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SIMBOLOGIA UTILIZADA:

N° | Simbolo Descripcion

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

Es una indicacién, o informacién que deberd ser completada por la
2 [ABC] / [ ] Entidad con posterioridad al otorgamiento de la buena pro para el caso

PEREE especifico de la elaboraciéon 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
de seleccién y por los proveedores.
« Abc : e Yy p P
Advertencia o . . o -
4 Se refiere a advertencias a tener en cuenta por el comité de seleccion y
s Abc : por los proveedores.
Importante para la Entidad Se refiere a consideraciones importantes a tener en cuenta por el comité
5 de seleccién y deben ser eliminadas una vez culminada la elaboracién de
o Xyz las bases.

CARACTERISTICAS DEL DOCUMENTO:

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

N° | Caracteristicas Pardametros

1 M& . Superior : 2.5 cm Inferior: 2.5 cm
argene lzquierda: 2.5 cm Derecha: 2.5 em

2 Fuente Arial

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

Automdtico: Para el contenido en general

Color de Fuent : : . : ;
4 A B RIS Azul : Para las Consideraciones importantes(ltem 3 del cvadro 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 documente 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 Tamaho de Letra

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

7 Interlineado Sencillo
Anterior : 0
8 Espaciado 4
i Posterior : O
Para los nombres de las Secciones ara resaltar o hacer hincapié en algin
9 Subrayado ¥ P P 9
concepto

INSTRUCCIONES DE USO:

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

2. la nota IMPORTANTE no puede ser modificada ni eliminada en la Seccidn General. En el caso de la Seccién
Especifica debe seguirse la instruccidn 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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1 Qe utilizaran estas Bases cuando se trate de la contratacién de bienes con entrega periddica.
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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
Técnica de la Comision de Defensa de la Libre Competencia del INDECOPI, en todo momento
seglin corresponda a sus competencias, a fin de comunicar presuntos casos de fraude, colusion
y carrupcion por parte de los funcionarios y servidores de la Entidad, asi como los proveedores y
demas actores que participan en el praceso de contratacion.

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

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

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

Se realiza a través de su publicacién en el SEACE de conformidad con lo sefialado en el articulo
54 del Reglamento, en la fecha sefialada en el calendario del procedimiento de seleccion,
debiendo adjuntar las bases y 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 seleccion 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 Conlralaciones del Estado (OSCE). Para obtener mayor
informacion, se puede ingresar a la siguiente direccion electrénica: www.rnp.gob.pe.

o [os proveedores que deseen registrar su participacion deben ingresar al SEACE utilizando
su Certificado SEACE (usuario y contrasefia). Asimismo, deben ohservar las instrucciones
sefialadas en el documento de orientacion “Guia para el registro de participantes
electronico” publicado en hitps://www2.seace.gob.pe/,

e En caso los proveedores no cuenten con inscripcion vigente en el RNP y/o se encuentren
inhabilitados o suspendidos para ser participantes, postores y/o contratistas, el SEACE
restringira su registro, quedando a potestad de estos intentar nuevamente registrar su
participacion en el procedimiento de seleccion en cualquier ofro momento, dentro del plazo
establecido para dicha etapa, siempre que haya obtenido la vigencia de su inscripcion o
‘quedado sin efecto la sancion que le impuso el Tribunal de Contrataciones del Estado.

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.

\




/ CENTRO NACIONAL DE ABASTECIMIENTO DE RECURSOS ESTRATEGICOS EN SALUD-CENARES \
LICITACION PUBLICA N° 001-2022-CENARES/MINSA 1ERA CONVOCATORIA

Importante

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

e Cuando exista divergencia entre lo indicado en el pliego de absolucion de consultas y
: observaciones y la integracion 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 absolucion 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 elevacion para emision de Pronunciamiento se presenta ante la Entidad, la cual
debe remitir al OSCE el expediente completo, de acuerdo a lo sefialado 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

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
mediante comunicado.

Importante

Constituye infraccion pasrble de sancion segun lo prewsto en el htera! n) del numeral 50.1 del
" articulo 50 de la Ley, presentar cuestionamientos maliciosos o manifiestamente infundados al |
pirego de absolucion de consultas y/u observacrones |

1.7. FORMA DE PRESENTACION DE OFERTAS
Las ofertas se presentan conforme lo establecido en el articulo 59 del Reglamento.

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

Importa nte

S S —— S S

2 para mayor informacién sobre la normativa de firmas y  certificados  digitales  ingresar  a:
https://www.indecopi.gob.pe/web/firmas-digitales/firmar-y-certificados-digitales
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o [os formularios electronicos que se encuentran en el SEACE y que los proveedores deben
llenar para presentar sus ofertas, tienen caracter de declaracion jurada.

e En caso la informacién contenida en los documentos escaneados que conforman la oferta no
coincida con lo declarado a (ravés del SEACE, prevalece la informacién declarada en los
documentos escaneados.

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

1.8. 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 ofertas 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 relacién 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.

1.9. EVALUACION DE LAS OFERTAS

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

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

1.10. CALIFICACION DE OFERTAS

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

1.11. 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 y sera
remitida al correo electronico consignado por el postor al momento de realizar su inscripcién 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
electronico.

La presentacion de las subsanaciones se realiza a través del SEACE. No se tomara en cuenta
la subsanacién que se presente en fisico a la Entidad.
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1.12. RECHAZO DE LAS OFERTAS

Previo al otorgamiento de la buena pro, el comité de seleccidn 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, evaluacién, calificacion, descalificacion y el
otorgamiento de la buena pro.

1.14. CONSENTIMIENTO DE LA BUENA PRO

Cuando se hayan presentado dos (2) o mas 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 érgano encargado de las contrataciones
- 0 el érgano de la Entidad al que se haya asignado tal funcion realiza la verificacion de la oferta
- presentada por el postor ganador de la buena pro conforme lo establecido en el numeral 64.6 del
- articulo 64 del Reglamento. |

\
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) CAPITULO Il
SOLUCION DE CONTROVERSIAS DURANTE EL PROCEDIMIENTO DE
SELECCION

24.

2.2,

RECURSO DE APELACION

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

El recurso de apelacion se presenta ante 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 seleccién, esta en la obligacion de permitir el

acceso de los partlicipantes 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 otorgada la buena pro no se da a conocer las ofertas cuyos requisitos de calificacion

no fueron analizados y revisados por el comité de seleccién.

o A efectos de recoger la informacion de su interés, los postores pueden valerse de distintos .
medios, tales como: (i} la lectura y/o toma de apuntes, (ii) la captura y almacenamiento de

imagenes, e incluso (iii) pueden solicitar copia de la documentacion obrante en el expediente,

siendo que, en este ultimo caso, la Entidad debera entregar dicha documentacion en el menor

tiempo posible, previo pago por tal conceplo.

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

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 declaracién 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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CAPITULO Il
DEL CONTRATO

3.1. PERFECCIONAMIENTO DEL CONTRATO

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

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

3.2. GARANTIAS

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

3.2.1. GARANTIA DE FIEL CUMPLIMIENTO

g.22.

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 ejecucion de prestaciones accesorias, tales como
mantenimiento, reparacion 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 periédicamente hasta el cumplimiento total de
las obligaciones garantizadas.

I Importante

e Enlos 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.

o En los contratos periédicos de suministro de bienes que celebren las Entidades con las
micro y pequefias empresas, estas dltimas 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 establecen los numerales 149.4 vy 149.5 del articulo 149 del Reglamento y numeral
151.2 del articulo 151 del Reglamento.

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. REQUISITOS DE LAS GARANTIAS

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

Importante
Corresponde a la Entidad verificar que las garantias presentadas por el postor ganador de la buena
pro y/o contratista cumplan con los requisifos y condiciones necesarios para su aceptacion y

eventual ejecucion, sin perjuicio de la determinacion de las responsabilidades funcionales que
correspondan.

Advertencia

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

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

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

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

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

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

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

Los funcionarios competentes deben verificar la autenticidad de la garantia a través de los

- Los funcionarios de las Entidades no deben aceptar garantias emitidas bajo condiciones |

mecanismos establecidos (consulta web, teléfono u otros) por la empresa emisora.

