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ASES ESTANDAR DE LICITACION PUBLICA

PARA LA CONTRATACION DE SUMINISTRO DE

BIENES

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

SUB DIRECCION DE NORMATIVIDAD — DIRECCION TECNICO NORMATIVA
0 ORGANISMO SUPERVISOR DE LAS CONTRATACIONES DEL ESTADO - OSCE




SIMBOLOGIA UTILIZADA:

N® | Simbolo Descripcién

[ABC] / [ ] La informacién solicitada dentro de los corchetes sombreados debe ser
S completada por la Entidad durante la elaboracién de las bases.

Es una indicacién, o informacién que deberd ser completada por la

2 [ABC] / [ ] Entidad con posterioridad al otorgamienio 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.
3 Importante Se refiere a consideraciones importantes a tener en cuenta por el comité
» Abc de seleccién y por los proveedores.
a Aoyl Se refiere a advertencias a tener en cuenta por el comité de seleccion y
» Abc peor los proveedores.
Importante para la Entidad Se refiere a consideraciones impertantes a tener en cuenta por el comité
5 de seleccién y deben ser eliminadas una vez culminada la elaboracion de
¢ Xyz las bases.

CARACTERISTICAS DEL DOCUMENTO:

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

N° | Caracteristicas Parémetros

1 pr— Superior : 2.5 cm Inferior: 2.5 cm
¢ lzquierda: 2.5 cm Derecha: 2.5 cm

2 Fuente Arial

Normal: Para el contenido en general
3 Estilo de Fuente Cursiva: Para el encabezado y pie de pagina
Para las Consideraciones importantes (ltem 3 del cuadro anterior)

Automdtico: Para el contenido en general

Color de Fuent : : i i i
4 olor de Fuenie Azul : Para las Consideraciones importantes({ltem 3 del cuadro anterior)

16 : Para las dos primeras hojas de las Secciones General y Especifica
11 : Para el nombre de los Capitulos.
10 : Para el cuerpo del documento en general
9 : Para el encabezado y pie de pagina
Para el contenido de los cuadros, pudiendo variar, segin la necesidad
8 : Para las Notas al pie

5 Tamaio de Letra

Justificada: Para el contenido en general y notas al pie.
6 Alineacion Centrada : Para la primera pdging, los titulos de las Secciones y nombres
de los Capitulos)

7 Interlineado Sencillo

Anterior : 0

Posterior : O

Para los nombres de las Secciones y para resaltar o hacer hincapié en algin
concepio

Espaciacdo

9 Subrayado

INSTRUCCIONES DE USO:

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

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

Elaboradas en enero de 2019
Modificadas en junio 2019, diciembre 2019, julio 2020, julio y diciembre 2021
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BASES ESTANDAR DE LICITACION PUBLICA PARA LA
CONTRATACION DE SUMINISTRO DE BIENES'

LICITACION PUBLICA N°003-2022-CENARES/MINSA

CONTRATACION DE SUMINISTRO DE BIENES
ADQUISICION DE PRODUCTOS FARMACEUTICOS
ANTIRRETROVIRALES DE DOSIS FIJAS COMBINADAS
DOLUTEGRAVIR + LAMIVUDINA + TENOFOVIR 50 MG +
300MG + 300MG

('

' Se utilizaran estas Bases cuando se trate de la contratacion de bienes con entrega periédica.
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DEBER DE COLABORACION

La Entidad y todo proveedor que se someta a las presentes Bases, sea como participante, postor
y/o contratista, deben conducir su actuacion 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
Tecnica de la Comision de Defensa de la Libre Competencia del INDECOPI, en todo momento
segln 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 patrticipante, 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 absoluciéon 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.

1.2.

1.3.
Qq

1.4,

1.5.

REFERENCIAS

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

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

CONVOCATORIA

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

REGISTRO DE PARTICIPANTES

El registro de participantes se realiza conforme al articulo 55 del Reglamento. En el caso de un
consorcio, basta que se registre uno (1) de sus integrantes.

- Importante

o Para registrarse como participante en un procedimiento de seleccién convocado por las
Entidades del Estado Peruano, es necesario que los proveedores cuenten con inscripcion
vigente y estar habilitados ante el Registro Nacional de Proveedores (RNP) que administra

el Organismo Supervisor de las Contrataciones del Estado (OSCE). Para obtener mayor

informacion, se puede ingresar a la siguiente direccion electronica: www.rnp.gob.pe.

» lLos proveedores que deseen registrar su participacion deben ingresar al SEACE utilizando
su Certificado SEACE (usuario y contrasefa). Asimismo, deben ohservar las instrucciones
sefialadas en el documento de orientacion "Guia para el registro de participantes
electronico” publicado en https://www2 seace.gob.pe/.

«  En caso los proveedores no cuenten con inscripcion vigente en el RNP y/o se encuentren
inhabilitados o suspendidos para ser participantes, postores y/o contratistas, el SEACE
restringird su registro, quedando a polestad de estos intentar nuevamente registrar su
participacion en el procedimiento de seleccion en cualguier 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 Trihunal de Contralaciones del Estado.

FORMULACION DE CONSULTAS Y OBSERVACIONES A LAS BASES

La formulacion de consultas y observaciones a las bases se efectia de conformidad con lo
establecido en los numerales 72.1 y 72.2 del articulo 72 del Reglamento.

ABSOLUCION DE CONSULTAS, OBSERVACIONES E INTEGRACION DE BASES

La absolucion de consultas, observaciones e integracion de las bases se realizan conforme a
las disposiciones previstas en los numerales 72.4 y 72.5 del articulo 72 del Reglamento.
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[mportante

e No se absolveran consultas y observaciones a las bases que se presenten en forma fisica.

- Cuando exista divergencia entre lo indicado en el pliego de absolucion de consullas y
; observaciones y la integracién de bases, prevalece lo absuelto en el referido pliego; sin |
~ perjuicio, del deslinde de responsabilidades correspondiente. ;

1.6. ELEVACION AL OSCE DEL PLIEGO DE ABSOLUCION DE CONSULTAS Y
OBSERVACIONES E INTEGRACION DE BASES

Los cuestionamientos al pliego de absolucién de consultas y observaciones asi como a las
bases integradas por supuestas vulneraciones a la normativa de contrataciones, a los principios
que rigen la contratacion publica u otra normativa que tenga relacion con el objeto de la
contratacion, pueden ser elevados al OSCE de acuerdo a lo indicado en los numerales del 72.8
al 72.11 del articulo 72 del Reglamento.

La solicitud de elevacién para emision de Pronunciamiento se presenta ante la Entidad, la cual
debe remitir al OSCE el expediente completo, de acuerdo a lo sefalado en el articulo 124 del
TUO de la Ley 27444, aprobado por Decreto Supremo N° 004-2019-JUS, al dia habil siguiente
de recibida dicha solicitud.

Advertencia -7 - ,

La solicitud de elevacién al OSCE de los cuestionamientos al pliego de absolucién de ‘
consultas y observaciones, asi como a las Bases integradas, se realiza de manera!
electrénica a través del SEACE, a partir de la oportunidad en que establezca el OSCE i
mediante comunicado. ;

]mportante

Constituye mfracc:on pasible de sancion segtin Io prewsro en el hteral n) del numera! 50 1 del
_ articulo 50 de la Ley, presentar cuestionamientos maliciosos o manifiestamente infundados al
- pliego de absolucién de consultas y/u observaciones.

1.7. FORMA DE PRESENTACION DE OFERTAS

Las ofertas se presentan conforme lo establecido en el articulo 59 del Reglamento.

"

l 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 demés documentos deben ser visados
7 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.

/] Importante

2 para mayor informacién sobre la normativa de firmas y  certificados  digitales ingresar &
htps://www.indecopi.gob.pe/web/firmas-digitales/firmar-y-certificados-digitales
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1.8.

1.9.

1.10.
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e Los formularios electronicos que se encuentran en el SEACE y que los proveedores deben
llenar para presentar sus ofertas, tienen caracter de declaracion jurada.

e Encaso la informacion contenida en los documentos escaneados que conforman la oferta no
coincida con lo declarado a través del SEACE, prevalece la informacion declarada en los
documentos escaneados.

s No se tomaran en cuenta las ofertas que se presenten en fisico a la Entidad.

PRESENTACION Y APERTURA DE OFERTAS

El participante presentara su oferta de manera electronica a través del SEACE, desde las 00:01
horas hasta las 23:59 horas del dia establecido para el efecto en el cronograma del
procedimiento; adjuntando el archivo digitalizado que contenga los documentos que conforman
la oferta de acuerdo a lo requerido en las bases.

El participante debe verificar antes de su envio, bajo su responsabilidad, que el archivo pueda
ser descargado y su contenido sea legible.

~ Importante

Los integrantes de un consorcio no pueden presentar oferlas individuales ni conformar mas de un

- consorcio en un procedimiento de seleccion, o en un determinado item cuando se trate de
procedimientos de seleccion segtin relacion de items.

En la apertura electronica de la oferta, el comité de seleccion, verifica la presentacion de lo
exigido en la seccion especifica de las bases, de conformidad con el numeral 73.2 del articulo
73 del Reglamento y determina si las ofertas responden a las caracteristicas y/o requisitos
funcionales y condiciones de las Especificaciones Técnicas, detalladas en la seccion especifica
de las bases. De no cumplir con lo requerido, la oferta se considera no admitida.

EVALUACION DE LAS OFERTAS

La evaluacién de las ofertas se realiza conforme a lo establecido en el articulo 74 del
Reglamento.

El desempate mediante sorteo se realiza de manera electrénica a través del SEACE.

CALIFICACION DE OFERTAS

La calificacion de las ofertas se realiza conforme a lo establecido en los numerales 75.1y 75.2
del articulo 75 del Reglamento.

. SUBSANACION DE LAS OFERTAS

La subsanacion de las ofertas se sujeta a lo establecido en el articulo 60 del Reglamento. El
plazo que se otorgue para la subsanacion no puede ser inferior a un (1) dia habil.

La solicitud de subsanacion se realiza de manera electronica a través del SEACE vy sera
remitida al correo electrénico consignado por el postor al momento de realizar su inscripcion en
el RNP, siendo su responsabilidad el permanente seguimiento de las notificaciones a dicho
correo. La notificacion de la solicitud se entiende efectuada el dia de su envio al correo
electrénico.

La presentacion de las subsanaciones se realiza a través del SEACE. No se tomara en cuenta
la subsanacion que se presente en fisico a la Entidad.




f

CENTRO NACIONAL DE ABASTECIMIENTO DE RECURSOS ESTRATEGICOS EN SALUD
LICITACION PUBLICA N° 003-2022-CENARES/MINSA

1.12. RECHAZO DE LAS OFERTAS

Previo al otorgamiento de la buena pro, el comité de seleccion revisa las ofertas economicas
que cumplen los requisitos de calificacion, de conformidad con lo establecido para el rechazo
de ofertas, previsto en el articulo 68 del Reglamento, de ser el caso.

De rechazarse alguna de las ofertas calificadas, el comité de seleccion revisa el cumplimiento
de los requisitos de calificacion de los postores que siguen en el orden de prelacion, en caso
las hubiere.

1.13. OTORGAMIENTO DE LA BUENA PRO

Definida la oferta ganadora, el comité de seleccion otorga la buena pro mediante su publicacion
en el SEACE, incluyendo el cuadro comparativo y las actas debidamente motivadas de los
resultados de la admision, no admision, evaluacion, calificacion, descalificacion y el
otorgamiento de la buena pro.

1.14. CONSENTIMIENTO DE LA BUENA PRO
Cuando se hayan presentado dos (2) o méas ofertas, el consentimiento de la buena pro se
produce a los ocho (8) dias habiles siguientes de la notificacion de su otorgamiento, sin que los

postores hayan ejercido el derecho de interponer el recurso de apelacion.

En caso que se haya presentado una sola oferta, el consentimiento de la buena pro se produce
el mismo dia de la notificacion de su 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

| 0 el 6rgano de la Entidad al que se haya asignado tal funcion realiza la verificacién de la oferta
. presentada por el poslor ganador de la huena 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. RECURSO DE APELACION

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

El recurso de apelacion se presenta ante y es resuelto por el Tribunal de Contrataciones del
Estado.

