtoridad Macional de Productos Farmacéulicos, Depositvos Madioos v
Froductos Sanifarios - ANM.

Rotulado

Debe correaponder al medicamento, de acuerdo 8 [0 aulorizado en su registro sanitara.

Ingarto
Es obligaloria fa Incluséa del inserto, con la sformackén aulorizada en su regisiro sandario.
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/ CENTRO NACIONAL DE ABASTECIMIENTO DE RECURSOS ESTRATEGICOS EN SALUD

SUBASTA INVERSA ELECTRONICA N° 030-2021 — CENARES/MINSA — “ADQUISICION DE PRODUCTOS
ONCOLOGICOS 2021 - 7 [TEMS — SEGUNDA CONVOCATORIA”

FICHA TECNICA
APROBADA
CARACTERISTICAS GENERALES DEL BIEM

Denominacién daf bien : VINBLASTIMA, 10 mgiid mL, INYECTABLE

Denominacidn téenica © VINBLASTINA. 10 mg/i0 mL, INYECTABLE

Unided de medids - UNIDAD

Descripcidn general - Medizamenio dz uso en serez humanos. S acepis ia denominaciia:
Vinblasting sulfats 10 mg inyeciable,

CARACTERISTICAS ESPECIFICAS DEL BIEN _

23

24

Deibeen
CARACTERISTICA | ESEECIFICACION REFERENCIA
Ingrediente farmacdulco i Hegisiros  sanitanos
st - IEA SULFATO DE vINBLASTIMA vigentes,  segin o
Corcantracién i0moo 0 mglﬂ':, miL eztablecids  en el

v Reglamenty parz el
INYECTABLE, comprende & las formas Registro, Control y

i 2 famnacduticas delaliadas: pofvo para | U2 0 LT
Forma farmacéutica soucitn  inyecisble  y  salucén gi%itlglzgﬁamaﬂs de
i i Farmacéutizos,
Duapositivos Medicos
¥ Productos

{a de adminlstracion 1. INTRAVENOSA Sanltarios, aprobada
con Decreto Supremo
MYOOUE-2011-84 oy
moddicalorias.

Ei medicamenio debe cumplir con las especificaciones tonicas sulorizadas en su registro
sanitario.

La vigancia minlma ded medisamento debe ser igual o mayor a dieciocho (18) meses al mamento
de Ia entrega en el almacés da fa entidad; asimismo. para of caso de suministros periddicos de
banas de un mismo lole, sardn aceptados hasta con una vigencia minirma da guince (15] meses,

Preclsitn 1: Exceprianalments, la enfidad podrd precisar, en las bases del procedimlents de
selpccién {Capituls 1l Especificaciones Técnicas yio proforma de contrate), ena vigencla minima
del héen, inferior a la estabiecida en el pdmafo precedents; exfaments &n &l cass que la
indagacién de mercado evidencie gue a referids wigencla minima no pueds ser cumplids por
més de un proveedor en el mercado. Dicha situaciin serd evaluada por i enlidad, coreiderandn
tx finalidad da la coniratacian.

Envase y embalaje

Les envases inmedialo y mediato del medicamento deben cumpli con fas especdicaciones
iéenicas aulorizadas en su regsiro sanitads, de acuerdo 8 lo esiablesido en ef Reglamenia pars
&l Regisira, Control v VWigiancia Sanitarie de Productos Farmacéutioss, Dispositivos Madicos v
Froducios Sanilarios, aprobado con Decrelo Suprama M° 016-2011-54, y moditiatoras,

Envsge inmediato: Se acepla o aulodizado en su registro sanilaris
Envaze medials: El eonlenide maximo serd hasta 50 enidades.

Embalzs: Bl medcamento debe embalares ds acuerdo a las condiclones requeridas para &l
cumplindsnto de fas Busnas Pricticas de Almaceramients, establecidss en @ normatividad
vigenta emitda por la Autoddad Macional de Productos Farmacéolicss, Dispeaitivos Madioos
Froductos Sanflarios - ANMM.

Rotulado
Debe correspondss al medicanenio, de acuerdo & o aulorizado en su registro santario.