3.4. EJECUCION DE GARANTIAS

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

3.5. ADELANTOS

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

-~
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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, seglin 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, segun 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 recepcién 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 coniratista 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.

N\
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SECCION ESPECIFICA

CONDICIONES ESPECIALES DEL PROCEDIMIENTO DE
SELECCION

{EN ESTA SECCION LA ENTIDAD DEBERA COMPLETAR LA INFORMACION EXIGIDA, DE ACUERDO A LAS
INSTRUCCIONES INDICADAS)
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CAPITULO |
GENERALIDADES

1.1.

1.2,

1.3.

1.4.

1.5.

1.6.

1.7.

ENTIDAD CONVOCANTE

Nombre : CENTRO NACIONAL DE ABASTECIMIENTO DE RECURSOS
ESTRATEGICOS EN SALUD

RUC N° . 20538298485

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

Telefono: . 748-3030 Anexo 6180

Correo electronico: : ccollazos.eps@cenares.gob.pe

OBJETO DE LA CONVOCATORIA

El presente procedimiento de seleccion tiene por objeto la ADQUISICION DE DISPOSITIVOS
MEDICOS — ESTRATEGIA SANITARIA SEXUAL Y REPRODUCTIVA - 2022 (2 ITEMS).

item Descripcién Caiticadide
compra
1 PRUEBA RAPIDA PARA VIH 1-2 1,500,000
9 PRUEBA RAPIDA PARA VIH 1-2 Y SIFILIS X 25 30.000
DETERMINACIONES !

EXPEDIENTE DE CONTRATACION

El expediente de contratacion fue aprobado mediante Memorando N°® 161-2022-DG-CENARES-
MINSA el 11 de febrero de 2022.

FUENTE DE FINANCIAMIENTO

Recursos Ordinarios.

. Lafuente de financiamiento debe corresponder a aquella prevista en la Ley de Equilibrio Financiero
| del Presupuesto del Sector Publico del afio fiscal en el cual se convoca el procedimiento de
. seleccion.

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

No aplica.

DISTRIBUCION DE LA BUENA PRO

No corresponde.

=




o

CENTRO NACIONAL DE ABASTECIMIENTO DE RECURSOS ESTRATEGICOS EN SALUD-CENARES
LICITACION PUBLICA N° 001-2022-CENARES/MINSA 1ERA CONVOCATORIA

1.8. ALCANCES DEL REQUERIMIENTO
El alcance de la prestacion esta definido en el Capitulo lll de la presente seccidn de las bases.
1.9. PLAZO DE ENTREGA
Los bienes materia de la presente convocatoria se entregaran en el plazo establecido en el
numeral 6.3 PLAZO DE ENTREGA de las ESPECIFICACIONES TECNICAS de los bienes abjeto

de la convocatoria, en concordancia con lo establecido en el expediente de contratacion.

CRONOGRAMA DE ENTREGA
ITEM N° 1

PRIMERA SEGUNDA

DESCRIPCION DEL PRODUCTO | PRESENTACION | REQUERIMIENTO
ENTREGA ENTREGA

PRUEBA RAPIDA PARA VIH 1-2 DETERMINACIONES 1,500,000 750,000 750,000

La primera entrega se realizara hasta los 60 dias calendario contados a partir del dia siguiente
de suscrito el contrato.
La segunda entrega se realizara a los 90 dias calendario contados a partir del dia siguiente de

suscrito el contrato.

ITEM N° 2

PRIMERA SEGUNDA

DESCRIPCION DEL PRODUCTO | PRESENTACION | REQUERIMIENTO
ENTREGA ENTREGA

PRUEBA RAPIDA PARA VIH 1-2 Y POR 25

SIFILIS X 25 DETERMINACIONES DETERMINACIONES 30,000 15,000 15000

La primera entrega se realizara hasta los 90 dias calendario contados a partir del dia siguiente
de suscrito el contrato.
La segunda entrega se realizara a los 180 dias calendario contados a partir del dia siguiente de

suscrito el contrato.

La entidad debe notificar la orden de compra en un plazo de hasta diez (10) dias calendario
posteriores a la suscripcion del contrato (ITEM N° 1y 2).

1.10. COSTO DE REPRODUCCION Y ENTREGA DE BASES

Los participantes registrados tienen el derecho de solicitar un ejemplar de las bases, este sera
entregado de forma gratuita. La entrega de las Bases podra efectuarse de forma electrénica
mediante el correo ccollazos.eps@cenares.qab.pe o recabarlas en la Direccion de Adquisiciones
del CENARES en Jr. Nazca 548 — Jesus Maria, en el horario de 08:30 a 16:30 horas.

_ Importante
El costo de entrega de un ejemplar de las bases no puede exceder el costo de su reproduccion.
1.11. BASE LEGAL
- Ley N° 31365, Ley del Presupuesto del sector publico para el afio fiscal 2022.

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

~
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Decreto Legislativo N°1440. Decreto Legislativo del Sistema Nacional de Presupuesto Publico.
Decreto Supremo N° 304-2012-EF, aprueba TUO de la Ley N° 28411, Ley General del Sistema
Nacional de Presupuesto.

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 N° 162-2021-EF. Que modifica el Reglamento de la Ley de Contrataciones
del Estado, en adelante el Reglamento.

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

Ley N° 27444, Ley de Procedimiento Administrativo General.

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

Decreto Legislativo N° 295, Cadigo Civil.

Ley N° 26842. Ley General de Salud.

Ley N° 29459. Ley de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios
(en los Art, que se encuentran vigentes).

Decreto Supremo N° 018-2011-SA “Modifican la Tercera Disposicibn 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 Medicos y
Productos Sanitarios”.

Decreto Supremo N° 016-2011-SA y sus modificatorias, aprueban 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
y modificatoria vigente.

- Resolucion Ministerial N° 1361-2018/MINSA. Aprueba el Petitorio Nacional Unico de

Medicamentos Esenciales para el Sector Salud.

- 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.

Resolucion Ministerial 1853-2002-SA-DM, aprueba Reglamento de Dirimencias de Productos
Farmacéuticos y Afines pesquisados por la DIGEMID.

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

Resolucidn Ministerial N° 833-2015/MINSA, aprueba el Documento Técnico: Manual de Buenas
Practicas de Distribucién y Transporte de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y
Productos Sanitarios.

Resolucion Ministerial N° 1000-2016/MINSA, modifica el articulo 4 de Resolucion Ministerial N°
833-2015/MINSA que aprobd el Documento Técnico: Manual de Buenas Préacticas de
Distribucion y Transporte de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos
Sanitarios.

Resolucion Ministerial N° 132-2015/MINSA, aprueban Documento Técnico: Manual de Buenas
Practicas de Almacenamiento de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Medicos y Productos
Sanitarios en Laboratorio, Drogueria, AlImacenes Especializados y Almacenes Aduaneros.
Resolucion Directoral N° 001-2020-CNCC/INS del Centro Nacional de Control de Calidad del
Instituto Nacional de Salud, que aprueba la Tabhla de Requerimiento de Tamafio de Muestras
para Analisis de Control de Calidad de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Medicos y
Productos Sanitarios.

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

Decreto Supremo N° 006-2009-SA, Disposiciones complementarias del Reglamento del articulo
50 de la Ley N° 26842 -Ley General de Salud, aprobado por Decreto Supremo N° 001-2009-
SA. :

~
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- Resolucién Ministerial N° 907-2021/MINSA, delega facultades en materia de contratacion
publica a la Direccion General del Centro Nacional de Abastecimiento de Recursos Estratégicos
en Salud (CENARES).

- Resolucion Directoral N® 099-2022-CENARES-MINSA, que designa al Comité de Seleccion.