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

o Una vez otorgada la buena pro, el comité de seleccion, esta en la obligacion de permitir el
acceso de los participantes y postores al expediente de contratacion, salvo la informacion
calificada como secreta, confidencial o reservada por la normativa de la materia, a mas tardar
dentro del dia siguiente de haberse solicitado por escrito.

Luego de oforgada la buena pro no se da a conocer las ofertas cuyos requisitos de calificacion
no fueron analizados y revisados por el comité de seleccion.

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

.o Elrecurso de apelacion se presenta ante la Mesa de Partes del Tribunal o ante las oficinas
desconcentradas del OSCE.

2.2. 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 ocho (8) dias habiles siguientes de haberse notificado el
otorgamiento de la buena pro.

La apelacion contra los actos dictados con posterioridad al otorgamiento de la buena pro, contra
la declaracion de nulidad, cancelacion y declaratoria de desierto del procedimiento, se interpone
dentro de los ocho (8) dias habiles siguientes de haberse tomado conocimiento del acto que se
desea impugnar.
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3.1.

3.2.

CAPITULO 1lI
DEL CONTRATO

PERFECCIONAMIENTO DEL CONTRATO

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

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.

GARANTIAS

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

3.2.1. GARANTIA DE FIEL CUMPLIMIENTO

3.2:2.

3.2.3.

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.

GARANTIA DE FIEL CUMPLIMIENTO POR PRESTACIONES ACCESORIAS

En las contrataciones que conllevan la ejecucién de prestaciones accesorias, tales como
mantenimiento, reparacién o actividades afines, se otorga una garantia adicional por una
suma equivalente al diez por ciento (10%) del monto del contrato de la prestacion
accesoria, la misma que debe ser renovada periodicamente hasta el cumplimiento total de
las obligaciones garantizadas.

: Importante

_151.2 del arficulo 151 del Reglamento.

En 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 sea
igual © menor a doscientos mil Soles (S/200,000.00), no corresponde presentar garantia
de fiel cumplimiento de contrato ni garantia de fiel cumplimiento por prestaciones
accesorias, conforme a lo dispuesto en el literal a) del articulo 152 del Reglamento.

En los contratos periodicos de suministro de bienes que celebren las Entidades con las
micro y pequefias empresas, estas (ltimas pueden oforgar como garantia de fiel
cumplimiento el diez por ciento (10%) del monto del contrato, porcentaje que es retenido
por la Entidad durante la primera mitad del niimero total de pagos a realizarse, de forma |
prorrateada en cada pago, con cargo a ser devuelto a la finalizacién del mismo, conforme
lo establecen los numerales 149.4 y 149.5 del articulo 149 del Reglamento y numeral

GARANTIA POR ADELANTO

En caso se haya previsto en la seccion 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.
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3.3:

3.4.

3.5.

REQUISITOS DE LAS GARANTIAS

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

Importante

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

Advertencia

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

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

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

incluye las clasificaciones B+ y B.

4. Si la empresa que otorga la garantia cuenta con mas de una clasificacion de riesgo emitica
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.

la garantia, se debera consullar 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 auforizada por la SBS para emitir garantias,
debe revisarse el portal web de dicha Entidad (htip://iwww.sbs.qob.pe/sistema-
financiero/relacion-de-empresas-que-se-encuentran-autorizadas-a-emitir-cartas-fianza).

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

EJECUCION DE GARANTIAS

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

ADELANTOS

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 seccion especifica de las bases.

3. Para fines de lo establecido en el articulo 148 del Reglamento, la clasificacion de riesgo B, |

En caso exista alguna duda sobre la clasificacion de riesgo asignada a la empresa emisora de
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3.6.

3.7.

3.8.

3.9.

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 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, segtin la forma establecida en la seccién especifica de las bases o en el contrato.

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

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

En el caso que se haya suscrito contrato con un consorcio, el pago se 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.

DISPOSICIONES FINALES

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

CONDICIONES ESPECIALES DEL PROCEDIMIENTO DE
SELECCION

(EN ESTA SECCION LA ENTIDAD DEBERA COMPLETAR LA INFORMACION EXIGIDA, DE ACUERDOQ A LAS
INSTRUCCIONES INDICADAS)
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CAPITULO I
GENERALIDADES

1.1. ENTIDAD CONVOCANTE

Nombre . CENTRO NACIONAL DE ABASTECIMIENTO DE RECURSOS
ESTRATEGICOS EN SALUD

RUC N° : 20538298485

Domicilio legal : Jr. Nazca N° 548 — Jesus Maria

Telefono: . 7483030 Anexo 6118

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

1.2. OBJETO DE LA CONVOCATORIA

El presente procedimiento de seleccion tiene por objeto la contratacion del suministro de
ADQUISICION DE PRODUCTOS FARMACEUTICOS ANTIRRETROVIRALES DE DOSIS
FIJAS CONMBINADAS DOLUTEGRAVIR + LAMIVUDINA + TENOFOVIR 50 MG + 300MG +

300MG.

CANTIDAD DE COMPRA

ITEM PRODUCTO FARMACEUTICO CONCENTRACION F. F. CANTIDAD
DOLUTEGRAVIR + LAMIVUDINA +
1 50 MG + 300 MG +300 MG | TABLETA | 17,402,700
TENOFOVIR

El producto farmacéutico objeto del presente proceso, debe contar con las siguientes

caracteristicas:

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

acuerdo a lo aceptado en su Registro Sanitario.

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

fecha de inscripcion o reinscripcion).

1.3. EXPEDIENTE DE CONTRATACION

El expediente de contratacion fue aprobado mediante Memorando N°® 295-2022-DG-

CENARES/MINSA, de fecha 07 de marzo de 2022.

1.4. FUENTE DE FINANCIAMIENTO

Recursos Ordinarios.
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1.5.

1.6.

1.7.

1.8.

1.9.

1.10.

~ Importante

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

SISTEMA DE CONTRATACION

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

MODALIDAD DE EJECUCION

N/A

DISTRIBUCION DE LA BUENA PRO

N/A

ALCANCES DEL REQUERIMIENTO

El alcance de la prestacion esta definido en el Capitulo Ill de la presente seccion de las bases.

PLAZO DE ENTREGA

Los hienes materia de la presente convocatoria se entregaran en el plazo de Doscientos Setenta
(270) dias calendario, en concordancia con lo establecido en el expediente de contratacion.

CRONOGRAMA DE ENTREGA

PRIMERA | SEGUNDA | TERCERA

iTEM | PRODUCTO FARMACEUTICO CONCENTRACION F.F.
ENTREGA | ENTREGA | ENTREGA

DOLUTEGRAVIR +
1 50 MG + 300 MG + 300 MG | TABLETA | 6,000,000 | 6,000,000 | 5,402,700
LAMIVUDINA + TENOFOVIR

1° Entrega: Hasta los ciento veinte (120) dias calendario contados a partir del dia siguiente de
firmado el contrato.

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

3° Entrega: A los doscientos setenta (270) dias calendario contados a partir del dia siguiente de
firmado el contrato.

LUGAR DE ENTREGA
La entrega se realizara en el Almacén del CENARES ubicado en Calle Los Eucaliptos Santa
Genoveva parcela 6 Lote 1-B, Lurin, en el horario de atencion de lunes a viernes de 8:00 a.m. a
1:00p.m. y de 2:00 p.m. a 4:00 p.m.

COSTO DE REPRODUCCION Y ENTREGA DE BASES

Los participantes registrados tienen el derecho de recabar un ejemplar de las bases, éste sera
entregado de forma gratuita. La entrega de las Bases podra efectuarse de forma electronica
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mediante el correo: wgamboa.da@cenares.gob.pe, o recabarla en la Oficina de Adquisiciones
del CENARES, 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 hases no puede exceder el costo de su reproduccion.

1.11. BASE LEGAL

- Ley N° 31365, Ley del Presupuesto del sector publico para el afo 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, lLey 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. Cédigo Civil.

- Ley N° 26842. Ley General de Salud.

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

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

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

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

(@r) Registro, Control y Vigilancia Sanitaria de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y
of Productos Sanitarios y aprueba el Manual de Buenas Practicas de Manufactura de Productos

Farmacéuticos.
- Decreto Supremo 033-2014-SA. Modifican Reglamento de Establecimientos Farmacéuticos
aprobado por Decreto Supremo N° 014-2011-SA, modificado por Decreto Supremo N° 002-
: 2012-SA.
/ - Decreto Supremo N° 034-2017-SA. Modifican Reglamento para el Registro, Control y Vigilancia
Sanitaria de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios y
Reglamento de Establecimientos Farmacéuticos a efecto de incluir a Irlanda como pais de alta
vigilancia sanitaria.
- Decreto Supremo 029-2015-SA, Modifican Reglamento para el Registro, Control y Vigilancia
Sanitaria de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios.
- 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.
- Resolucién Ministerial N° 1000-2016/MINSA. Modifica el articulo 4 de Resolucion Ministerial N°
833-2015/MINSA que aprobd el Documento Técnico: Manual de Buenas Practicas de
Distribucion y Transporte de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos
Sanitarios
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- Resolucion Ministerial N® 132-2015/MINSA. Aprueban Documento Técnico: Manual de Buenas
Practicas de Almacenamiento de Productos Farmaceuticos, Dispositivos Médicos y Productos
Sanitarios en Laboratorio, Drogueria, Almacenes Especializados y Almacenes Aduaneros.

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

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

Farmaceuticos y Afines pesquisados por la DIGEMID.

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

- Resolucion Directoral N° 174-2022-CENARES-MINSA, que designa al Comité de Seleccion

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

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

21. CALENDARIO DEL PROCEDIMIENTO DE SELECCION

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

Importante

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

2.2. CONTENIDO DE LAS OFERTAS

La oferta contendra, ademas de un indice de documentos?, la siguiente documentacion:

2.21. Documentacion de presentacién obligatoria

2.21.1. Documentos para la admisién de la oferta
a) Declaracion jurada de datos del postor. (Anexo N° 07)

b) Documento que acredite la representacion de quien suscribe la oferta.

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

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

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

Advertencia

De acuerdo con el articulo 4 del Decreto Legislativo N° 1246, las Entidades estan

prohibidas de exigir a fos administrados o usuarios fa informacion que puedan obtener

directamente mediante la interoperabilidad a que se refieren los articulos 2 y 3 de dicho

Decreto Legislativo. En esa medida, si la Entidad es usuaria de la Plataforma de

Interoperabilidad del Estado — PIDE* y siempre que el servicio web se encuentre activo

en el Catalogo de Servicios de dicha plataforma, no correspondera exigir el certificaco

_de vigencia de poder y/o documento nacional de identidad.

c) Declaracion jurada de acuerdo con el literal b) del articulo 52 del Reglamento.
(Anexo N° 08)

d) Declaracion jurada de cumplimiento de las Especificaciones Técnicas contenidas
en el numeral 3.1 del Capitulo 1l de la presente seccion. (Anexo N° 01)

3

i

La omisién del indice no determina la no admision de la oferta.

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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e) Declaracion jurada de plazo de entrega. (Anexo N° 09)°

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

g) El precio de la oferta en Soles debe registrarse directamente en el formulario
electronico del SEACE.

Adicionalmente, se debe adjuntar el Anexo N° 6 en el caso de procedimientos
convocados a precios unitarios.

En el caso de procedimientos convocados a suma alzada unicamente se debe
adjuntar el Anexo N° 6, cuando corresponda indicar el monto de la oferta de la
prestacion accesoria o que el postor goza de alguna exoneracion legal.

El precio total de la oferta y los subtotales que lo componen son expresados con
dos (2) decimales. Los precios unitarios pueden ser expresados con mas de dos
(2) decimales.

h) Copia simple del Registro Sanitario o Certificado de Registro Sanitario.

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

La 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.