Inserto
Esa obligateria iz inelus¥s del Inserto, con la informacién autorizeda en se registro sanitaris,
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CENTRO NACIONAL DE ABASTECIMIENTO DE RECURSQS ESTRATEGICOS EN SALUD
SUBASTA INVERSA ELECTRONICA N° 030-2021 — CENARES/MINSA -
ONCOLOGICOS 2021 - 7 ITEMS — SEGUNDA CONVOCATORIA”

DOCUMENTO DE INFORMACION COMPLEMENTARIA
APROBADO

RUBRO: Medicamentos y productos farmaceéwticos

“ADQUISICION DE PRODUCTOS

[E texto redactado en letra cursiva, esta referido a informacion referencial a tener en cuenta por la
Entidad y no debera incluirse en las Bases Estandarizadas]

OBJETIVO

Orientar a las Entidades en la elaboracion de las Bases estandarizadas del procedimiento de Subasta
inversa Electronica (SIE) para la contratacion de bienes comunas.

El presente Documento de Informacion Complementaria (DIC) esta constituido por las siguentes partes:

Parte | - REQUISITOS DOCUMENTARIOS M!NIMOS DEL PROVEEDOR DEL BIEN

La informacidn contenida en esta parte, precisard los requisitos documentancs minimos y vigentes que
debora prasentar ef proveedor en un procedimiento de saecr.:lon de tal forma que se acredite €l lievar a
cabo la actividad econdmica materia de fa conlratacion, segtin fa regfamentac.cn apiicable en el territorio
nacional; asimismo. la inclusion de los referidos requisitos minimos en las Bases para la corwocaloria
de una SIE, se realizara en el Capitulo IV "Requisitos de Habilitacion™ de las Bases estandarizadas,

aprobadas por el OSCE(..)

1.1. Copia simple de la Resolucidn Directoral de Autorizacion Sanitaria de Funcicnamiento otorgada al
Establecimiento Farmacéutico proveedor, emitida por la Direccion General de Medicamentos,
insumos y Drogas - DIGEMID, como Autoridad Nacioral de Productos Farmacéuticos, Dispositives
Médicos vy Productos Sanitanos (ANM) 0 por las Autoridades de Productos Famacéuticos,
Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios de Nival Regional (ARM), segin comesponda, de acuerdo
a la legistacién y rormatividad vigente,

1.2. Copia simple del Certificado de Buenas Practicas de Almacenamiento vigente. a nombre dal
proveedor, emitido por la DIGEMID como ANM o per la ARM, sequn comesponda, de acuerdo ala
legislacion y normatividad vigente. Sdlo en el caso que el proveedor sea el laboratorio nacional
fabricante del bien, se presentard 'a copia simple del Certificado de BFM, segdn lo sefalado en &l
numeral 1.4,

1.3. Copia simple del Cerlificado de Buenas Practicas de Distribucion y Transporte - BPDT vigente, de
acuerdo a ia legislacion y nommatividad vigente, emitido por la DIGEMID como ANM o por la ARM,
sequn comesponda.

1.4. Copia simple del Cerlificado de Buenas Pricticas de Manufactura vigente - BPM, segin lo detallado
a continuacion:

a) Para medicamentos y productos biologicos: Copia simple del Certificado de BPM vigente, que
comprenda las dreas para la fabricacion del bien ofertado, emitido por la DIGEMID como ANM,
0 por la autoridad sanitaria o entidad competente de los paises de alta vigilancia sanitana, de
acuerdo a la legislacién y normativa vigente.

) Para productos dietéticos: Copia simple del Cestifi cado de BPM def fabricante nacional emitido
por la DIGEMID como ANM, de acuerdo a la legislacion y normatividad vigente. Se acepta copia
simple del Certificado de BF'M o su equivalente emitido por la Autoridad o Entidad competente
del pais de origen v aquellos paises que participan en el proceso de fabricacién para productos
importados

) Para productos galénicos: Copia simple del Certificado de BPM de! fabricante nacional emitido
por la DIGEMID como ANM, de acuerdo a la legislacion vy nomnatividad vigente. Se acepta copia
simple del Certificado de BPM o su equivalencia emitido por ia Autoridad competente del pais
de origen para productos importados.

1.5. Copia simple del Reqgistro sanitario ¢ Certificado de regisiro sanitario vigerte, emitido por la
DIGEMID como ANM, de acuerdo a la legislacion y normatividad vigente.

1.6. Copia simple del Certificado de andlisis o Protocolo de andlisis del bien ofertado de acuerdo a la
Farmacopea vigente o norma de referencia autorizada en el registro santtario del bien ofertado.