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

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

21. CALENDARIO DEL PROCEDIMIENTO DE SELECCION

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

Importante

- De conformidad con la vigesimosegunda Disposicion Complementaria Final del Reglamento, en

' caso la Entidad (Ministerios y sus organismos publicos, programas o proyectos adscritos) haya |
| difundido el requerimiento a través del SEACE siguiendo el procedimiento establecido en dicha ?
| disposicion, no procede formular consultas u observaciones al requerimiento. |

2.2. CONTENIDO DE LAS OFERTAS

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

2.2.1. Documentacion de presentacién obligatoria

2.21.1. Documentos para la admision de la oferta
a) Declaracion jurada de datos del postor. (Anexo N° 6)

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, seglin corresponda.

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

Advertencia

De acuerdo con el articulo 4 del Decreto Legislativo N° 1246, las Entidades estan
prohibidas de exigir a los administrados o usuarios la informacion que puedan obtener
directamente mediante la interoperabilidad a que se refieren los articulos 2 y 3 de dicho
Decreto Legislativo. En esa medida, si la Entidad es usuaria de la Plataforma de
Interoperabilidad del Estado — PIDE* y siempre que el servicio web se encuentre activo
en el Catélogo 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° 7)

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

La omisidn del indice no determina la no admisién de la oferta.

+  Para mayor informacion 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. pefinteroperabilidad/
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e)

Copia simple del Registro Sanitario o Certificado de Registro Sanitario.
Registro Sanitario o Certificado de Registro Sanitario vigente, otorgado por la
ANM. Ademas, las Resoluciones de modificacién o autorizacion, en tanto
estas tengan por finalidad acreditar la correspondencia entre la informacion
registrada ante la ANM y el medicamento ofertado. No se aceptaran
dispositivos médicos cuyo Registro Sanitario este suspendido o cancelado.
La exigencia de la vigencia del Registro Sanitario o Certificado de Registro
Sanitario del dispositivo médico se aplica para todo el proceso de seleccién
y ejecucion contractual.

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

De acuerdo a lo autorizado en su Registro Sanitario. El contenido de los
rotulados de los envases mediato e inmediato debera contener la informacién
establecida en el articulo 137° del D.S. N° 016-2011-SA, segun corresponda.
Dependiendo del tipo de dispositivo, el rotulado debe consignarse en un lugar
visible que no interfiera con su funcionabilidad.

Envase Inmediato:

Envase que asegure la conservacion, hermeticidad y facilidad de acceso al
dispositivo medico, segun lo autorizado en el Registro Sanitario. Envase
inmediato gue debe contener rotulado impreso o etiqueta firmemente
adherida a éste, cuando corresponda, segln declarado en el Registro
Sanitario.

Envase mediato:

Envase que protege al dispositivo médico durante su transporte vy
almacenamiento de acuerdo ha autorizado en el Registro Sanitario, cuando
corresponda.

Inserto

Inserto, manual o resumen de las instrucciones de uso, segun corresponda,
de acuerdo a lo autorizado en el Registro Sanitario, también se aceptara
brochure, catalogo u otro documento emitido por el fabricante en el que se
verifique el procedimiento técnico de la prueba. Este documento debera ser
presentado en version espafol con traduccién oficial.

Copia simple del Certificado de Buenas Practicas de Manufactura (BPM)
vigente, que sefiale el producto ofertado o el area de fabricacidon del
producto ofertado, emitido por la ANM.

Para el caso de dispositivos médicos fabricados en el extranjero, el postor
debe presentar el Certificado de Buenas Practicas de Manufactura (BPM) del
fabricante nacional o extranjero emitido por la Autoridad Nacional de
Productos Farmaceéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios o
documentos que acredite el cumplimiento de Normas de Calidad especificas
al tipo de dispositivo médico por ejemplo Certificado CE de la Comunidad
Europea, Norma ISO 13485 vigente, FDA u otros de acuerdo al nivel de riesgo
emitido por la Autoridad o Entidad Competente del pais de origen.

En ningln caso el postor podra presentar la oferta de un dispositivo médico,
que tenga impedimento para su internamiento en el pais, solicitado por la
ANM a Aduanas, en el marco de lo establecido en el Art. 24 del Decreto
Supremo N° 016-2011-SA y actualizaciones vigentes.

Copia simple del Certificado de Buenas Practicas de Almacenamiento
(BPA) vigente a nombre del postor emitida por la ANM o ARM (este ultimo,
en caso de la aplicacion del Art. 111 del Decreto Supremo 014-2011/SA,
Decreto Supremo 033-2014/SA y sus modificatorias).

Para el caso que el postor contrate el servicio de almacenamiento con un
tercero, ademas de presentar la Certificacion de Buenas Practicas de
Almacenamiento (BPA) vigente a nombre del postor, se debera presentar la
Certificacion de Buenas Practicas de Almacenamiento (BPA) vigente de la
empresa que presta el servicio de almacenamiento, acompafiado para este
caso la documentacién que acredite el vinculo contractual entre ambas partes

\
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(documento de arrendamiento que garantice que esta haciendo uso de los
Almacenes).

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

i)  Declaracién jurada de plazo de entrega. (Anexo N° 8)°

k) 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°9)

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

Adicionalmente, se debe adjuntar el Anexo N° 10 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° 10, 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.

Importante

+ El comité de selecmon venf:ca Ia presentacion de los documentos requendos De no
cumphr con Io requendo la ofen‘a se consrdera no admmda :

e e e -----—g

2.21.2. Documentos para acreditar los requisitos de calificacion

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

'\ ‘Wﬁzivertehcia

El comité de seleccion no podré exigir al postor la presentacion de documentos que no hayan
sido indicados en los acapites “Documentos para la admisién 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 confrato:

a) Garantia de fiel cumplimiento del contrato.

( |\ Y b) Contrato de consorcio con firmas legalizadas ante Notario de cada uno de los integrantes,

U | de ser el caso.

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

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

5 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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e)

f)

g)

- Advertencia

- De acuerdo con el artictio 4 del Decreto Legislativo N° 1246, las Entidades estan prohibidas de
exigir a los administrados o usuarios la informacion que pueclan obtener directamente mediante
la interoperabilidad a gue se refieren los articulos 2 y 3 de dicho Decreto Legislativo. En esa
medida, sila Entidad es usuaria de la Plataforma de Interoperabilidad del Estado — PIDES y

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

de persona juridica.

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 ).

Domicilio, teléfono, persona de contacto y correo electronico para efectos de la notificacion

durante la ejecucion del contrato
Detalle de los precios unitarios del precio ofertado’.

Importante

_conforme a lo dispuesto en el literal a) del articulo 152 del Reglamento.

En caso que el postor ganador de la buena pro sea un consorcio, las garantias que presente
este para el perfeccionamiento del contrato, asi como durante la ejecucion contractual, de ser
el caso, ademas de cumplir con las condiciones establecidas en el articulo 33 de la Ley y en
el articulo 148 del Reglamento, deben consignar expresamente el nombre completo o la
denominacion o razén social de los integrantes del consorcio, en calidad de garantizados, de
lo contrario no podran ser aceptadas por las Entidades. No se cumple el requisito antes
indicado si se consigna tinicamente la denominacion del consorcio, conforme lo dispuesto en
la Directiva "Participacion de Proveedores en Consorcio en las Contrataciones del Estado”,

En los contratos periddicos de suministro de bienes que celebren las Entidades con las micro
y pequefias empresas, estas tltimas pueden otorgar como garantia de fiel cumplimiento el
diez por ciento (10%) del monto del contrato, porcentaje que es retenido por la Entidad durante
la primera mitad del nimero total de pagos a realizarse, de forma prorrateada en cada pago,
con cargo a ser devuelto a la 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
Declaracion Jurada de Datos del Postor (Anexo N° 1) o en la solicitud de retencion de la
garantia durante el perfeccionamiento del contrato, que tienen la condicion de MYPE, lo cual
sera verificado por la Entidad en el link http://ivww2.trabajo.gob.pe/servicios-en-linea-2-2
opcion consulta de empresas acreditadas en el REMYPE.