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

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

i) 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 andlisis, con arreglo a las exigencias
contempladas en |la farmacopea o metodologia declarada por el interesado en su solicitud
de registro sanitario, seguin lo sefalado en el Anexo 01 del Glosario de Términos vy
Definiciones del D.S. N® 016-2011-SA.

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

Los certificados de analisis deben consignar la edicion de la farmacopea oficial vigente en
arreglo de lo dispuesto en el Art. 31 del D.S. N° 016-2011-SA. En el caso de certificados
de analisis que consignen farmacopeas no vigentes debido a la fecha de fabricacion del

®  En caso de considerar como factor de evaluacién la mejora del plazo de entrega, el plazo ofertado en dicho anexo servira

también para acreditar este factor.
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medicamento, se aceptara la propuesta siempre y cuando dichos certificados contengan
las mismas pruebas y/o especificaciones técnicas definidas en la farmacopea vigente.

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

j) 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, segln lo aprobado en su Registro Sanitario.

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

k) Copia simple del Certificado de Buenas Practicas de Manufactura (BPM)
vigente, que comprenda las areas para la fabricacion del medicamento
ofertado.

Para el caso de medicamentos fabricados en el extranjero, en el marco de lo establecido
en el Decreto Supremo N° 012-2016-SA, y Decreto Supremo N° 007-2019-SA, el postor
debe presentar el Certificado de BPM emitido por la autoridad nacional de medicamentos
(ANM) o de la autoridad competente del pais de origen o equivalentes, siempre y cuando
hayan presentado ante la ANM las solicitudes de preliquidacion para la certificacion de
Buenas Practicas de Manufactura y que el laboratorio a certificar se encuentre en el listado
de laboratorios extranjeros pendientes de certificacion y/o tengan certificacion de
Precalificacion emitidas por las entidades con quienes se tiene convenio (OMS, UNICEF,
UNFPA). (Anexo N° 02).

La Certificacion de Buenas Practicas de Manufactura emitidos por los palses de Alta
Vigilancia es considerada validos segun 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.

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

) 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
aplicacién 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 Certificacion de Buenas Practicas de
Almacenamiento (BPA) vigente de la empresa que presta el servicio de almacenamiento,
acompanado para este caso la documentacion que acredite el vinculo contractual entre
ambas partes (documento de arrendamiento que garantice que esta haciendo uso de los
Almacenes).
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m) Copia del Certificado de Buenas Practicas de Distribucién 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.

Importante

El comité de seleccion verifica la presentacion de los documentos requeridos. De no -
cumplir con lo requerido, la oferta se considera no admitida.

2.21.2. Documentos para acreditar los requisitos de calificacion

Incorporar en la oferta los documentos que acreditan los “Requisitos de Calificacion”
que se detallan en el numeral 3.2 del Capitulo Il de la presente seccion de las bases

| Advertencia

El comité de seleccion no podré exigir al postor la presentacion de documentos que no hayan

sido indicados en los acapites “Documentos para la admision de la oferta”, “Requisitos de
calificacion” y “Factores de evaluacion”. ;

2.3. REQUISITOS PARA PERFECCIONAR EL CONTRATO

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

a) Garantia de fiel cumplimiento del contrato (CARTA FIANZA).

b} Garantia de fiel cumplimiento por prestaciones accesorias, de ser el caso.

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

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

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

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

. 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

Q.L"T C la interoperabilidad a que se refieren los articulos 2 y 3 de dicho Decreto Legislativo. En esa
X /

(,j - Advertencia

medida, si la Entidad es usuaria de la Plataforma de Interoperabilidad del Estaclo — PIDE® y
siempre que el servicio web se encuentre activo en el Catalogo de Servicios de dicha plataforma,
no correspondera exigir los documentos previstos en los literales e) y 1).

g) Domicilio para efectos de la notificacion durante la ejecucion del contrato, teléfono de
contacto y correo electronico

h) Detalle de los precios unitarios del precio ofertado’

Importante

o Encaso que el postor ganador de la buena pro sea un consorcio, las garantias que presente
este para el perfeccionamiento del contrato, asi como durante la ejecucion contractual, de ser
el caso, ademas de cumplir con las condiciones establecidas en el articulo 33 de la Ley y en

el articulo 148 del Reglamento, deben consignar expresamente el nombre completo o la

¢ 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/

7 Incluir solo en caso de la contratacion bajo el sisterna a suma alzada.

N
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2.4,

2.5.

denominacion o razén social de los integrantes del consorcio, en calidad de garantizados, de |
lo contrario no podran ser aceptadas por las Entidades. No se cumple el requisito antes
indicado si se consigna tinicamente la denominacion del consorcio, conforme lo dispuesto en .
Ia Directiva “Participacion de Proveedores en Consorcio en las Contrataciones del Estado”.

o Enlos contratos periédicos de suministro de bienes que celebren las Entidades con las micro §
v pequefias empresas, estas Ultimas pueden otorgar como garantia de fiel cumplimiento el |
diez por ciento (10%) del monto del contrato, porcentaje que es retenido por la Entidad durante
la primera mitad del niimero 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 y numeral 151.2 del articulo 151 del Reglamento. Para dicho |
efecto los postores deben encontrarse registrados en el REMYPE, consignando en la
Declaracién Jurada de Datos del Postor (Anexo N° 1) o en la solicitud de retencién de la |
garantia durante el perfeccionamiento del contrato, que tienen la condicion de MYPE, lo cual |
sera verificado por la Entidad en el link http://iwww2.trabajo.gob.pe/servicios-en-linea-2-2
opeién consuita de empresas acreditadas en el REMYPE. -

e En los contratos derivados de procedimientos de seleccion por relacion de items, cuando el |
' monto del item adjudicado o la sumatoria de los montos de los items adjudicados sea igual o

menor a doscientos mil Soles (S/ 200,000.00), no corresponde presentar garantia de fiel |

cumplimiento de contrato ni garantia de fiel cumplimiento por prestaciones accesorias,

~ conforme a lo dispuesto en el literal a) del articulo 152 del Reglamento. |

! Importante

|« 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 privados extendidos en el exterior |
tengan validez en el Pert, deben estar legalizados por los funcionarios consulares peruanos
y refrendados por el Ministerio de Relaciones Exteriores del Perd, 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®. 1

s La Entidad no puede exigir documentacion o informacién adicional a la consignada en el
presente numeral para el perfeccionamiento def contralo, !

PERFECCIONAMIENTO DEL 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 Centro Nacional de Abastecimiento
de Recursos Estratégicos en Salud, ubicado en Jr. Nazca 548 — Jesus Maria, en el horario de 08:30
a 16:30

- Importante

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

FORMA DE PAGO

La entidad realizara el pago de la contraprestacion pactada a favor del contratista en

forma periédica mediante armadas, previa conformidad por cada entrega del Ejecutivo

8

Segun lo previsto en la Opinién N° 009-2016/DTN.
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Adjunto | de la Direccion de Almacen y Distribucion del CENARES después de
recepcionado el bien. Sera requisito indispensable que el contratista presente la siguiente
documentacion para efectos de la liquidacion del pago correspondiente:

- Recepcién del area de almaceén.

- Informe del funcionario responsable de la Direccion de Almacén y Distribucion 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 Jirén
Nazca N°® 548 - Jesls Maria, en el Horario de: lunes a viernes de 8:30 a 16:30 horas.
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CAPITULO 1lI
REQUERIMIENTO

De conformidad con el numeral 29.8 del articulo 29 del Reglamento, el érea usuaria es responsable
de la adecuada formulacion del requerimiento, debiendo asegurar la calidad técnica y reducir la .
- necesidad de su reformulacion por errores o deficiencias técnicas que repercutan en el proceso de
. contratacion.

3.1. ESPECIFICACIONES TECNICAS




CENTRO NACIONAL DE ABASTECIMIENTO DE RECURSQS ESTRATEGICOS EN SALUD
LICITACION PUBLICA N° 003-2022-CENARES/MINSA

ESPECIFICACION TECNICA

t. DEPENDENCIA QUE REQUIERE EL BIEN,

de Pravencién y Control de VIH/SIDA, Enfamn
{DPVIH) = Direccion General da Intervenc
Cantro cnal de Abaslecimento de

d Publica
en Salud

(CENARES)

2 FINALIDAD PUBLICA DE LA ADQUISICION DEL BIEN,

Distribucidn gretuita enmarcada en fas Normas Técn
pacientes a‘ectadas con VIM/SIODA, Enfermedades de T

para la alercian de los
n Sexual y Hapattis

OBJETC DE LA CONTRATAGION

*  Objetivo General:

Adquirir madicame
tratamis

técnicas de sal

para su distribucitn gratuits

s afectados por el VIH an &l marco

«  Objetivos Especificos:

Ceontar con Stock de medicamenlas
astabledi que brindan raianviento antirretrov
de salu Ministerio ge Salud

=l a nival ha

¢ DESCRIPCION DEL Bl

4.1 CARACTERISTICAS TECNICAS DE LOS PRODUCTOS;

a) Ingrediente Farmacéutico: DOLUTEGRAVIR 50 MG + LAMIVUDINA 30¢ NG +
Activa IFA TENCFOVIR 300 MG

B b e Concentracion: 50 MG + 300 MG » 300 MG
(M- Forma Farmacéutica: TABLETA
s 4 Via de Administracion: ORAL
—ee Unldad de medida; UNIDAD

4.2, REQUERIMIENTO,
Segin detatie de cuadro N° 01

/ CUADRO N° 01: CANTIDAD DE CONMPRA

[ iTEM | PRODUCTO FARMACIUTICO | CONCENTRACION { EF | CANTIDAD |
R ot YT TUR e  E——— t
RELAMIVUDINAY 1 oo MG + 300 MG +300 MG | TABLETA | 17402700 !

Siempre
con el pueblo

!
i 1]
i

T T

e/
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Depeato de i3 igualdad de Opotunigade
Afar del Fortalecimiento de 13 5¢

ara mujires phomdires
iy Hagignatl”

E Ef producto farmacdutico objelo dal presenie proceso. debe contar con ias siguientes

caracteristicas:

- El produsto farmacduticn dobe cumplir cada una da las caragleristicas de aabdad segin
lus teuidsilos wslablynides en lo funnugopsy vigente 2 g cunl 38 oode, A0000G 4 10
ayferizado en sy Ragiste Sanllario. Cuando fa forma farmacéutica dal producto
farmacséulico no s& encuenire en las farmzcopaas acepladas por ley. o producto
farmacéutico deberd cumplir con las especiiicaciones Eonicas de calidad dedaradas en
la tdcnica analltica propla del fabrcanie da acuerds r lo aceplads en su Registro Sanitavio,

Pora venficar [o eolidad de un medicamento baio una fornma fenmaceutica definida qus o
s& ancusntra comprendida en la farmacopsa de referencia, se aplicand la matodologia
anaiitica validada del fabicante (Al 17 del D.8 N2 028-2010-SA 0 A, 31 de! DS NP (16.
2011-5A, seqin fecha da inscsipeion o reinscripeidn),

5. DOCUMENTACION DE PRESENTACION OBLIGATORIA

Para gcreditar 8] cumplimiento de {as caractedsticas dunicas e poalor debard pragantar
ia Declaracidn Jurada de cumplimiento da las Especificaciones Téonices (Anexo N° 01},

51, DOCUMENTOS PARA LA ADMISION DE LA OFERTA

a. Copla slmple del Registro Sanitario o Certilicado de Registro Sanitario.

Registro Sanitaric o Cerdificado de Regisiro Sanitado vigenle, otorpadao por la ANM.
Ademas, tzs Resoluciones de modificssion o autorizacidn, en tanto dstas fengan
por fnslidad acredilar la comsspondancia entrg is informacién registrada ante la
ANM y e medicamento ofertade. Mo se aceplasan producios cuye Regista Sanifario
pite suependido o cancalado,

La exigencia de 18 vigencia del Regisiro Sanitaric o Certificado de Registro Sanitario
del producto se aplics para todo &l proceso de seisccion v ejecucidn contraciual

La vig j
pronun tdad reguiaiorta (HGEMID;
gursinscripoitn de los productos farmacduticos, di
sanitesos hayan sido praseniadas deptro del plazo da
& raipsonbir,

tivos madicos y
qengia et !‘Qi}iﬁi?{) Artianc

Mota: Coms parie da los documantos de {2 oferds, pame la validacion del B
Sanliade en trdmila do renovacitn, el postor deberd prasentar copla de 1a soligi
da rainsenpeidn v regisim sanitario del predusto.