1.7. Cepia simple de los rotulados de envase inmediato, mediato e inserio, de acuerdo a lo autorizado
en el registro sanitario del bien ofertado, seglin comesponda.

Verzion 03 Pagratde2

~




/ CENTRO NACIONAL DE ABASTECIMIENTO DE RECURSOS ESTRATEGICOS EN SALUD

SUBASTA INVERSA ELECTRONICA N°® 030-2021 — CENARES/MINSA —
ONCOLOGICOS 2021 — 7 [TEMS — SEGUNDA CONVOCATORIA”

DOCUMENTO DE INFORMACION COMPLEMENTARIA
APROBADO

RUBRO: Medicamentos y productos farmacéuticos

Parte Il - CERTIFICACION DE CALIDAD DEL BIEN

La informacion contenida en esta parfe, precisara la metodologia a emplear para la comprobacion de la
calidad de fos blenes y servicios a contratar; asimismo, dicha informacion podra ser empleada por las
Entidades para establecer la exigencia de dicha comprobacion en la elaboracién de las Bases para la
convocatoria de una SIE, especificamente en lo relacionado al numeral 3.2 "Forma de Enfrega de la
Prestacién” (segundo parrafo) def Capifulo il "Especificacionss Técnicas™ de las Bases estandarizadas,
aprobadas por &l OSCE, de acuerdo a la siguiente estructura:

iif_.‘_Bién

22, Mémﬂe de muestreo

Ensayoso ﬁruebas

Medicamento

Producto
hiologico

Producto
galénico

Producio
dietético

Se realizard de acuerdo a la
legisiacién y normatividad vigente
y o establecido por el Centro
Nacional de Control de Calidad -
CNCC del Institute Nacional de
Salud - INS (Organismo Publico
Ejecutor del Ministerio de Salud -
MINSA), en su calidad de drgano
competente para dirigir y operar
la Red de Laboratorios de Control
de Calidad de Medicamentos y
Aﬁnes del Sector Salud.

24 Otras prec;slones

de_l Sector Salud.

Se realizaran de acuerdo a i iegsslauon y
romatividad vigente y lo establecido por el
Centro Nacional de Control de Calidad - CNCC
del Instituto Nacional de Salud - INS {(Organismo
Publico Ejecutor del Ministerio de Salud - MINSA),
gque aprueba la Tabla de Requerimienfo de
Tamano de Muestras para Analisis de Control de
Calidad, de  Productos  Farmacéuticos,
Dispositives Médicos y Froductos Sanitarios, en
su calidad de drgano competente para dingir v
operar la Red Nacional de Laberatorios Oficiales
de Control de Calidad de Medicamentos v Afines

“ADQUISICION DE PRODUCTOS

La certificacién de Ia calidad sera de exigenc:a obdtgatona por la entidad, esia ccm‘ cién debe estar
sefialada en las Bases Estandar {especificaciones tecnicas yo proforma de contrato}, realizando [as
precisicnes que apliquen, tales como, que los costos que demande dicha certificacion deben ser
asumidos por el contratista; no chstante, en el caso que la entidad determine que los costos yiola
cportunidad del suministro originados de la exigencia de la certificacion de la calidad, impiden o ponen
en riesgo la finalidad de la contratacidn, esta se podra eximir de dicha exigencia.

Version 03

Parie lli - OTROS
No es aplicable

Pigna2ds2

\
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ANEXO N° 02

DECLARACION JURADA DE CUMPLIMIENTO DE LAS ESPECIFICACIONES TECNICAS

Sefores
COMITE DE SELECCION

(Numero de proceso de seleccion)

Presente.-

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

[CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]

@)

Firma, Nombres y Apellidos del postor o
Representante legal o comtin, segln corresponda
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ANEXO N2 03

DECLARACION JURADA DE PRESENTACION DE SOLICITUD DE CERTIFICACION DE BPM

(aplicable solo para medicamentos importados)

Sefiores

COMITE DE SELECCION

[Consignar nomenclatura del proceso]
Presente.-

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

Numero de Expediente presentado a

(a6 : 3 ’ danci
aboratorio Fabricante Pais de procedencia DIGEMID

[consignar ciudad y fecha]

Firma y sello del Representante Legal
Nombre / Razdn Social del postor o Consorcio
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ANEXO N2 04