En los contrates derivados de procedimientos de seleccion por relacion de items, cuando el
monto del ftem adjudicado o la sumatoria de los montos de los items adjudicados sea igual o
menor a doscientos mil Soles (S/ 200,000.00), no corresponde presentar garantia de fiel
cumplimiento de confrato ni garantia de fiel cumplimiento por prestaciones accesorias,

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 aceplacion y eventual
ejecucion, sin perjuicio de la determinacion de las responsabilidades funcionales que
correspondan.

De conformidad con el Reglamento Consular del Pert 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 constlares peruanos
y refrendados por el Ministerio de Relaciones Exteriores del Pertl, 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 ctienten con la Apostilla de la Haya®,

Para mayor informacion 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/

Incluir solo en caso de la contratacién bajo el sistema a suma alzada.
Seglin lo previsto en la Opinién N® 009-2016/DTN.

\




-~

CENTRO NACIONAL DE ABASTECIMIENTO DE RECURSOS ESTRATEGICOS EN SALUD-CENARES
LICITACION PUBLICA N° 001-2022-CENARES/MINSA 1ERA CONVOCATORIA

2.4.

2.5.

Importante

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

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 CENARES, sitio en Jr. Nazca
N° 548 — Jesus Maria, en el horario de lunes a viernes de 08:30 hasta las 16:30 horas.

En el caso de procedimientas de seleccion por relacion de ftems, 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).

FORMA DE PAGO

La Entidad realizara el pago de la contraprestacién pactada a favor del contratista en pagos
periodicos.

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

- Recepcion del area del Almacen.

- 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 el Centro Nacional de Abastecimiento de Recursos
Estratégicos en Salud, sito en Jiron Nazca N° 548, distrito de Jesus Maria - Lima.

\
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CAPITULO Il
REQUERIMIENTO

 Importante

- 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

- hecesidad de su reformulacion por errores o deficiencias técnicas que repercutan en el proceso de
. contratacion.

3.1. ESPECIFICACIONES TECNICAS
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“Decenio dé laigualdad de Oportunidades para Mujeres y Hombres”
“Afio del Bicentenario del Pert: 200 afios de Independencia”
ESPECIFICACION TECNICA

DEPENDENCIA QUE REQUIERE EL BIEN.

Direccién de Salud Sexual y Reproductiva - Centro Nacional de Abastecimiento de Recursos
Estratégicos en Salud — CENARES.

FINALIDAD PUBLICA DE LA ADQUISICION DEL BIEN,

-Abastecer la necesidad de la Direccidn de Salud Sexual y Reproductiva para la distribucion gratuita ~
enmarcada en la Norma.Técnica de Salud para la Atencién de las actividades de Salud Publica
‘realizadas por la Direccién de Salud Sexual Reproductiva de la DGIESP. (Para actividades de
planificacion familiar en mujeres en edad fértil).

OBJETO DE LA CONTRATACION.

Objetivo general

Adquisicién de dispositivo médico para proveer a las unidades de atencién del servicio

. materno en el marco de la Resolucién Ministerial N° 652-2016/MINSA, para mejoramiento

de los niveles de disponibilidad 2022,
Objetivo Especifico o

Dispositivo médico destinado para realizar el examen oportuno a las usuarias de )
planificacién familiar-en mujeres en edad fértil, que acuden a los EESS, del dmbito nacional. .- =~
DESCRIPCION DEL BIEN:

Segun detalle de cuadro N2 01:

CUADRO N2 01: CANTIDAD DE COMPRA

PRUEBA RAPIDA PARA VIH 1-2 DETERMINACIONES 1,500,000
CARACTERISTICAS TECNICAS DEL PRODUCTO:

Ensayo inmunocromatograficd-cualitativo en tiras reactivas para deteccion de anticuerpos anti VIH - g,

—~1yVIH -2, en sangre total, suero o plasma.

¥ Sensibilidad: mayor o iguafa 99 %
v Especificidad: mayor o igual a 98 %.

La tira reactiva recublerta con antigenos recombinantes y/o péptidos sintéticos de VIH 1-2, en la
regién de la banda para lectura de la prueba y ademds presenta una banda para control de la

prueba.
Tlempo de duracién de la prueba: no mayor de 20 minutos.

Forma de presentacion: Las tiras deben estar dentro de un cassette individual. Los cassettes deben
estar acompafiados de un desecante cubierto individualmente en un empaque de aluminlo (sachet)
herméticamente sellados. La tira debe ser de fondo de color blance que permita leer claramente

"

Jr. Nazca N° 548
www.cenares.minsa.gob.pe| Jests Marfa, Lima 11, Per
T(511) 748-3030
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labandz de controly de prueba. Se requiere que el cassette contenga un solo pacillo para dispensar
tanto el diluyente como la muestra en la zona absorbente de la tira.

El caselte debe tener identificado el nombre de la etiologia para |a cual fue disefiado (VIH 1/ 2 6
HIV 1/ 2) asi como la linea del test y la linea del control.

La pipeta debe tener una marca que indique el llenado o el volumen de muestra que se requiere
para la prueba. El volumen de muestra requerido no debe ser mayor de 50 microlitros {1 gota). El
tipo de muestra requerido por la prueba es sangre tolal por puncién dactilar o sangre entera.

El Kit (caja) debe incluir entre 25 a 30 sachets, un frasco gotero con el buffer diluyente en cantidad
suficiente para todas las pruebas del kit, pipetas capilares (o capilares descartables) en igual
cantidad que el nimero de determinaciones del kit ofertado. Debe incluir un inserto en espafiol
con las instrucciones para el procedimiento de las pruebas, la lectura e interpretacidn de los
resultados, 3

Todos los materiales utilizados para la fabricacién del Kit de diagndstico cumplirdn con las
exigencias establecidas por las normas correspondientes segin lo autorizado en su registro
sanitario.

Parametros:
- Debe incluir un manual de instrucciones del procedimiento e interpretacién de la prueba en
espafol por cada kit.
- Certificado de calidad o certificado de andlisis del producto, emitido por el fabricante.
- La temperatura de almacenamiento requerido debe ser de 2°C a 30°C.
- La canlidad de determinaciones o pruebas por cada kit (caja) podrd estar entre 25 a 30.

REQUISITOS TECNICOS:

1) El dispesitivo médico debe cumplir cada una de las caracteristicas de calidad segtn los
requisitos establecidos en la farmacopea vigente a la cual se acoge, acorde a lo autorizado en
su Registro Sanitario. Asimismo, el dispositive médico debera cumplir con las especificaciones
técnicas de calidad declaradas en la técnica analitica propia del fabricante de acuerdo a lo e
aceptado en su Registro Sanitario.

2

Para verificar la calidad del dispositivo médico, se podra aplicar la metodologia analitica
validada del fabricante seglin lo establece el Decreto Supremo N° 018-2010-SA o Decreto
Supremo N° 016-2011-5A y sus modificatorias vigentes, seglin fecha de inscripcién o
reinscripcién.

5. DOCUMENTACION DE PRESENTACION OBLIGATORIA

Para acreditar el complimiento de las caracteristicas técnicas el postor debers presentar la Declaracion
lurada de cumplimiento de las Especificaciones Técnicas {Anexo N° 01).

5.1 DOCUMENTOS PARA LA ADMISION DE LA OFERTA

a. Copia simple del Registro Sanitario o Certificado de Registro Sanitario.

Registro Sanitario o Certificado de Registro Sanlitario vigente, otorgado por la ANM.
Ademds, las Resoluciones de medificacion o autorizacidn, en tanto éstas tengan por .
finalidad acreditar la correspondencia entre la informacidn registrada ante la ANM y el
medicamento ofertado. No se aceptaran dispositivos médicos cuyo Registro Sanitario

este suspendido o cancelado,

=, {-‘."‘ Jr. Nazca N° 548
www.cenares.minsa.gob.pe| Jesis Marfa. Lima 11, Perd
T(511) 748-3030
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. En ningun caso el postor podra presentar la oferta de un dispositivo médico, que tenga
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La exigencia de |a vigencia del Registro Sanitario o Certificado de Registro Sanitario del
dispositivo médico se aplica para todo el procese de seleccién y ejecucion contractual.

Copla simple del Inserto y del Rotuladoe de los envases mediato e Inmediato, 'y del
inserto, cuando corresponda.