> )

h. Copia simple do! Cerlificade o Protogolo de Analisis.

El cetificads de andlisis es un informe lenico suscifo por el profesions!
responsable de contrel de calidad, en el gue se sefiala jos analisie realizados on
todos sus componenies, ios Hmites ¥ os rasultados oblenidos en dichos andlisls
con ameglo a las exigencias contempladas en s fermacopea o melcdologia
declarada por el intecesado en su solicitud da registio sanitanio, segun fo sefialade
en el Anexc 01 d2l Glosarie ds Témings y Definiciones del DS NP 016201184

Cuzndo 5o haga mencion a protocelo de andlisis se refiere a cerlificado de andlisis,

{.os cerliicados de analisis deben consignar i3 edicidn de la farmacopea oficial
vigents an areglo de o dispusstoen et Ar. 31 del L8, NP 016201164, Eneloase
de cerdificados de analisis que consignen farmacopeas no vigenles debido a la
fzcha de febrigacion de! medicemento, 52 aceplard i propussia slempis y cuande
dichos cerlificados contengan lzs mismas prusbas yo especificacienss [Bonicas
definidas on la fermacopea vigents.

11 Siempre
| |+ encipuablo

H
i
I
{

I

i
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74

Decenic de 1 \gualdad de Opartunidades pary mujess y Bombras
“afe del Fortalecimients de la Seberania NaGonal”

Los documantos se presentan en idioma espaftol, cuando los deocurmentes n
figuren en idoma espanal. se presanta fa respectiva traducgion por traductor put
jurameaniade © traductor colegado cantificado. segdn corresponda b

c. Copia simple del Inserto y dal Rotulado de los envases mediato e inmedialo,
maediato y del inserto

El producic farmacéutico se debe presentar en envase conlorme a las
aspecificaciones lécnicas de los maleriales de envase medialo & Inmadiate
aulerAzade & indicar las condiciones de almacenamiento, segun lo aprobado en su
Registro Sanitario

El contenido de los rotulados de los envases madisto e inmediato debard contener i
13 informacién esiablecida en marco de los dispositivos legales con los cuales se
olorgo la Inscripgién o reinscripeion de su Registro Sanitano [Capitulo IV del Titule
11, de Envases y Rotulades de! Decreto Supremo N* 816-2011) y serimpraso con
tinta ingelzbie y resisienie & la manipulacidn, Tratdndose del nimero de lole y fecha
g axplacion, 85108 tambisn pogran sar mpresos en gho o buju o

it =

SEETROETY

y d. Copia simple del Certificado de Buenas Practicas de Manufactura (BPM)
U= vigenle, que comprenda las areas para la [abricacién del medicamente
ofertado.

Para @ caso de medicamentos fabricgdos ep gl exbranjam. an el maren da in
astablecido en &t Decreto Supremo N' 012-2018-8A, y Dacralo Suprameo N° 007-
2019-5A. el posior debe presentar el Cerificado de BPM emitido por ia autoridad
nacional de medicamentos (ANM) o de la auloridad competente dai pais de origen
o eguivelenizs, siampre y cuande hayan presentade ante 1a ANM las solicitudes de
prefiquidacion para la ceddificacion de Buenas Practicas de Manufactura y que el
lahoratorio a certificar 8@ enguentré en el listado de laboratoros extranjeros
pendienies de cerlificacion y/o lengan ceftificacidn da Precalificacion smitidas pot
las entidades con guienes ss tiene convenia (CME, UNICEF, UNFPA) (Anexo N*
02).

T ITUHLIRTE ST

Y e e

La Certificacion de Buesnas Practicas de Manufactura emitidos por los paises de
Alta Vigilancia es considerada validos segUn lo descrito en ef Decreto Supramo N
014-2011-8A y sus modificatoras

En al marco da los dispuesto en el Dscreto Supremo N° 032-2014/8A, Decreto
Supremo N° 002-2012/SA y el Decrato Supremo N7 014-201 1/8A, ef Ceddificado de
Buenas Practicas de Laboratorio (BFL) se encuentran contenidas an i Certficado
& de Buznas Practicas de Manutsciura emilidas por la ANM

i TS S RELT NS

< Los documentos sa presenian en idioma espaficl, cuando los documentos no
figuren e ol 80 proagenta la respectva traduccion ¢ aductor pliblico
juramentade o traductor coleglado certificado, segin corespon

/ e, Copia simple del Certificado de Buenas Praclicas de Almacenamiento (BPA)
vigente, 2 nembre del postor emitida por la ANM 0 ARM (este ¢ltmo, en case da la
aplicecidn del Art 111 de! Dacrelo Supremo 014-2011/SA, Decreto Supremo 032-
2014/8A y sus modificatarnas).

Para el caso que el postor contrate el servicio de aimaceramienia con un lercero,
ademas de presentar ia Cettificacidn de Busnas Practicas de Almacenamiento
{BPA) vigente a nombre del postor, se deberd presentar Ia Ceruficacién de Buenas
Précticas de Almacenamienio (BPA) vigente de la empresa gue presta el senvigio
de pimacenamiento, acompanado para este caso la documentacibn gue soredile e
vinculo contractuat entre ambas partes {documento de arrendamiento Gus garanlice
que 25t3 haciends uso de los Aimacenes),

{. Copiadel Cerificada de Buenas Practicas de Distribucidn y Transporte vigents
a nombre ¢el postor emitda por la ANM o ARM, en cumplimianto a o dispuesto en
el 0.5 N° 0D1-2016-SA, y las RM N° 833-2015MINSA y RM N7 1000-2016-54
., \ I i1 Slempre
& | | cen<pueblo
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5.2. DOCUMENTOS PARA ACREDITAR LOS REQUISITOS DE CALIFICACION

a,  Copia simple de la Resolucion de Auterizacién Sanitaria de Funcionamients,
emitida por la ANM o I3 Auloridad Regional de Salud (ARS), du acuerdo a lo
esiablocido en o artfculo 177 del D& N7 014-2011-84 v su Pimera disposicion
Complementaria Transitona. '

4. CONDICIONES DE ENTREGA:

6.1. Logolipo

Enenvase madiato e Inmediato del medicaments a agauirisse, debellevar el Logotipa.
cen lelras visibles y linta Indeleble, de color negro

ESTADO PERUAND
Prohibida su venta
{8iglas del Procesa)

Cabe pracisar qua, NO se sceplasdn stickers imprasos, ni selle de tzmpdn, ni a
ranuechio con el logolipe solicitado, DEBIENDO ESTAR IMPRESAS CON

INYEGTOR.

El grabado de logotipo, serd exigido dutants ta verificaciin de stock y toma de muastia

para los controles de calidad

6.2, Vigencia del producio

La vigencia del producio farmacéutico deberd ser iguat o mayor 2 dleciocho (18 meses
al momento da sufs) fachais) de eatrega en los aimacanes de la Entidad adaquiiante;
no obstants. en caso de suministros penddicos de un misme lole a8le pOUr ser
aceptado hesta una vigencia minims de guince {16) meses para las enlegas
sucasivas,

6.3. Control de calidad
£ producto farmacéutico estard sujelo al control de calidad proavio a su enlrega en of

lugar de desting fing! y 5o realizard en cuskjuiera de iog laboratorios autorizados que
conforman Ia Red de Laboratorios de Controles de Calidad de Medicamenios det

Sacior Salud.
P
y e £n caso que durante la vigencia det contrato se Incopore un Laborstorio a la Red s
SN Cficial do Contie! de Calldad del MINSA, el contratisla esté facuilado para reslizar las

pruebas que corespondan, lag mismas que sardn validas pam efectos da la enregs
de fos productes.

Asimismo, en caso alguno de los Leboraionios eoles sefialades sea excluido de fa Red
v, Oficial da Conlrol de Calidad dal MINSA, ias prusbas que se realicen no serén validas
S puara efeciuer el internamianto de fos producios,

Pruchas y Requerintionto de Musstras para Anilisis de Control do Calidad

a8 Prusbas de Conirod de Cslidad o efectuarse, debardn ser las consignatdas en jas
{ablas de requerimiento da muesiras para el analisis de contro! de calidad vy lista de
prushas segun coresponda, asl como también las carnctatisticas fisicas v verificacion
da rotuiados.

.;'r ' Siempre

con el PHI ehip
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TABLA DE REQUERIMIENTO DE
TAMANG DE MUESTRA PARA ANALISIS DE CONTROL DE CALIDAD DE PRODUCTOS
FARMACEUTICOS

g - ¥ 450 mhy

450 g -+ B8O mg

) = CANTIDAD MINAA POR ENGATO | CANTIDA
l PAUEBAS O ENRAYDS MINIMDS UNIDADES ) 111 ’ ]
: i ok ;
i Carsclerntcss Sk w ! )
‘ = !
0 ¥h FI
N —— {
o
B " _ ‘l
B g
- . B
= & ¥
SIS " i
S — i
TABLETAS. 45 E‘I
GRAGEAS ¥ - W [FRS—" ]
CAREALAS o AL |
|
P muana i—
B <o k
i SRS - o ]
B g - = 307 g | i
¢
?
B

i
T
|
1

=

|

730 g - <200 g & B
P F > oy I 3% & :{:
Fusnte Reschucdn Diracians N'OH-2C23-CNCTH ‘.‘:
|

A

& 000 rda

n3 "CAKTIDAD TOTAL™. Sehia o8 cantdasts pard eaele ¢ cu¥dad que nCuyin 3 viricsoin o uis prostaiansays
TaC PE7d urd pOTiske Gr -}
3 CETSRdEs B2 AN ACEY 10N RNy de ERQUeToR TS muestras pagtin TEnaa e LA arsinne e

s Orgen {TUGY. et

&yoh comscany de b atomna “EANTIDAD MiNGAA POR ENBAYD

F0E 9 JANTSAC pED o ot calidad respeclen

La contra muesira asta conformads por una cantdad igual a la cantidad requernda g :
muestra para una prusba :
Las especificaciones de las Pruebas Regueridas en Izs tablas deban comesponder at :
Cenlificado de Analisie o Especificacionas Técnicas, sagln lo autorizado en su Registo i

il

Sanitario
Toma de Muestra

El proveedar debera solicitar & control de calidad correspond:iente al laboratorindz la
Red. cuando cusniz por lo menos oon el lotal de tas cantidades pactadas pare la
entraga programada para control Je calidad. Scbre dicho total se seleccionara de
manera aieatoria el lolz (en caso e presentarse mas de un loig) sobe el cual el
laboraterio de controi de calidad tomard 1as muesiras para los analisis. Los resultados
osl muestreo y 1as courrencias relacionadas con la toma de muestra deberdn conatar
en el Acta de Muestreo, la misma que deberd sar firmada por represerttaniss del
laboratoric de contml de calidad y del provesdor, y sera conslderada como requisito
ebligatorio para la entrega del medicamento en el lugar de destino. El Acta de Muestreo
a utlizar serd e indicade en las Bases Adminislrativas del proceso de selaceién

El tamafo de las muestras y las pruebas requeridas son las indicadas en ia Tabla de
Requerimiento ssfialadas en la prasente ficha técnica

—— g

| Siempre
| wndpueblo
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Se exigird el grabade de logotipe durante la verificacitn de stock y toma de muesia
pora los conlioles de calidad,

El provecdor deberd entregar al personal del laborstono de contro! de calidad, al
momento del mussireo, o sigulenta!

TR R

« Certificado do andlisls daliole o loiea muestreados.