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

Nomenclatura y nombre del proceso de seleccién

El gue se suscribe, don ....ovreoioenenonn,  identificado con Documento de ldentidad
N2 Representante Legal de ..o ,CONRUC N e
DECLARO BAJO JURAMENTO “Declaracién Jurada de Compromiso de Canje y/o Reposicion” en
representacion del ..., CONSOICIO) civiiccesvsnisrecsssanns los productos que se nos adjudiguen
de nuestra propuesta presentada a la  [...cvvvcirvviiivsinnnees Nombre Y nimero de Proceso)

Ef canje serd efectuado en el caso de que el producto haya sufrido alteracion de sus caracteristicas
fisicas sin causa atribuible a la entidad o cualguier otro defecto o vicio oculto. El producto canjeado
tendrd fecha de expiracién igual 0 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 todas las entregas, incluidas las que puedan proceder por
prestaciones adicionales o complementarias.

El canje se efectuaré a sélo 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 N2 05
ACTA DE MUESTREO N°....cvunirunne
[consignar nomenclatura del proceso]

Fecha: voveasanmn Hora: ....cccccevveee. NUMero de entrega: ...ccocvrveneas
o e 1V =T=T (o) OSSPSR
Laboratorio de la Red de Laboratorios Oficiales de Control de Calidad del Sector Salud:

Datos del Producto:

MO BT CONCE N FATTON st sivs svvenvsiossnsoriissassvast s svas e iy (s o s L e s T
T S S U UV TP
FOITE BATTIEEEULIERL svvsonrrsvmmismsmunsonssns ooy s s s s bt e e s s o S S I3V PR R i
Forma e Pre s B D CI N s s o S S s e e S R i s
(2] o1 (=1 11 =LA O U

N° de Registro Sanitario 0 CRS: ... e n st shasnavas

Datos del Muestreo:

Lugar del MUEStreo (irBCCION): vuwiieeriiresirirsie s sesesimers s ssssrer s s e e sabe e srsbssbn bbb sbaaas
N2 total de unidades a eNtregar: ... e
N total de lotes a entregar. .......ccocceeevenesne. COIrESpoONdiente @ €NIEEA ..o vvivrererieemrersinsnconns

N2 de Lote Fecha de vencimiento Cantidad

Nota: En el caso que un producto se almacene en un lugar diferente a la direccién consignada como lugar de
muestreo, se deberd precisar el lugar de ubicacién 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: Sl [NO |No aplica

- Certificado de anélisis del lote o lotes muestreados

- Especificaciones técnicas
C‘\ - Técnica analitica del producto farmacéutico terminado
"7 - Estandar(es)

- Certificado de anélisis del estandar
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ANEXO N2 07

DECLARACION JURADA DE CONDICIONES ESPECIALES DE ALMACENAMIENTO, EMBALAJE Y
DISTRIBUCION

[consignar nomenclatura del proceso]

Sefiores
COMITE DE SELECCION
LICITACION PUBLICA N2 [consignar nomenclatura del proceso)

Presente.-
El que se suscribe, don / dofia ..., , identificado con Documento de Identidad
N2 s Representante Legal de .o, , con R.U.C. N2

..................... DECLARO BAJO JURAMENTO la informacidon que a continuacion se detalla respecto a las
condiciones especiales de embalaje del:

ITEM N®: e
DENOMINACION: oo

Condiciones Especiales de Embalaje:

Atentamente,

[consignar ciudad y fecha]

Firma y sello del Representante Legal

(/ Nombre / Razdn Social del postor o Consorcio
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ANEXO N° 8
DECLARACION JURADA DE DATOS DEL POSTOR

Sefiores

COMITE DE SELECCION] )

SUBASTA INVERSA ELECTRONICA N° [CONSIGNAR NOMENCLATURA DEL PROCEDIMIENTO]
Presente.-

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

Nombre, Denominacién o
Razén Social :

Domicilio Legal :

RUC : | Teléfono(s) : | |

MYPE® | si | [ No |

Correo electrénico :

Autorizacion de notificacion por correo electronico:

... [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.
Solicitud al postor que ocupé 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, Notificacién de la orden de compra®

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

[CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]

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

Importante

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

Y Esta informacién sera verificada por la Entidad en la pagina web del Ministerio de Trabajo y Promocién del Empleo en la
seccion consulta de empresas acreditadas en el REMYPE en el link http://www2 trabajo.gob.pe/servicios-en-linea-2-2/ y se
tendra en consideracién, en caso el 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 periédicos de suministro de bienes, segun
lo sefialado en el articulo 149 del Reglamento.

caso se haya optado por perfeccionar el contrato con una orden de compra.