De acuerdo a lo autorizado en su Registro Sanitario. El contenido de los rotulados de los
envases mediato e inmediato deberéd contener la informacién establecida en el articulo
1372 del D.S. N°® 016-2011-SA, segln corresponda. Dependiendo del tipo de dispositivo,
el rotulado debe consignarse en un lugar visible que no interfiera con su funcionabilidad.
Envase Inmediato: ‘ B

Envase que asegure la conservacién, hermeticidad y facilidad de acceso al dispositive
médico, segtin lo autorizado en el Registro Sanitario. Envase Inmediato que debe
contener rotulado Impreso o etiqueta firmemente adherida a éste, cuando corresponda,
seglin declarado en el Registro Sanitario.

Envase mediato:
Envase que protege al dispositivo médico durante su transporte y almacenamiento de
acuerdo ha autorizado en el Registro Sanitario, cuando corresponda.

Inserto
Inserto, manual o resumen de las instrucciones de Uso, segtn corresponda, de acuerdo

a lo autorizado en el Registro Sanitario, también se aceptara brochure, catélogo u otro

. documento emitido por el fabricante en el que se verifique el procedimiento técnico de

la prueba, Este documento debers ser presentado en versién espafiol con traducclén
oficial. L

Copla simple-del Certificado de Buenas Practicas de Manufactura {BPM) vigente, que
sefiale el producto ofertado o el drea de fabricacion del producto ofertado, emitido
por la ANM, :

Para el caso de dispositivos médicos fabricados en el extranjero, el postor debe
presentar el Certificado de Buenas Practicas de Manufactura (BPM) del fabricante -
nacional o extranjero emitido por la Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos, - )
Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios o documentos que acredite el cumplimiento
de Normas de Calidad especificas al tipo de dispositivo médico por ejernplo Certificado
CE de la Comunidad Europea, Norma ISO 13485 vigente, FDA u otros de acuerdo al nivel
de riesgo emitido por la Autoridad o Entidad Competente del pais de origen.

impedimento para su internamiento en el pafs, solicitado por la ANM a Aduanas, en el
marco de lo establecido en el Art. 24 del Decreto Supremo N2 016-2011-SA vy

actualizaciones vigentes.

Copia simple del Certificado de Buenas Pricticas de Almacenamiento (BPA) vigente a
nombre del postor emitida por la ANM o ARM (este dltimo, en caso de la aplicacién del
Art. 121 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 Certificacién de Buenas Pricticas de Almacenamiento (BPA)
vigente a nombre del postor, se deberd presentar la Certificacién de Buenas Prdcticas

Jr. Nazca N° 548
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de Almacenamiento (BPA) vigente de la empresa que presta el servicio de
almacenamiento, acompafiado para este caso la documentacién que acredite el vinculo
contractual entre ambas partes (decumento de arrendamiento que garantice que esta
haciendo uso de los Almacenes).

e. Copia del Certificado de Buenas Practicas de Distribucion y Transporte vigente a
nombre del postor emitida por la ANM o ARM, en cumplimiente a lo dispuesto en el
D.S. N® 001-2016-5A, y las RM N° 833-2015/MINSA y RM N® 1000-2016-5A, seglin
corresponda.

5.2 DOCUMENTOS PARA ACREDITAR LOS REQUISITOS DE CALIFICACION

5.2.1. HABILITACION
Copia simple de la Resolucidon de Autorizacién Sanitaria de Funcionamiento, emitida
por la ANM o la Autoridad Regional de Salud (ARS), de acuerdo a lo establecido en el
articulo 17° del D.S. N2 014-2011-SA y su Primera disposicién Complementaria
Transitoria.

6. CONDICIONES DE ENTREGA:

6.1 LOGOTIPO

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

Envase Inmediato
“ESTADO PERUANOD”
Prohibida su venta
(Siglas del Proceso)

Envase Mediato
"ESTADO PERUANOD"
Prohibida su venta
(Siglas del Proceso)

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

El grabadoe de logotipo, serd exigide durante la verificacién de stock y toma de muestra
para los controles de calidad.

6.2 VIGENCIA DEL PRODUCTO

La vigencia del dispositivo médico debera ser igual o mayor a dieclocho (18) meses al
momento de su fecha de entrega en los almacenes de la Entidad adquiriente.

(/‘ 6.3 PLAZO DE ENTREGA:
| La entrega de cada ftem se realizard de acuerdo al cronograma establecido en el cuadro
‘ Ne02:
|" 7
s -
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:.;:;j'—«. \\i‘{‘: Jr. Nazca N° 548
i www.cenares.minsa.gob.pe | Jesos Marja. Lima 11, Perd
T(511) 748-3030

BIC!"HTIHAHIO




/ CENTRO NACIONAL DE ABASTECIMIENTO DE RECURSOS ESTRATEGICOS EN SALUD-CENARES
LICITACION PUBLICA N° 001-2022-CENARES/MINSA 1ERA CONVOCATORIA

Y

"Decenio de a igualdad de Oportunidades para Mujeres y Hombres”
“Afio del Bicentenario del Perd: 200 afios de Independencla”

CUADRO N2 02: CRONOGRAMA DE ENTREGA

PRUEBA RAPIDAPARAVIH1-2 | DETERMINACIONES 1,500,000 750,000 750,000

La primera entrega se realizard hasta los 60 dias calendario contados a partir del dfa siguiente de
suscrito el contrato.

La segunda entrega-se realizar4 a los 90 dias calendarlo contados a partir del dfa siguiente de -
suscrito el contrato.

La entidad:debe notificar la orden de compra en un plazo de hasta diez (10) dfas calendario
posteriores a la suscripcién del contrato.

q o 6.4 CONTROL DE CALIDAD (Segtin Normatividad Vigente)

El dispositivo médico estard sujeto al control de calidad previo a su entrega en el lugar de destino y
- se realizard en el Centro Nacional de Control de Calidad del INS o cualquiera de los |aboratorios
autorizados que conforman la Red de Laboratorios Oficiales de Control de Calidad de Sector Salud.

En caso que, durante |a vigencia del contrato se incorpore un laboratorie a la Red Oficial de Cantrol
de Calidad del MINSA, el contratista est facultado para realizar las pruebas que correspondan, las
mismas que seran vélidas para efectos de la entrega de los dispositivos médicos. it

e,

. Los resultados deberan corresponder a las especificaciones establecidas en el protocolo de andlisis
autorizado en el Registro Sanitario.

En el caso que ninguno de los Laboratorios de la Red de Laboratorios de Controles de Calidad de
Medicamentas del Sector $alud pudiera. realizar alguno de los ensayos de control de calldad
exigidos, el proveedor deberd acreditarlo mediante carta oficial emitida por los laboratorios de
Red. Esta exigencia se aplica en cada entrega que corresponda efectuar un control de calidad:-

Aspectos adicionales a ser cnnsiderados en el Control de Calidad

- - Las unidades del lote muestreado representan al universo (total de unidades de los
. =sujetos de muestreo). La obtencién de un resultado de control de calidad “CONFORME" se
Interpreta como la conformidad de las unidades de todo el lote que conforman dicho
*-yniverso. La obtencién de un resultado de control de calidad “NO CONFORME", significa
+ que dicho universo no cumple con el requisito de conformidad para el control de calidad
solicitado, no pudiendo el proveedor distribuir ninguno-de los lotes sujetos de muestreo,
debiendo praceder segtin lo sefialado en el siguiente pérrafo.

_ ¥ Enel caso que una entrega esté conformada por mds de un lote y se obtenga un informe
-de ensayo de control de calldad “NO CONFORME" para el lote muestreado, el proveedor
- procederd 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, s6lo formarén
parte de la entrega los lotes que obtengan los resultados de control de calidad
"CONFORME”. El ntimero de informes de control de calidad no conformes, serén
acumulativos durante el periodo de ejecucién contractual.