+  Especificaciones téonicas para € caso da medicamentos inscrilos ¥ relnscriios en
el mareo de Dacrato Suprema N 001.2009-64, Decrets Sugramo N* 0Z8-2010-84
y Decrato Supramo N° 018-701 154

= Técnica gnaiitica o meladelogla de andlisis aclualizads del medicamenio

: terminado, segin lo sutorizado en su Registro Sanitado. Para ef case de
metodologla propia, debe preaisar fa versidn ¥ of ano de la misma

+ Estandares, los que deberdn contar oon una vigencia igual ¢ mayor a tres {3
masas & partir del rnusstres, indicando ef ndmearno da lole, Ia fecha ds vencimientio,
temparatura de almacenamiento, polencia {Indicando si ésla a5 del ingredients
farmacéutico active bajo ia forme de base o de sal) v olras condiclonas inherentas
ai mddicamnentd.

= Certificado de andlisis dol estdndar. Para sstandares secundanos se debs safalar
su trazabifidad con un eslandar primario, indicando el nimero do ote del estandar o

( primario y iz melodologla empleada, cuando corasponda (A 173 del Decrelo
Supramo N° 018-2011- BAL

Aupectas gdivionagiss @ g2 consideragos en el Conist ds Calldad

+ Cusndo comesponds realizar €] contiel de calidad anles de la distbusdn
corfespondiente, el provesdor deberg haser llegar 8 la Entidad e resultads de
control de calidad "CONFORME", y el Acta de Muosireo donds se encuentren todos
los lotes & dislnbulr y ol muesireado,

»  Las unidados del lote mussireado rapresentan al universo (lolal de unisiades de los
lotas sujalos de muestres). La ohlansién de un resuitado de control de calidad
“COMNFORME" ga intarprata coma la conformidad de fas unidades de tpdos os Intes
que conferman dichs unlverso. La cblencion de un resuitado de control de calidad
MO CONFORME®, significa que dicho univarse no cumple con al requisito da
corformidad para e! control de calidad solicitade sn el presente documenio, no
pudiends el provesdor distribuir pinguna de los loles que conforman dicho Universo.

« En el cazo que una entregs esté conformada por més de un lolo ¥ se oblenga un

informe de ensayo de coniwl de calidad "NO CONFORME” pam el lole muasireads,

gl provesdor procedera inmediatamente o solidiar a un laboratorio de fa Red ef £

confrol de calidad de los otes reslanias, cuyos gastos lo esumird el provesdar, En ;
pate case, solo formeran pars de la entrega los lolss qus obtengan los resuliados
de contrel de calldad "CONFORME", El ntmero da informes de control de calidad
no-conformes, serdn acumuiativos durants el penodo de elecuciss cantaclusl

= En g! case de una "no copformidad” of proveedor podrd solicilar ia dirimancla de
sousrdo a la Resoluciin Ministerinl N® 1853-2002-5A0DM yio modificalonas
vigantes, sin petjuicio de 1o sefialade on los parrafos anteriores.

» Para anlreges sycesivas de lotes que formaron parte de un universo muestreado
con anteroridad que obluvieron un informe de ensayo de conlrol de calidad
"CONFORME", v conespondiande sfectuar un control de calidad de acuerdo al
cronograma, se procedard a reslizar £l mussven entre {08 koies no muesteados
praviaments.

= Cuando un lole sirva para atender mas de una entregs, es doedr cubra ol 100% de
cada enirega, y 133 unidedes entregades forman parle dol total de unidades deal
universo muestrends, no serd necesany reelizar un nuevo control de cafidad para
iz snlregals) suceslva(si con dicho lote. Caso contrado, a pesar de ser el mismo
lola, pero cuyas unidades no formanos pade del universo mueshieado, sz debe

(17" siempre
gon el ;}E}-EE}EG

@
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Becenic da la igusidad de Oportunidades pass mujeras y hombyey
“Afio d& Fartatechmiznto de ks Scberania Racional

proceder con los controles de calidad exigidos en el croncgrama de canlrotes de
catidad establecido en las Basss Administrativas

s El pago & los iaboratorios por conceplos de control de catidad previos y postariores
=ard asumido por el proveedor, asmismo. las unidades utilizadas para fines da
contred de calidad ro forman pane dal total de unidades a entragar

La periodicidad de los controles de calidad serd de scuerdo al detalie del cuadra N° 02

CUADRO N° 02: CRONOGRAMA DE CONTROLES DE CALIDAD

ITEM | PRODUCTO FARMACEUTICO | CONCENTRACION } - ﬁ
! : i

PRIMERA
ENTREGA

U DOLUTEGRAVIR + LAMIVUDINA + | S0 MG + 300 MG + 300 | o
L TenoRovIR | MG

= b
TAZLETA | CONTROL

En ¢! caso que ninguno de los Laboratorios de la Red de Laboratorios de Controlas de
Calidad de Madicamenios no pudiera realizar alguno ds los ensayos de control de
calidad exigldos en la presents especificacién técnica, el proveador debera acreddario

\_J medianie carta oficial emitida por los {aboratonoes de ks Red. Esla exigencia se aplica
en cada enlrega gue coresgonda efectuar un contral de calidad

6.4.Compromiso de canje:
El provesdor debsrd prasenlar Decleracidn Jurada de Compromiso de Canje yio

reposicion por vicios ocultos (Anexo N* 03). los productos a ingresar en el canje
tendran una vigenca lgual o mayor a 1o ofertado en el proceso de seleccion

6.5, Otras condiclones

En el Acto de Recepcién de los blenes que formaran pare de ia entrega, el proveador
deberad entregar en la Drogueria de! CENARES, copia simple de los siguisntes
documentos, a fin de flavar s cabo la conformidad de recepoion

a Orden de Compra - Guila dg Internamienio (copia).
#
4' ok § b Guia de Remisitn (Destinalario + SUNAT + (2 Copias adicionalas). Esta deberd
i ,i;j fig consignar en forma obligatonia para cada liem €l nimero de lote y la cantidad entregads
L A pot iote,
g
=~ c Copia o8 la Declaracidn Jurada de Compromisa de Canja yo raposicion pof Delectos
= o Viclos Ocultes (Anexo N 03}
¥ d Caopia simpla de 3 Resclucién Direcioral del Registro Saritario o Certificado de Registre
7 Sanitaro vigente. de acuerdo a los requisiios documentadios minmos del provesdor dal

bien

2 Copia de! Cerificade oe Andlsis emitido por el fabricanle ¢ quien @ncarga su
fabricacion, segin lo dispussto en la nonna correspandienta

f Copia del Informe de Ensayo CONFORME. del lote muestreado, emitido por un
Laboratorio de la Red de laboratorios Oficiales de Conircl da Calidag, que consigne las
pruebas de control de caidad segin coresponda. En caso gue ninguno de los

i Laboratorios de la Rad Oficial de Contrat de Call del MINSA hubiera podido realizar
¥ alguno de les ensayos de conlrol de calidad exi 5, &l provesdor deberd acreddarlo
3 mediante carta oficial emitéa por los Izboratorios de la Red

Esta exigencia se aplica en cada entrega que ceresponda electuar en conlrol de
cafidad

A i1 Siempre
-' f AR nepueble

MR S e )
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Perenio e i izald *
Al del Fortaledi

iniests di b Solsranis Ma

g Copla del Acta de Muestreo emitido por of Laboratorio da la red, cuando correspanda
{Anexo N°84),

S Copia Simpie def Certificade de Busnas Précticas de Manulachura yio Almacesamisnic
i vigeniss @ la fecha da em{'ﬁ_ Lsagun conesponda,

i, Copia simple del Carlificado d¢ Buenas Préclicas de Distribucién y Tranapora

i Declaracidn Jurada donds se ezpeciique las  condisiones especiales dae
almacenamiento. embala e y distibucitn {Anexo N° 051

£ empalaje de los medicamentss debera cumplir con los siguientos requisitos:

=  OCajas de cands nuevas y resistentes que garantiven ia Integridad, ordan,
conzervesitn, transporie y adecuado almacenamianto.

«  Cajas que facililen su conted v fac apilamiento, pregisando &t nimerc de
cajas apilablas

+« Cajas debidemente oluladas  Indicando nombre dei madicament
concentragion, forma famactulica, presentacidn, cantidad, lote. fecha ¢a
vancimlanlo, nombra dal grovesder, especiiicacionss para la conservacldn y
almacenamiento,

»  Dicha infomaciin podra ser indicada en eliquelas Aplica & caja masier,
decir a caja compicla dot medicamento.

a  Enlas caras intorales debe declt “FRAGILY, con letras g2 un tamafo minimo
de § cm de 810 ¥ en Upo negrita & indicar con una flecha & sentico tomedte
para la posicin de 1s caja.

« Debs dascarl: a2 utilizacién de cajas do productes comestibles o preductos
ga tocador, entra olios

« Para las dimensionss de fa caja da embalaie debe cor
{parihuala) sstandar definida sepin NTF vigants,

SIS L

ararse la po

k. Adta do verficacion Cualitalive-Cuanidativa {origingl + S copigs) Anexo N° 06,

Toda documentacion presentada debe sar lsgitis

Loa documentos soliciados en fos levales ©), di, =), §;.9), M3, 1) iy k) deberdn ser firmados
por e Ditector Técnico de la emjresa.

S 5 2 Droguerds del CENARES no estd obligado a recibir los bienags & no han sido prosen dcm
(_ e D wdos jos documentos que corre da @ la entraga, © i se daledia que ne corres 3
) mud.}cia con lo golichade dvigencia ded produtio, forma de presantacion, logolipn, entie
clrog),

Do no ser encontiadas conlonmas ios blenes, no s& resepcionardn y &0 consignazs a
oosavacion "NO CONFORME — NO RECIBIDG" en el Acta de Verificacion Cuati-Cuantitativa

y ia Droguera CENARES por indicacion dul Diractor Téonioo emitird ef Acta de Obsernvacidn
hmr,}émde & un plazo para fa subsenacidn confomia al Artleuis 1687 dal RLCE.

7. LUGAR DE ENTREGA:

# Los blanas garan eniregedos on el Almacén de TENARES, ubicado an Calle Los
X ,fh At Eucatiptos Sania (:amuwu.'a parcela 6 Loiz 1-8 Lurin, los horariss de racepeisn son de
NS 8:30 5 18:00 horas los dias de tunes a viemes,

B.  PLAZC DE ENTREGA;
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Las entregas se realizardn de acuerdo al cronograma establecido en &l siguisma
Cuadro N° 03

B sl TERTIEAN

CUADRQ N° 03: CRONOGRAMA DE ENTREGA

S = 3 : = ’ T PRIMERA | SEGUNDA | TERCERA |
iTem | PnoﬂJSinmnmaczurrtfo_ coucﬂnmtq =1 F-F | ENTREGA | ENTREGA | ENTREGA
H . DOLUTEGRAVIR » o 1 TARLETA | 6,600,000

LAMIVUIDNNA ¢ TEN

1* Entrega: Hasta los cisnto veints (120) dias calendans contades a partir de! dia sigulente
de firmado ¢l contrats

2* Entrega; A los cento ccherta (1580} dias calandario contados a partir del dia siguianta da
firmado el contrate

3° Entrega: A los doscienios seter
de firmado el contrato

& {270} glas calendsrio contados a partir ogl dla siguente

< & CONEORMIDAD i

La conformidad estard a cargo de la Direccion de Aimacén y Distnbucion del CENARES i
orevia presaniacitn de copia simpla de los dotumentss senaiaans en el numeral © § {;

F

La conformidad del bien por pane de la Entidad no enerva su derecho & reclama i
posterormenta po defectos o vicos ocullos cel producto farmactutico 8

|

E! plazo maximo de responsabilidad de! contratista es da NO MENOR DE UN (03) ARD ‘
CONLACH a pant ge ia conf ad clutgeda pur le Entndad. E

e FORMA DE PAGO: i
Se a en forma pe a, previa conformicad por cada enlrega det Fjecutive Adjunto ! -]

de

ccidn de Almacén y Distribucion de! CENARES después de recepcionado e bien

/ ; Serd regquisito mdis a presenta fa siguente documentacion para
f w ) afectos de la lquidacien del page correspondients
Iyil
\ { 3
' - Recepcitn dal drea de almacsn o la que haga sus veces
4 - Informe del funcionario responsable del Ejeculive Adjunto de la Ciraccidn de Almacen
3 2% y Distrinuclén del CENARES, emitiendo la conformidad ce la prestasion efecluada

- Comprobanis de pago
- Gula e remisicn (Destinataro + SUNAT + 02 cepias adicianales)

4 11 PENALIDAD POR MORA

En caso de ralrase injusificadn del contratisla en la gecuc:én de |as prestacionas objeta del

conirato, LA ENTIDAD le aplica automaticamente ura penalldad por mora pe cada dia de

atraso hasta un monls maximo equivalente al diez por ciento (10%] del monta del contrato

vigents, o de sef ef caso, del item que debid ajecularse :

La penalidad so apficard atlomaticamente y se calculara de gouerde a la siguiente formuia H
i

N 4 £ Di0xg
Penalidad Diaria = —————
F x plazo vegente en dias

Dende:

P =

F = (.25 para plazos mayores a sesenta (80} dias o;

F = .40 para plazos menores a iguales a sesenta {60} dias.