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

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

ANEXO N° 8
DECLARACION JURADA DE DATOS DEL POSTOR

Seﬁores' .

COMITE DE SELECCION ) - -

SUBASTA INVERSA ELECTRONICA N° [CONSIGNAR NOMENCLATURA DEL PROCEDIMIENTO]
Presente.-

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

Datos del consorciado 1

Nombre, Denominacién o

Razon Social :

Domicilio Legal :

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

Datos del consorciado 2

Nombre, Denominacion o

Razén Social ;

Domicilio Legal :

RUC : | Teléfono(s) :
MYPE2 Si | No |
Correo electronico :

Datos del consorciado ...

Nombre, Denominacién o

Raz6n Social :

Domicilio Legal :

RUC : | Teléfono(s) :
MYPE"3 Si | No |
Correo electrénico .

Autorizacion de notificacion por correo electrénico:

| Correo electronico del consorcio:

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

C* 11 Esta informacion sera verificada por la Entidad en la pagina web del Ministerio de Trabajo y Promocién del Empleo en la
seccién consulta de empresas acreditadas en el REMYPE en el link http://iwww2 trabajo.gob.pe/servicios-en-linea-2-2/ y se
tendra en consideracién, en caso el consorcio ganador de la buena pro solicite la retencién del diez por ciento (10%) del
monto del contrato original, en calidad de garantia de fiel cumplimiento, en los contratos periédicos de suministro de bienes,
sequn lo sefialado en el articulo 149 del Reglamento. Para dicho efecto, todos los integrantes del consorcio deben acreditar

P " la condicién de micro o pequefia empresa.
Y 12 |bidem.

A

b 13 Ibidem.

f

\
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1.
2.

3.
4.

Solicitud de subsanacion de los requisitos para perfeccionar el contrato.

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

Respuesta a la solicitud de acceso al expediente de contratacion.

Notificacion de la orden de compra™

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

[CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]

Firma, Nombres y Apellidos del representante
comun del consorcio

Importante

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

1+

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

~
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ANEXO N° 9

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

Sefiores
COMITE DE SELECCION )
SUBASTA INVERSA ELECTRONICA N° [CONSIGNAR NOMENCLATURA DEL PROCEDIMIENTO]

Presente.-

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

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

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

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 ningtin 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 seleccién.
vii. Comprometerme a mantener la oferta presentada durante el procedimiento de seleccion y a

perfeccionar el contrato, en caso de resultar favorecido con la buena pro.

[CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]

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

? Importante

En el caso de consorcios, cada integrante debe presentar esta declaracion jurada, salvo que Sea
presentada por el representante comtin del consorcio. =
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ANEXO N°10

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

Sefiores

COMITE DE SELECCION )

SUBASTA INVERSA ELECTRONICA N° [CONSIGNAR NOMENCLATURA DEL PROCEDIMIENTO]
Presente.-

Los suscritos declaramos expresamente gque 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, DENOMINACIQN O RAZQN SOCIAL DEL CONSORCIADO 1].
2. [NOMBRE, DENOMINACION O RAZON SOCIAL DEL CONSORCIADO 2].

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 comuin 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.

Fijamos nuestro domicilio legal cominen [........ccccoociiiinn I

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

OBLIGACIONES DE [NOMBRE, DENOMINACION O RAZON SOCIAL DEL (%11
CONSORCIADO 1] ¢

[DESCRIBIR LAS OBLIGACIONES DEL CONSORCIADO 1]

OBLIGACIONES DE [NOMBRE, DENOMINACION O RAZON SOCIAL DEL

16
CONSORCIADO 2] [%]

[DESCRIBIR LAS OBLIGACIONES DEL CONSORCIADO 2]

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

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

\
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0/ 17
TOTAL OBLIGACIONES 100%
[CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]
................. Consorc|ado1 Consorc;adoz
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

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

17 Este porcentaje corresponde a la sumatoria de los porcentajes de las obligaciones de cada uno de los integrantes del consorcio.

/
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