- Enel caso de una “no conformidad” el proveedar podré sollcitar a dirimencia de
acuerdo.a la Resolucién Ministerial N2 1853-2002-SA/DM y/o modificatoria vigente, sin

\’ )“\n.—\ . perjuicio de lo sefialado en los parrafos anteriores. s
|| .“1 &
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- La demora en los plazos de entrega que se deriven por resultados “NO CONFORME” en
el cantrol de calidad, serd responsabilidad de EL CONTRATISTA, independientemente
de ser sujeto a sanciones y moras contempladas en la Ley de Contratacicnes del
Estado, su reglamento y demas normas aplicables.

- El niimero de controles de calidad exigibles como minimo, seran los considerados en el
cronograma de controles de calidad.

- 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 correspondieron efectuar un control de calidad de acuerdo al cronograma, se
procederd a realizar el muestreo entre lotes no muestreados previamente.

- Cuando un lote sirva para atender mas de una entrega, es decir el 100% de cada
entrega ¥ las unidades entregadas forman parte del total de unidades del universo
muestreado, no sera necesario realizar un nuevo control de calidad para la(s)
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
cronagrama de controles de calidad establecido.

Toma de Muestra

El proveedor debers 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 3
presentarse mas de un lote) sobre el cual el laboratorio de control de calidad tomara las muestras
para los analisis. Los resultados del muestreo y las ocurrencias refacionadas con la toma de
muestra deberdn 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 dispositivo médico en el lugar de destino. El Acta de
Muestreo a utilizar sera el indicado en las Bases Administrativas del proceso de seleccién.

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

_,_..-ezf__;_.- -

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

- Certificado de analisis del lote o lotes muastreados. Especificaciones técnicas para el caso de
dispositivos médicos inscritos y reinscritos en el marco del Decreto Supremo N2 016-2011-5A

_. v sus modificaterias vigentes. B

- Técnica analitica o metodologfa de analisis actualizada del dispositivo médico terminado,
segun lo autorizado en su Registro Sanitario. Para el caso de metodologia propia, debe
precisar la version y el afio de la misma.

- Certificado de andlisis del estidndar. Para estandares secundarios se debe sefialar su
trazabilidad con un estindar primario, indicandoe el nimero de lote del estandar primario y la
metodologia empleada, cuando corresponda (Articulo 1732 del Decreto Suprema N2 016-
2011-SA y modificatorias vigentes).

Pruebas y requerimiento de Muestras para Andlisis de Control de Calidad Seglin normativa vigente.

6.5 LUGAR DE ENTREGA:

Almacén de CENARES, Calle Los Eucaliptos Santa Genoveva parcela 6 Lote 1-B Lurin en horario
de atencion de lunes a viernes de 8:00 a,m. a 1:00 p.m. y de 2:00 p.m. a 4:00 p.m.

= \\;_-‘1:' Jr. Nazca N° 548
SRy www.cenares.minsa.gob.pe | Jests Maria. Lima 11, Perd
T(511) 748-3030
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6.6 COMPROMISO DE CANJE:

- .. El proveedor deberd presentar Declaracién lurada de Compromiso de Canje y/o reposicién por
vicios ocultos (Anexo N° 02), los productos a ingresar en el canje tendrdn una vigencia lgual o

mayor a lo ofertado en el proceso de seleccion.

6.7 OTRAS CONDICIONES

En el Acto de Recepcidn de los bienes que formaran parte de la. entrega, el proveedor deberé

entregar en la Drogueria del CENARES, copia simple de los siguientes documentos,
llevar a cabo la conformidad de recepcién:

a) Orden de Compra— Gula de Internamiento {copla).

a fin de

b) Gula de Remisién (Destinatario + SUNAT + 02 Coplas adicionales). Esta deberd consignar en
forma obligatoria para cada ftem el nimero de lote y la cantidad entregada por lote.
¢) Copla dela Declaracion Jurada de Compromiso de Canje y/o reposicién por Defectos o Vicios

{ Ocultos (Anexo N° 02). _
d) Copia simple-de la Resolucion Directoral del Registro Sanitario o Certificado de

Registro

Sanitario vigente; de acuerdo a los requisitos documentarios minimos del proveedor del

bien.

e) Copia:del-Acta de Muestreo emitido por el Laboratorio de la red, cuando corresponda.

{Anexo N° 03}, ' -

de calidad, segtin corresponda. (véase numeral 6.4)

. deberd acreditarlo mediante carta oficial emitida por los laboratorios de la Red.

(Véase Cuadro N* 03)

vigentes a la fecha de entrega, segtn corresponda.
Copia simple del Certificado de Buenas Practicas de Distribucion y Transporte.

/_. ]
=¥
=

embalaje y distribucién (Anexo N° 04).

transporte y adecuado. almacenamiento.

de 5 cm. de 2ltoy en tipo negrita e indicar con una flecha el sentido correcto para la

de tocador, entre otros,
j)  Acta de verificacién Cualitativa-Cuantitativa (original + 3 copias). Anexo N° 05,

= : .
{P?JH\;@.‘ www.cenares.minsa.gob.pe

- Esta exigencia se aplica en cada entrega que corresponda efectuar un control de calida :

g) Copia Simple del Certificado de Buenas Practicas de Manufactura y/o Almacenamientos

£l embalaje de los dispositivos médicos deberd cumplir con los sigulentes requisitos: _
= Cajas de cartén nuevas y resistentes gue garanticen la integridad, orden, conservacigi

« Calas que faciliten su conteo y f4cil apilamiento, precisando el nimero de cajas apilables -

= .Cajas debidamente rotuladas Indicando nombre del dispositivo médico, cantidad, lot

+ fecha de vencimiento (segtin corresponda), nombre del proveedor, especificaciones

.. para la conservacién y almacenamiento. Dicha informacién deberd ser indicada en
etiquetas. Aplica a caja master, es decir a caja completa del dispositivo médico.

Si corresponde, en las caras laterales debe decir “FRAGIL”, con letras de un tamafio minimo ,'

f) - Copia del Informe de Ensayo CONFORME, del lote muestreado, emitide por un Laberatorio
-de Iz Red de laboratorios Oficiales de Control de Calldad, que consigne las pruebas de control

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

‘)  Declaracién Jurada donde se espeuﬁque las condicicnes especiales de aimacenamlento

posicién

de la caja. Debe descartarse la utilizacion de cajas de productos comestibles o productos

Jr. Nazca N° 548

Jestis Marfa. Lima 11, Perdl

T(511) 748-3030
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Los documentos solicitados en los literales d), e), ), g), h, e i) deberan ser firmados por el Director
Técnico de la empresa.

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

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

7. CONFORMIDAD

La conformidad estara a cargo del Ejecutivo Adjunto | de la Direccion de Almacén y Distribucién del
CENARES, previa presentacion de copia simple de los documentos sefialados en el numeral 6.7.
Asimismo, la recepcion estara a cargo del responsable del almacén del CENARES.

8. RESPONSABILIDAD POR VICIOS OCULTOS

La conformidad de recepcion de la prestacion por parle de LA ENTIDAD no enerva su derecho a
reclamar posteriormente por defectos o vicios ocultos del dispositivo médico.

El plazo maximo de responsabilidad del contratista es un plazo no menor a (12) meses, a partir de la
conformidad otorgada.

9. FORMA DE PAGO:

El paga se realizara en forma periédica mediante armadas, previa conformidad por cada
entrega del Ejecutivo Adjunto de la Direccién de Almacén y Distribucion del CENARES después
de recepcionado el bien. Sera requisito indispensable que el contratista presente la siguiente
documentacién para efectos de la liquidacién del pago correspondiente:

- Recepcién del area de almacén.

- Informe del funcionario responsable de la Direccién de Almacén y Distribucion del
CENARES, emitiendo la conformidad de la prestacién efectuada.

r - Comprobante de pago.

' - Gufa de remisidn (Destinatario + SUNAT + 02 copias adicionales).

‘.) Dicha documentacion se debe presentar en mesa de partes del CENARES, sito en Jirén Nazca
N® 548 - Jesiis Marfa, en el Horario de: lunes a viernes de 8:30 a 16:30 horas.