Siempre
co ol pI€E10

——
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ANEXO 01

— —_— e —— e ,;_j

i DEGLARACION JURADA DE CUMPLIMIENTO DE LAS ESPECIFICACIONES TECNICAS |
Senores

(CONDUCTOR DEL PROCEDIRIENTO DE SELECCION

{Numero de proceso de seleccicn)

Fresenla .-

T

proceso)

dei Capltula

[CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]

Firma, ?mnﬂ:rcs y Apellidos del postor U-
Representante legal o comun, segdn corresponda
(K
/ e
Slempre
I -y
i £l I; (SR SRR FR
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Coortunidadas para muleres y hombnes
*Adao dal Fo cirnieats de by Seherania

aglpmat’

ANEXO N° 02

l e S— —— - #_]
| } DI:CLARACI(’)N JURADA DE PRESENTACION DE SOLICITUD DE CERTIFICAGION DE Bi’?ﬂ H
i {(aplicable solo para madicamentos importados)

Sefores
{CONDUCTOR DEL PROCEDIMIENTO DE SELECCION
{Nomero de preceso de selaceidn)

Presania.-

?x'fﬂdm'ile &l presents declaramos que &l (los) Laboratoriols) fanmacduticos cuentan con soficitud
citn de Buenas Practicas de Manufactura (BPAME, que comprende @ (lag) draals) de
on del products farmacéution olertado, ¥ que a ta fecha do presentacion dsl sobre de

R,

ifHimcién no cuenla con opinidn desfavorable de fa Aulondad Nacignal de Produclos

I3

8

: Famacéulticos, Dispositvos Médipos v Produclos Santtarios {(ANM) gue se deigilan s

: conlinuacion:
i e e e e el e
i Pais do i Numero de Expediente ]
i b i oA i
= thwdwrm i ncan%e : procedengia | presenlado a DIGEMID
| +- PIOCECEnsd | ;

A | : f |
| S = s e H

fconzignar cludad y fecha)

Firma v seilo del Reprasaniante Legal
Nombra / Razdn Sorial del poster o Cansercio

o
L
yasad!

W
yored
o

i
¢
o £ 4]
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ANEXO N° 03
t DECLARACION JURADA DE COMPROMISO DE CANJE Y/O REPOSICION POR VICIOS
| OGULTOS g

Momenciatura y nombra del process de sele
El que se suscripa, don ... o o . dentifcado con Documenlo de
Identidad N7, . Representante Legal de. .. . : ; ., con
RUC N* .. . . DECLARDO BAJO JURAMENTO “Declaracion Jurada de
Compramise de Canje yio Repasicion” en reprosentacion del
e CONSAICID) et e f08 produetos gue se nos adjudiguen de
nuestra prepuesta presentada ala (o, Nombre Y nimero ds Proceso)

El canje sera efectuado en ef caso de que el producto haya sufrido alteracion de sus
caracteristicas fisicas sin causa atribuible a fa entidad o cualquier otro defecto o vicio
eculta. E preducto canjeado tendrd fecha de explracion igual a mayor a la ofertada en el
proceso de seleccion, contada a partir de |2 fecha de entrega de canje.

El presente documento es vélido para todas las entregas, incluidas las que pucdan
proceder por prestaciones adicionelea o complementarias.

= Alentamente

Lima e : de!

Firma y sebic del representante leaa’

Mombre { Razén social del postor

) ;. Siempre
| wonapueble
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ks Dectnio de & igualdad da tamidaiios para s ¢ hombres
E “Afio del Tortalecimienta 98 Ja Sebacanis Machpal’

| ANEXO N° 04

ACTA DE MUESTRED N*.oocecviians
{Conaignar nomenclatura del prutese)
Focha! .ouux

Pravaedos
Laberatorio de

HOT®: .oovrns Himero de entrega: ...

= Had de Laboratados Ofiailes o el Sector &

Earticln {nombre y epesentacion);

Lpten del Preducto:

MNombeo y concentneidn: ...,
BCE s
Forma Farmaceutic: . )
Forma de Presontaddn ..
: Fabricanta:
i Palg: .
1 da Rag

stro Sanitario 8 GRS: ...

Dalos da! Massireo:
Lugar del muestreo (dectidndi . i
Mo tolal de unidades a Sneln? e

N7 tatal de loles @ eniregar, ..., . COESDE

wlrena .

e a e

_Widelate T T Fuchia b venahifiento |

Mola: En e caso qub un p
vomd lugar do muesires, oo de

Lales mue

TGS
apalitca del prodycy lamacdutic

i _ Cenificado de andllgis del eaidndar

__Canugag

Observaciones:.
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ANEXO N° 05

ECLARACIO'\! JURADA DE CONDICIONES ESPECIALES DE ALMACE NAMIENTO
EMBALAJE h 4 DISTR!BUCION i

Sefiores
(CONDUCTOR DEL PROCEDIMIENTO DE SELECCION

(NUmero de proceso de seleccién)

Presante -

ic ficad | LYy
nformacion que a r
=1

Condic s Espe ie Er la

i

’l

nlamernt
e

{c ciudad y il

i I ay o de i
bre / Razér
{
|
|
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Importante

Para determinar que los postores cuentan con las capacidades necesarias para ejecutar el contrato, el
comite de seleccion incorpora los requisitos de calificacion previstos por el area usuaria en el requerimiento,
no pudiendo incluirse requisitos adicionales, ni distintos a los siguientes:

3.2. REQUISITOS DE CALIFICACION

A | CAPACIDAD LEGAL
HABILITACION
Requisitos:

. Resolucion de Autorizacion Sanitaria de Funcionamiento.

Importante

De conformidad con la Opinion N° 186-2016/DTN, la habilitacién de un postor, esta relacionada con !
cierta atribucién con la cual debe contar el proveedor para poder llevar a cabo la actividad materia
de contratacion, este es el caso de las actividades reguladas por normas en las cuales se establecen
determinados requisitos que las empresas deben cumplir a efectos de estar habilitadas para la
efecucion de determinado servicio o estar autorizadas para la comercializacion de ciertos bienes en
el mercado.

Acreditacion:
 Copia simple de la Resolucion de Autorizacion Sanitaria de Funcionamiento, emitida por la ANM o |a

Autoridad Regional de Salud (ARS), de acuerdo a lo establecido en el articulo 17° del D.S. N° 014-
2011-SA y su Primera disposicion Complementario Transitoria.

Importante

En el caso de consorcios, cada integrante del consorcio que se hubiera comprometido a efecutar las
obligaciones vinculadas directamente al objeto de la convocatoria debe acreditar este requisito.

Importante

e S como resultado de una consulta u observacion corresponde precisarse o ajustarse el
requerimiento, se solicita la autorizacion del area usuaria y se pone de cohocimiento de tal hecho
a la dependencia que aprobo el expediente de contratacion, de conformidad con el numeral 72.3
del articulo 72 del Reglamento.

o I cumplimiento de las Especificaciones Técnicas se realiza mediante la presentacion de una
declaracion jurada. De ser el caso, adicionalmente la Entidad puede solicitar documentacion que
acredite el cumplimiento del algun componente de las caracteristicas y/o requisitos funcionales.
Para dicho efecto, consignard de manera detallada los documentos que deben presentar los
postores en el literal e) del numeral 2.2,1.1 de esta seccion de las bases.

e los requisitos de calificacion determinan si los postores cuentan con las capacidades necesarias
para ejecutar el contrato, lo que debe ser acreditado documentalmente, y no mediante declaracion
jurada.

Importante
Los factores de evaluacion elaborados por el comité de seleccion son objetivos y guardan vinculacion,

. razonabilidad y proporcionalidad con el objeto de la contratacion. Asimismo, estos no pueden calificar con
puntaje el cumplimiento de las Especificaciones Técnicas ni los requisitos de calificacion.
{ 40
p e
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CAPITULO IV )
FACTORES DE EVALUACION

La evaluacion se realiza sobre la base de cien (100) puntos.

Para determinar la oferta con el mejor puntaje y el orden de prelacion de las ofertas, se considera

lo siguiente:
2 PUNTAJE / METODOLOGIA
FACTOR DE EVALUACION PARA SU ASIGNACION
A. PRECIO
La evaluacion consistira en
Evaluacion: otorgar el maximo puntaje a la

Se evaluara considerando el precio ofertado por el postor.
Acreditacion:

Se acreditara mediante registro en el SEACE o el documento que
contiene el precio de la oferta (Anexo N°6), segun corresponda.

oferta de precio mas bajo y
otorgar a las demas ofertas
puntajes inversamente
proporcionales a sus respectivos
precios, segln la siguiente
formula:

Pi = OmxPMP
Oi

i= Oferta

Pi= Puntaje de la oferta a evaluar
Oi=Precio i

Om= Precio de la oferta mas baja
PMP=Puntaje maximo del precio

100 puntos
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CAPITULO V
PROFORMA DEL CONTRATO

Conste por el presente documento, la contratacién del suministro de bienes ADQUISICION DE
PRODUCTOS FARMACEUTICOS ANTIRRETROVIRALES DE DOSIS FIJAS COMBINADAS

DOLUTEGRAVIR + LAMIVUDINA + TENOFOVIR 50 MG + 300MG + 300MG, que celebra de una parte

[CONSIGNAR EL NOMBRE DE LA ENTIDAD], en adelante LA ENTIDAD, con RUC N°[......... 1
con domicilio legalen[.........], representada por[.............. ], identificado con DNI N°[......... 1y
desotra partes [ o wmamsmmisai JbconRUC N® ..o ], con domicilio legal en
AR —— ], inscritaenlaFicha N®[.........................] Asiento N° [................]
del Registro de Personas Juridicas de laciudad de [..................], debidamente representado por
su Representante Legal, ..o J,con DNIN®[....................], segun 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 [.......... .], el comité de seleccién adjudicod la buena pro de la LICITACION
PUBLICA N°003 2022 CEANRESIM]NSA para la contratacion de ADQUISICION DE
PRODUCTOS FARMACEUTICOS ANTIRRETROVIRALES DE DOSIS FIJAS COMBINADAS

DOLUTEGRAVIR + LAMIVUDINA + TENOFOVIR 50 MG + 300MG + 300MG, 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 contratacion del suministro de ADQUISICION DE
PRODUCTOS FARMACEUTICOS ANTIRRETROVIRALES DE DOSIS FIJAS COMBINADAS
DOLUTEGRAVIR + LAMIVUDINA + TENOFOVIR 50 MG + 300MG + 300MG.

CANTIDAD DE COMPRA

ITEM PRODUCTO FARMACEUTICO CONCENTRACION F. F. CANTIDAD
DOLUTEGRAVIR + LAMIVUDINA +
1 50 MG + 300 MG + 300 MG TABLETA 17,402,700
TENOFOVIR

El producto farmaceutico objeto del presente proceso, debe contar con las siguientes
caracteristicas:

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

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

CONDICIONES DE ENTREGA:

Logotipo
En envase mediato e inmediato del medicamento a adquirirse, debe llevar el Logotipo, con
letras visibles y tinta indeleble, de color negro:
ESTADO PERUANO
Prohibida su venta
L.P. N°003-2022-CENARES/MINSA
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Cabe precisar que, NO se aceptaran stickers impresos, ni sello de tampoén, ni a manuscrito
con el logotipo solicitado, DEBIENDO ESTAR IMPRESAS CON INYECTOR.

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

Vigencia del producto
La vigencia del producto farmacéutico debera ser igual o mayor a dieciocho (18) meses al

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

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

de destino final y se realizaréa 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 Requerimiento de Muestras para Analisis de Control de Calidad

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

TABLA DE REQUERIMIENTO DE

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

FORMA CANTIDAD MINIMA POR ENSAYO CANTIDAD
FARMACEUTICA PRUEBAS O ENSAYOS MINIMOS (UNIDADES) (1) TOTAL()
Caracteristicas fisicas 10
Peso promedio 20
:d?miﬁcacion del (Jos) principios (s) activo 10 170
S
Contenido de (los) principio (s) activo (s) / 20
Peso promedio
Disolucion/Desintegracion 25
Uniformidad de Unidades de Dosificacion a0 &0
(Uniformidad de contenido)/Variacion de
Perdida por secado 10 20
TABLETAS, Sustancias relacionadas/Pureza 20 40
cromatografica/lmpurezas/Sohentes
GRAGLAS Valoracion microbiclogica de
20
CABSULAS anlibioticos(cuando comresponda) W
Peso muestra Cantidad
< 200 mg 300 600
200 mg - < 250 mg 150 300
250 mg - < 450 mg 120 240
Limite Microbiano
450 mg - < 650 mg 60 120
650 mg - < 750 mg 50 100
750 mg - <800 mg 40 80
= 810 mg 30 60

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

{1) La Columa "CANTIDAD MiNIMA POR ENSAYO (UNIDADES)" Seriala las cantidades en detalie que sa requleren por cada
pruebalensayoc.

(2) La Columna "CANTIDAD TOTAL": Seala las cantidades para conltro! de calidad que incluyen la verificacion de una pruebalensayo
yla cantidad para una posible dirimencia.

Las cantidades ariba sealadas son referencieles, de requerirse mas muestras seqin Tecnica de Laboratorio de Qrigen (TLOY), eslas
seran requerigas.

Cuando se requiera $0'o alguna de las pruebas o ensayos, considerar de 1a columna “CANTIDAD MINIMA POR ENSAYO
{UNIDADES)" 1a prueba o ensayo elegido y triplicar la canticad para el control de calidad respective.

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 mas de un lote) sobre el cual el laboratorio de control de
calidad tomaré 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 sefaladas 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:

o Certificado de analisis del lote o lotes muestreados.

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

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

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

= Certificado de anélisis 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).

Aspectos adicionales a ser considerados en el Control de Calidad
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02.

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

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

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

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

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

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

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

periodicidad de los controles de calidad sera de acuerdo al detalle del siguiente cuadro

CRONOGRAMA DE CONTROLES DE CALIDAD

, : e PRIMERA
iTEM | PRODUCTO FARMACEUTICO | CONCENTRACION | F.F.
ENTREGA
DOLUTEGRAVIR + LAMIVUDINA + | 50 MG + 300 MG + 300
1 TABLETA | CONTROL
TENOFOVIR MG

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
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emitida por los laboratorios de la Red. Esta exigencia se aplica en cada entrega que
corresponda efectuar un control de calidad.

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

entregar en la Drogueria del CENARES, copia simple de los siguientes documentos, a fin de
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 numero 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° 03).

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

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

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. En caso que ninguno de los Laboratorios de la Red Oficial de
Control de Calidad del MINSA hubiera podido realizar alguno de los ensayos de control de
calidad exigidos, el proveedor debera acreditarlo mediante carta oficial emitida por los
laboratorios de la Red.

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

g. Copia del Acta de Muestreo emitido por el Laboratorio de la red, cuando corresponda. (Anexo
N° 04).

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

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

I Declaracién Jurada donde se especifique las condiciones especiales de almacenamiento,
embalaje y distribucién (Anexo N° 05).

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

« Cajas de carton nuevas y resistentes que garanticen la integridad, orden,
conservacion, fransporte y adecuado almacenamiento.
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e Cajas que faciliten su conteo y facil apilamiento, precisando el nimero de cajas
apilables.

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

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

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

o Debe descartarse la utilizacién de cajas de productos comestibles o productos de
tocador, enfre otros.

s Paralas 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.
Toda documentacion presentada debe ser legible.

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

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

CLAUSULA TERCERA: MONTO CONTRACTUAL
g@\ El monto total del presente contrato asciende a [CONSIGNAR MONEDA Y MONTO], que incluye
|
~ M

todos los impuestos de Ley.

Este monto comprende el costo de los bienes, todos los tributos, seguros, transporte, inspecciones,
pruebas y, de ser el caso, los costos laborales conforme a la legislacion vigente, asi como cualguier
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 soles, en [INDICAR EL
DETALLE DE LOS PAGOS PERIODICOS], luego de la recepcién formal y completa de la
documentacion correspondiente, segln lo establecido en el articulo 171 del Reglamento de la Ley
de Contrataciones del Estado.

Para tal efecto, el responsable de otorgar la conformidad de la prestacion debera hacerlo en un
plazo que no excedera de los siete (7) dias de producida la recepcion, salvo que se requiera
efectuar pruebas que permitan verificar el cumplimiento de la 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

9  En cada caso concreto, dependiendo de la naturaleza del contrato, podra adicionarse la informacion que resulte pertinente a
efectos de generar el pago.
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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 ejecucion del presente contrato es de Doscientos Setenta (270) dias calendario, en
concordancia con lo establecido en el expediente de contratacion, el mismo que se computa desde
el dia siguiente de suscrito el contrato.

CRONOGRAMA DE ENTREGA

PRIMERA | SEGUNDA | TERCERA

iTEM | PRODUCTO FARMACEUTICO CONCENTRACION E.F.
ENTREGA | ENTREGA | ENTREGA

DOLUTEGRAVIR +
1 50 MG + 300 MG + 300 MG | TABLETA | 6,000,000 | 6,000,000 | 5,402,700
LAMIVUDINA + TENOFOVIR

1° Entrega: Hasta los ciento veinte (120) dias calendario contados a partir del dia siguiente de
firmado el contrato.

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

3° Entrega: A los doscientos setenta (270) dias calendario contados a partir del dia siguiente de
firmado el contrato.

LUGAR DE ENTREGA
La entrega se realizara en el Almacén del CENARES ubicado en Calle Los Eucaliptos Santa
Genoveva parcela 6 Lote 1-B, Lurin, en el horario de atencion de lunes a viernes de 8:00 a.m. a
1:00p.m. y de 2:00 p.m. a 4:00 p.m.

CLAUSULA SEXTA: PARTES INTEGRANTES DEL CONTRATO

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

CLAUSULA SETIMA: GARANTIAS

EL CONTRATISTA entrego6 al perfeccionamiento del contrato la respectiva garantia incondicional,
solidaria, irrevocable, y de realizacion automatica en el pais al solo requerimiento, a favor de LA
ENTIDAD, por los conceptos, montos y vigencias siguientes:

e De fiel cumplimiento del contrato: [CONSIGNAR EL MONTO], a traves 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 dispueslo en el numeral 149.4 del articulo 149 del Reglamento de la Ley de
- Contrataciones del Estado, en el caso de contralos 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 MONTOQO], a través de la relencion que
debe efectuar LA ENTIDAD, durante la primera mitad del namero tolal de pagos a realizarse,
de forma prorrateada, con cargo a ser devuello a la finalizacion del misimo.”

En el caso que corresponda, consignar lo siguiente:

e Garantia fiel cumplimiento por prestaciones accesorias: [CONSIGNAR EL MONTO], a través
de la [INDICAR EL TIPO DE GARANTIA PRESENTADA] N° [INDICAR NUMERQO DEL
DOCUMENTO] emitida por [SENALAR EMPRESA QUE LA EMITE], la misma que debe
mantenerse vigente hasta el cumplimiento total de las obligaciones garantizadas.

=)
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Importante

Al amparo de lo dispuesto en el numeral 151.2 del articulo 151 del Reglamento de la Ley de
Contrataciones del Estado, si el postor ganador de la buena pro solicita la retencion del diez por
| ciento (10%) del monto del contrato de la prestacion accesoria como garantia de fiel cumplimiento
| de prestaciones accesorias, debe consignarse lo siguiente:

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

Importante

. En los contratos derivados de procedimientos de seleccion por relacion de items, cuando el monto del |
. item adjudicado o la sumatoria de los montos de los items adjudicados sea igual o menor a doscientos |
. mil Soles (S/ 200,000.00), no corresponde presentar garantia de fiel cumplimiento de contrato ni 5
. garantia de fiel cumplimiento por prestaciones accesorias, conforme a lo dispuesto en el literal a) del |
. articulo 152 del Reglamento.

CLAUSULA OCTAVA: EJECUCION DE GARANTIAS POR FALTA DE RENOVACION

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

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

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

CLAUSULA DECIMA: RECEPCION Y CONFORMIDAD DE LA PRESTACION

La recepcion y conformidad de la prestacion se regula por lo dispuesto en el articulo 168 del
Reglamento de la Ley de Contrataciones del Estado. La recepcion sera otorgada por el Centro de
Almacén y Distribucion del CENARES vy la conformidad sera otorgada por Ejecutivo Adjunto del
Centro de Almacén y Distribucion del CENARES, previa presentacion de copia simple de los
documentos sefialados en el numeral 6.5 (de las especificaciones técnica). En el plazo maximo de
Siete (07) dias de producida la recepcion.

De existir observaciones, LA ENTIDAD las comunica al CONTRATISTA, indicando claramente el
sentido de estas, otorgandole un plazo para subsanar no menor de dos (2) ni mayor de ocho (8)
dias. Dependiendo de la complejidad o sofisticacion de las subsanaciones a realizar el plazo para
subsanar no puede ser menor de cinco (5) ni mayor de quince (15) dias. Si pese al plazo otorgado,
EL CONTRATISTA no cumpliese a cabalidad con la 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 efectua la recepcion o no
otorga la conformidad, segln corresponda, debiendo considerarse como no ejecutada la
prestacion, aplicandose la penalidad que corresponda por cada dia de atraso.

CLAUSULA UNDECIMA: DECLARACION JURADA DEL CONTRATISTA

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

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

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

CLAUSULA DECIMA TERCERA: PENALIDADES

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

0.10 x monto vigente
F x plazo vigente en dias

Penalidad Diaria =

Donde:

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

El retraso se justifica a través de la solicitud de ampliacion de plazo debidamente aprobado.
Adicionalmente, se considera justificado el retraso y en consecuencia no se aplica penalidad,
cuando EL CONTRATISTA acredite, de modo objetivamente sustentado, que el mayor tiempo
transcurrido no le resulta imputable. En este 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 ningtn
tipo, conforme el numeral 162.5 del articulo 162 del Reglamento de la Ley de Contrataciones del
Estado.

Importante

De haberse previsto establecer penalidades distintas a la penalidad por mora, incluir dichas
penalidades, los supuestos de aplicacion de penalidad, la forma de célculo de la penalidad para cada
supuesto y el procedimiento medianle 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, segun corresponda; o si
fuera necesario, se cobra del monto resultante de la ejecucion de la garantia de fiel cumplimiento.

Estos dos (2) tipos de penalidades pueden alcanzar cada una un monto maximo equivalente al diez
por ciento (10%) del monto del contrato vigente, o de ser el caso, del item que 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 puede resolver el contrato, de conformidad con el numeral 32.3 del articulo
32 y articulo 36 de la Ley de Contrataciones del Estado, y el articulo 164 de su Reglamento. De
darse el caso, LA ENTIDAD procedera de acuerdo a lo establecido en el articulo 165 del
Reglamento de la Ley de Contrataciones del Estado.

CLAUSULA DECIMA QUINTA: RESPONSABILIDAD DE LAS PARTES

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

Lo sefalado 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 traves de sus socios, integrantes de los 6rganos de administracion, apoderados,
representantes legales, funcionarios, asesores o personas vinculadas a las que se refiere el articulo
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7 del Reglamento de la Ley de Contrataciones del Estado, ofrecido, negociado o efectuado,
cualquier pago o, en general, cualquier beneficio o incentivo ilegal en relacion al contrato.