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

il
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ESPECIFICACION TECNICA

1. DEPENDENCIA QUE REQUIERE EL BIEN.

Direccién de Salud Sexual y Reproductiva - Centro Nacional de Abastecimiento de Recursos
Estratégicos en Salud — CENARES,

2. FINALIDAD PUBLICA DE LA ADQUISICION DEL BIEN.

Abastecer la necesidad de la Direccién de Salud Sexual y Reproductiva para la distribucién gratuita
enmarcacla en fa Norma Técnica de Salud para la Atencién Integral de Salud Materna NTS N® 105-
MINSA/DGSP-V.01 aprobada por Resalucién Ministerial N* 827-2013/MINSA, para la atencién de
las usuarias gestantes.

3. OBIETO DE LA CONTRATACION,

Objetivo general

Adquisicion de dispositive médico para proveer a las unidades de atencién del servicio
materno en el marco de la Resolucion Ministerial N° 652-2016/MINSA, para mejoramiento de
los niveles de disponibilidad 2022.

Objetivo Especifico
Dispositivo médico destinado para realizar el examen oportuno a fas usuarias que acuden a

los EESS, del dmbito nacional.

4. DESCRIPCION DEL BIEN:

Segln detalle de cuadro N2 01:

CUADRO Ne 01: CANTIDAD DE COMPRA

- pISPOsITIVO MEDICO -~ ~ PRESENTACION CANTIDAD

PRUEBA RAPIDA PARA VIH 1-2 Y SIFILIS X

35 DETERMINACIONES POR 25 DETERMINACIONES 30,000

CARACTERISTICAS TECNICAS DEL PRODUCTO:

Iipe wERE Y o Ensayo inmunocromatografico cualitativo en tiras reactivas para deteccién simultanea de
f_ : anticuerpos anti VIH =1, 2 y Sifilis x 25 determinaciones en sangre total, suero o plasma.

Sensibilidad para VIH: mayor o igual a 99 %
Especificidad para VIH: mayor o igual a 98 %.
Sensibilidad para Sififis: mayor o igual a 98 %.
Especificidad para Sifilist mayor o igual a 98%.

WA A

e La tira reactiva se basa en un ensayo inmunocromatogréfico cualitativo en tiras reactivas que
contiencn antlgenas recombinantes y/o péptidos sintéticos de VIH-1 y VIH-2 y antigeno
recombinante de Treponema pallidum, sobre la cual se desarrolla una banda para lectura de
reaccion de VIH-1y VIH-2, una banda para |a lectura de reaccion de Treponema pallidum y una
banda para control de la prueba.

o Tiempo de duracion de la prueba: No mayor de 20 minutos.

/|
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s Forma de Presentacion: Las tiras deben estar dentro de un dispositivo (cassette), acompaiiado
de un desecante, cubiertos individualmente en un empaque de aluminio herméticamente
sellado.

e La tira debe ser de fondo de color blanco, que permita leer con claridad las bandas de contral y
de reaccion de VIH-1, 2 y Treponema pallidum,

s Serequiere que el dispositivo (cassette) contenga un solo pocillo que permita colocar tantao el
diluyente como la muestra en la zona absorbente de la tira. El cassete debe tener rotulado el
nombre de |a prueba a realizar (VIH/Sfilis o su equivalenta).

= El volumen de la muestra a usar no debe ser mayor a 50 microlitros (sangre total, suero o
plasma)

e Decbe incluir un dispensador de muestra (pipetas, capilares descartables), el mismo que dehe
tener una marca a hbulbo que indique el volumen de muestra que se requiere para la prueba.

e El kit debe incluir frasco gotero con buffer diluyente para el procesamiento de la prueba, la
obtencion de las muestras serd por puncién dactilar, en igual cantidad al nimero de
determinaciones solicitadas.

e Todos los materiales ulilizados para la fabricacion del kit de diagnostico cumplirdn con las
exigencias establecidas por las normas correspondientes seglin lo autorizado en su repistro
sanitario,

Pardmetros:

Gy o Debe incluir un manual de instrucciones del procedimiento e interpretacidn de la prucba
en espaiiol.

5 Certilicado de calidad o cerlificado de andlisis del producto emitido por el [abricante.

; La temperatura de almacenamiento requerido debe ser de 2°C a 30°C.

S o Lacantidad de determinaciones o pruechas por cada kit (caja) podrd estar entre 25 a 20

[a]

REQUISITOS TECNICOS:

P 1) El dispositivo médico debe cumplir cada una de las caracteristicas de calidad sepin lo
aulorizado en su Registro Sanitario. Asimismo, el dispositivo médico deberd cumplir con las
especificaciones técnicas de calidad declaradas en la técnica analitica propia del fabricante de
acuerdo a lo aceplado en su Registro Sanitario, El control de calidad se debe reslizar bajo

v ,4;' normativa vigente
{
2) El Praveedor debe presentar el certificado de calidad o informe, segtn corresponda del lote
—~ ofertado, antes de su ingreso al almacén de CENARES-MINSA
&
< 5. DOCUMENTACION DE PRESENTACION OBLIGATORIA

Para acreditar el cumplimiento de las caracteristicas técnicas el postor deberd presentar la Declaracidn
Jurada de cumplimiento de las Especificaciones Técnicas (Anexo N° 01).

5.1 DOCUMENTOS PARA LA ADMISION DE LA OFERTA

)
( \ a. Copiasimple del Registro Sanitario o Certificado de Registro Sanitario.
Registro Sanitario o Certificado de Registro Sanitario vigente, otorgado por la ANM.
Ademds, las Resoluciones de modificacién o autarizacidn, en tanto éstas tengan por
finalidad acreditar la correspondencia entre |z informacion registrada ante la ANM y el
sz,

&
e
a
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medicamento ofertado. Mo se aceptaran dispositivos médicos cuyo Registro Sanitario
este suspendido o cancelado.

La exigencia de la vigencia del Registro Sanitaric o Certificado de Registro Sanitario del
dispositivo médico se aplica para todo el proceso de seleccién y ejecucion contractual,

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

De acuerdo a lo autorizado en su Registro Sanitario. El contenido de los rotulados de los
envases mediato e inmediato deberd contener la informacién establecida en el articulo
1372 del D.S. N” 016-2011-SA, segtin corresponda. Dependiendo del tipo de dispositivo,
el rotulado debe consignarse en un lugar visible gque no interfiera con su funcionabilidad.

Envase Inmediato:

Envase que asegure la conservacion, hermeticidad y facilidad de acceso al dispositivo
médico, segin lo autorizado en el Registro Sanitario. Envase inmediato que debe
contener rotulado impreso o etigueta firmemente adheridaa éste, cuando corresponda,
segtin declarado en el Registro Sanitario.

Envase mediato:
Envase que protege al dispositivo médico durante su transporte y almacenamiento de
acuerdo ha autorizado en el Registro Sanitario, cuando corresponda.

Inserto
Inserto, manual o resumen de las instrucciones de uso, segtn corresponda, de acuerdo
a lo autorizado en el Registro Sanitario, también se aceptard brochure, catdlogo u otro
documento emitido por el fabricante en el que se verifique el procedimiento técnico de
la prueba. Este documento deberd ser presentado en versién espafiol con traduccidn
oficial.

Copia simple del Certificado de Buenas Pricticas de Manufactura (BPM) vigente, que
sefiale el producto ofertado o el drea de fabricacién del producto ofertado, emitido
por la ANM.

Para el caso de dispositivos médicos fabricados en el extranjero, ¢l postor debe
presentar el Certificado de Buenas Précticas de Manufactura (BPM) del fabricante
nacional o extranjero emitido por la Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos,
Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios o documentos que acredite el cumplimiento
de Normas de Calidad especificas al tipo de dispaesitive médico por ejemplo Certificado
CE de la Comunidad Europea, Norma 1SO 13485 vigente, FDA u otros de acuerdo al nivel
de riesgo emitido por la Autoridad o Entidad Competente del pais de origen.