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

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

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

CLAUSULA DECIMA SETIMA: MARCO LEGAL DEL CONTRATO

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

CLAUSULA DECIMA OCTAVA: SOLUCION DE CONTROVERSIAS™
Las controversias que surjan entre las partes durante la ejecucion del contrato se resuelven
mediante conciliacion o arbitraje, segulin el acuerdo de las partes.

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

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

El Laudo arbitral emitido es inapelable, definitivo y obligatorio para las partes desde el momento de
su notificacion, segn 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 puede 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: [ ]

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

De acuerdo con el numeral 225.3 del articulo 225 del Reglamento, las partes pueden recurrir al arbitraje ad hoc cuando las
controversias deriven de procedimientos de seleccion cuyo valor estimado sea menor o igual a cinco millones con 00/100
soles (S/ 5 000 000,00).
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La variacién del domicilio aqui declarado de alguna de las partes debe ser comunicada a la otra
parte, formalmente y por escrito, con una anticipacion no menor de quince (15) dias calendario.

De acuerdo con las bases integradas, 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"
Impdrtante

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

1

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

certificados

digitales

ingresar

a.
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ANEXO 01

DECLARACION JURADA DE CUMPLIMIENTO DE LAS ESPECIFICACIONES TECNICAS

Sefores

COMITE DE SELECCION
LP.N°003-2022-CENRES/MINSA

Presente.-

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

[CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]

Firma, Nombres y Apellidos del postor o

Representante legal o comun, segtin corresponda
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ANEXO N° 02

DECLARACION JURADA DE PRESENTACION DE SOLICITUD DE CERTIFICACION DE BPM

(aplicable solo para medicamentos importados)

Sefiores

COMITE DE SELECCION
LP.N°003-2022-CENRES/MINSA

Presente.-

Mediante el presente declaramos que el (los) Laboratorio(s
certificacion de Buenas Practicas de Manufactura (BPM), que comprende el (las) area(s) de la
la fecha de presentacion del sobre de
habilitacion no cuenta con opinion desfavorable de la Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos,
Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios (ANM) que se detallan a continuacion:

fabricacion del producto farmacéutico ofertado, y que a

Pais de

Laboratorio Fabricante .
procedencia

Numero de Expediente presentado
a DIGEMID

[consignar ciudad y fechal]

Firma y sello del Representante Legal

Nombre / Razdn Social del postor o Consorcio

) farmacéuticos cuentan con solicitud de
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ANEXO N° 03

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

Nomenclatura y nombre del proceso de seleccion

El que se suscribe, don . ceeveriiiiciian. ..., identificado con Documento de Identidad
NO Representante Legal de ............................................................. , con RU.C. N°

. DECLARO BAJO JURAMENTQO “Declaracion Jurada de Compromiso de Canje y/o
Repos.vcron” en representacion del .............oocoviiinann. Consorcio} ......ccoevvveeeeeeen... los

productos que se nos adjudiquen de nuestra propuesta presentada a la (cc....cccveevevveveeenvnnnnn.
Nombre Y niumero de Proceso)

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

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

El canje se efectuara 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 / Razon social del postor




/ CENTRO NACIONAL DE ABASTECIMIENTO DE RECURSOS ESTRATEGICOS EN SALUD
LICITACION PUBLICA N° 003-2022-CENARES/MINSA

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

[Consignar nomenclatura del proceso]

Feehal cramnmesss s i mnsnms HOT8: e msenmsommss NUmero de entrega: ........cccoeeeeeeeene
PrOVEEUOL: ..o s i S s e o e S L e S s e S o e A T v e P B A I s v
Laboratorio de la Red de Laboratorios Oficiales de Control de Calidad del Sector Salud:

Datos del Producto:

NOMDIE ¥ CONCENITACION: ......iiviiieie it sttt s b e n ke e b et sh e sn s eme i
DL s o e e S o B S 0 e R B S it A A A s R s
FOMMa FarmMACEULICA: «...ovieiiiii it iiiiittieteietesiarese s s s s e e e e e s et e e teeeaae sk sk bmbme e st e e e e e enaaeeeneaenesssasanababatas
Eorina 06 Pras onitaiOn: q s s i s s s 8 e S s o s S G e e s B I B
| oo il (e NN B i RO SR S RO DI . DREVRCON e
PPATST .o vmmscismmsosassesnanmsn s srmmmsmsnna s s s s s 44 a1 o430 88 A AASER R A Hr BB S0 s mm me e S me s e A S BN RS T
N dé& Registro Sanitanit 0 RS e wm o nmssiivotomvisivims svies s dheosss does St Sreiusis s s sossvsssansives

Datos del Muestreo:

Lugar del MUestreo (dir€CCION):.........ccciiiiiii it e

N {otalide unidades 8 entiEgan oo mauiniiasiinhoadinmatmmg s

N° total de lotes a entregar. .........ccoovveiivrnnes correspondiente @ entrega .......ccoveieeviiiiiiici,
N° 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 debera precisar el lugar de ubicacion de los mismos.

N° de Lote N° de unidades
Lotes muestreados:
Técnica de muestreo:
El proveedor entrego al representante del laboratorio de control de calidad, si corresponde: sl Ino No
aplica
- Certificado de analisis del lote o lotes muestreados
- Especificaciones técnicas
- Técnica analitica del producto farmacéutico terminado
- Estandar(es)
- Certificado de analisis del estandar
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ANEXO N° 05

DECLARACION JURADA DE CONDICIONES ESPECIALES DE ALMACENAMIENTO,
EMBALAJE Y DISTRIBUCION

[Consignar nomenclatura del proceso]

Sefiores

COMITE DE SELECCION
LP.N°003-2022-CENRES/MINSA

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

. DECLARO BAJO JURAMENTO la informacion que a continuacion se detalla respecto
a Ias condlcmnes especiales de embalaje del:

ITEM N° :
DENOMINACION:

Condiciones Especiales de Embalaje:

1.
2.
Atentamente,

[censignar ciudad y fecha]

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

Cuando se trate dé coﬁsorofbé_ )a .declér-égié-h jur-aEJ'a és la éigLﬁéf?f{?:
ANEXO N° 07

DECLARACION JURADA DE DATOS DEL POSTOR

Seﬁore§ ]
COMITE DE SELECCION

LP.N°003-2022-CENRES/MINSA
Presente.-

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

Nombre, Denominaciéon o

Razoén Social :

Domicilio Legal :

RUC : | Teléfono(s) : |
MYPE2 EAl No |
Correo electrénico :

Autorizacion de notificacion por correo electronico:

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

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

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

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

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

5. 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, segtin corresponda

Importante

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

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 consideracidn, en caso el postor ganador de la buena pro solicite la retencién del diez por ciento (10%) del monto
del contrato, en calidad de garantia de fiel cumplimiento, en los contratos periodicos de suministro de bienes, segun lo
sefialado en el numeral 149.4 del articulo 149 y numeral 151.2 del articulo 151 del Reglamento.

Consignar en el caso de procedimientos de seleccién por relacién de items, cuando el monto del valor estimado del item no

supere los doscientos mil Soles (S/ 200 000.00), cuando se haya optado por perfeccionar el contrate con una orden de
compra.
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ANEXO N° 07
DECLARACION JURADA DE DATOS DEL POSTOR
Sefiores

COMITE DE SELECCION i _
LICITACION PUBLICA N° [CONSIGNAR NOMENCLATURA DEL PROCEDIMIENTO]
Presente.-

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

Datos del consorciado 1

Nombre, Denominacion o

Razén Social :

Domicilio Legal :

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

/() Datos del consorciado 2
Nombre, Denominacion o

Razon Social :
Llef)\, | Domicilio Legal
\ RUC : | Teléfono(s) :

MYPE® Si 1 No |
Correo electrénico :

Datos del consorciado ...

Nombre, Denominacion o

Razén Social :

! Domicilio Legal :

/ / RUC : | Teléfono(s) :
MYPE® Si ] No |

Correo electronico :

Autorizacién de notificacion por correo electronico:

‘ Correo electronico del consorcio:

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

14 Esta informacién sera verificada por la Entidad en la pagina web del Ministerio de Trabajo y Promocién del Empleo en la
seccién consulta de empresas acreditadas en el REMYPE en el link hitp://www2.trabajo.gob.pe/servicios-en-linea-2-2/ y se
tendra en consideracion, en caso el postor ganador de la buena pro solicite |a retencion del diez por ciento (10%) del monto
del contrato, en calidad de garantia de fiel cumplimiento, en los contratos periédicos de suministro de bienes, segun lo
sefialado en el numeral 149.4 del articulo 149 y numeral 151.2 del articulo 151 del Reglamento. Para dicho efecto, todos los
integrantes del consorcio deben acreditar la condicién de micro o pequefia empresa.

5 pidem. -

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

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

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

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

5. Notificacion de la orden de compra'”

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

[CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]

Firma, Nombres y Apellidos del representante
comun del consorcio

Importante

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

17

Consignar en el caso de procedimientos de seleccion por relacion de items, cuando el monto del valor estimado del item no

supere los doscientos mil Soles (S/ 200 000.00), cuando se haya optado por perfeccionar el contrato con una orden de
compra.

=/
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ANEXO N° 08

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

Sefores ;
COMITE QE SELECCION _ A, .
LICITACION PUBLICA 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:

Vi

Vii.

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

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

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

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

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

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

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

[CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]

Importante

]mportante

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

En el caso de COnsorcios, cada mtegranre debe presentar esta dec!aramon jurada salvo que sea
presentada por el representante comiin del consorcio. ;

Ad:mona!mente puede requerfrse !a presentacron de documentacron qgue acredite el cumphm:ento !
de las especificaciones técnicas, conforme a lo indicado en el acapite relacionado al contenido de ?
las ofertas de la presente seccion de las bases. 7
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ANEXO 09

DECLARACION JURADA DE PLAZO DE ENTREGA

Seﬁore§ )

COMITE DE SELECCION

LICITACION PUBLICA N° [CONSIGNAR NOMENCLATURA DEL PROCEDIMIENTO]
Presente.-

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

[CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]

Firma, Nombres y Apellidos del postor o
Representante legal o comiin, seglin corresponda
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ANEXO N° 10

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

Seﬁores’ )

COMITE QE SELECCION T, by

LICITACION PUBLICA N° [CONSIGNAR NOMENCLATURA DEL PROCEDIMIENTQO]
Presente.-

Los suscritos declaramos expresamente que hemos convenido en forma irrevocable, durante el lapso
que dure el procedimiento de seleccion, para presentar una oferta conjunta ala LICITACION PUBLICA
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, DENOMINACION O RAZON SOCIAL DEL CONSORCIADO 1].
2. [NOMBRE, DENOMINACION O RAZON SOCIAL DEL CONSORCIADO 2].

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

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

c) Fijamos nuestro domicilio legal comin en ..., ]

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

OBLIGACIONES DE [NOMBRE, DENOMINACION O RAZON SOCIAL DEL

1 CONSORCIADO 1] [%]™
[DESCRIBIR LAS OBLIGACIONES DEL CONSORCIADO 1]
5. ggkjlcsﬁéggggg 2DE [NOMBRE, DENOMINACION O RAZON SOCIAL DEL (%1
, ]
[DESCRIBIR LAS OBLIGACIONES DEL CONSORCIADO 2]
100%20

TOTAL OBLIGACIONES

[CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]

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

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

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

Importante

De conformidad con el articulo 52 del Reglamento, las firmas de los integrantes del consorcio
deben ser legalizadas.
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ANEXO N° 11

PRECIO DE LA OFERTA

Seﬁores' )

COMITE DE SELECCION

LICITACION PUBLICA N° [CONSIGNAR NOMENCLATURA DEL PROCEDIMIENTQ)]
Presente.-

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

CONCEPTO CANTIDAD PRECIO UNITARIO PRECIO TOTAL

TOTAL

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

[CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]

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

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

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