En ningdn caso el postar podrd presentar la oferta de un dispositive médico, que tenga
impedimento para su internamiento en el pafs, solicitado por la ANM a Aduanas, en el
marco de lo establecido en el Art. 24 del Decreto Supremo N2 016-2011-5A vy
actualizaciones vigentes,

Copia simple del Certificado de Buenas Prdcticas de Almacenamiento (BPA) vigente a
nombre del postor emitida por la ANM o ARM (este (iitimo, en caso de ia aplicacion del
Art. 111 del Decreto Supremo 014-2011/SA, Decreto Supremo 033-2014/SA y sus
madificatorias).

para el caso que el postor contrate el servicio de almacenamiento con un tercero,
ademés de presentar la Certificacién de Buenas Prdcticas de Almacenamiento {BPA)




CENTRO NACIONAL DE ABASTECIMIENTO DE RECURSOS ESTRATEGICOS EN SALUD-CENARES

LICITACION PUBLICA N° 001-2022-CENARES/MINSA 1TERA CONVOCATORIA

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, acompafado 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).

Copia del Certificado de Buenas Pricticas de Distribucién y Transporte vigente a
nombre del postor emilida por la ANM o ARM, en cumplimiento a lo dispuesto en el
D.5. N” 001-2016-5A, vy las RM  N° 833-2015/MINSA v RM N* 1000-2016-5A, segtin
corresponda.

5.2 DOCUMENTOS PARA ACREDITAR LOS REQUISITOS DE CALIFICACION

5.2.1.  HABILITACION

Copia simple de Ia Resolucion de Autorizacién Sanitaria de Funcionamiento, emitida
por la ANM o la Autoridad Regional de Salud (ARS), de acuerdo a lo establecido en el
articulo 17° del D.S. N2 014-2011-SA y su Primera disposicion Complementaria
Transitoria.

6.  CONDICIONES DE ENTREGA:

6.1 LOGOTIPO

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

Envase Inmediato "ESTADO PERUANO"
Prohibida su venta
{Siglas del Proceso)

CEnvase Mediato "ESTADO PERUANQ”
Prohibida su venta
(Siglas del Proceso)

Cabe precisar que, NO se aceptardn stickers impresos, ni sello de tampdn, ni a manuscrito
con el lopotipo 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.

6.2 VIGENCIA DEL PRODUCTO

BICENTENARIO

La vigencia del dispositivo médico deberd ser igual o mayor a diecioche (18) meses al
momento de su fecha de entrega en los almacenes de la Entidad adquiriente.

6.3 PLAZO DE ENTREGA:

La entrega de cada item se realizard de acuerdo al cronograma establecido en el cuadro
N2 02:

\
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CUADRO N2 02: CRONOGRAMA DE ENTREGA

PRIMERA | SEGUNDA
ENTREGA | ENTREGA

30,000 15,000 15,000

DESCRIPCIGN DEL PRODUCTO |  PRESENTACION REQUERIMIENTO

PRUEBA RAPIDA PARAVIH 1-2Y POR 25
SIFILS X 25 DETERMINACIONES | DETERMINACIONES

La primera entrega se realizard hasta los 90 dias calendario contados a partir del dia siguiente de
suscrito el contrato,

La segunda entrega se realizard a los 180 dfas calendario contados a partir del dia siguiente de
suscrito el contrato.

La entidad debe notificar la orden de compra en un plazo de hasta diez (10) dfas calendario
posteriores a la suscripcién del contrato.

6.4 CONTROL DE CALIDAD {Segin Normatividad Vigente)

£l dispositivo médico estard sujeto al control de calidad previo a su entrega en el lugar de destinoy
se realizara en el Centro Nacional de Control de Calidad del INS o cualquiera de los laboratorios
autorizados que conforman la Red de Laboratories Oficiales de Contral de Calidad de Sector Salud.

Los resultados deberan corresponder a las especificaciones establecidas en el protocolo de andlisis
autorizado en el Registro Sanitario.

En el caso que ninguno de los Laboratorios de la Red de Laboratorios de Controles de Calidad de
Medicamentos del Sector Salud pudiera realizar alguno de los ensayos de control de calidad exigidos,
el proveedor deberd acreditarlo mediante carta oficial emitida por los laboratorios de la Red. Esta
exigencia se aplica en cada entrega que corresponda efectuar un control de calidad.

Aspectos adicionales a ser considerados en el Control de Calidad

v Las unidades del lote muestreado representan al universo {total de unidades de los sujetos
de muestreo). La obtencion de un resultado de control de calidad “CONFORME" se
interpreta como la conformidad de las unidades de todo el lote que conforman dicho
unlverso. La obtencién de un resultado de control de calidad “NO CONFORME”, significa
que dicho universo no cumple con el requisito de conformidad para el control de calidad

e solicitado, no pudiendo el proveedor distribuir ninguno de os lotes sujetos de muestreo,

BN debiendo proceder segin lo sefialada en el sigulente pirrafo.

v 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

[ L procederd inmediatamente a solicitar a un laboratorio de la Red el control de calidad de los

4 Iotes restantes, cuyos gastos lo asumird el proveedor. En este caso, sélo formardn 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, serdn acumulativos durante el
perlodo de ejecucion contractual.

_ En el caso de una “no conformidad” el proveedor podrd solicitar Ia dirimencia de
acuerdo a la Resolucién Ministerial Ne 1853-2002-54/DM y/o modificatoria vigente, sin
perjuicio de lo sefialado en los parrafos anteriores.

(T
) ;j‘ - La deinora en los plazos de entrega gue se deriven por resultados “NO CONFORME" en
\ VY ¢l control de calidad, serd responsabilidad de EL CONTRATISTA, independientemente de
= ol ser sujeto a sanciones y moras contempladas en [a Ley de Contrataciones del Estado, su

reglamento y demds normas aplicables.
- El niimero de controles de calidad exigibles como minimo, seran los considerados en el
cronograma de controles de calidad.
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(=nant EHis Estratégicos en Salud

“Decenio de la iguatdad

D nickadies para M
“Aro del Sicantanasio de

- 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 correspendieron efectuar un control de calidad de acuerdo al cronograma, se
procedera a realizar el muestreo entre lotes no muestreados previamente.

- Cuando un Iote sirva para atender mas de una entrega, es decir el 100% de cada entrega
y las unidades entregadas forman parte del total de unidades del universo muestreado,
ne serd necesario realizar un nuevo control de calidad para la(s) entrega(s) sucesiva(s)
con dicho lote.

- Caso contrario, a pesar de ser el mismo lote, pero cuyas unidades nc formaron parte del
universo muestreado, se debe proceder con los controles de calidad exigidos en el
cranograma de controles de calidad establecido.

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 seleccionard de manera aleatoria el lole (en caso de presentarse mds
de un lote) sobre el cual el laboratorio de control de calidad tomara las muestras para los andlisis.
Los resultados del muestreo y las ocurrencias relacionadas con la toma de muestra deberdn constar
en el Acta de Muestreo, la misma que deberd ser firmada por representantes del laberatorio de
control de calidad y del proveedor y sera considerada como requisito obligatorio para la entrega del
dispositivo médico en el lugar de destino. £l Acta de Muestreo a utilizar serd el indicado en las Bases
Administrativas del proceso de seleccién.

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

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

- Cerliticado de andlisis del lote o lotes muestreados. Fspecificaciones técnicas para el caso de
dispositivos médicos inscritos y reinscritos en el marco del Decrelo Supremo N2 016-2011-5A y
sus modificatorias vigenles,

- Técnica analitica o metodologia de analisis actualizada del dispositivo médico terminado, segin

lo autorizado en su Registro Sanilario. Para el caso de metodologia propia, debe precisar la
version y el afio de la misma.
Certificado de andlisis del estdndar. Para estandares secundarios se debe sefalar su
trazabilidad con un esténdar primario, indicando el ndmero de lote del estandar primario y la
metodologia empleada, cuando corresponda (Arliculo 1732 del Decreto Supremo N2 016-2011-
SA vy modificatorias vigentes).

Pruebas y requerimiento de Muestras para Andlisis de Control de Calidad Segin normativa vigente,

L 6.5 LUGAR DE ENTREGA:

} Almacén de CENARES, Calle Los Eucaliplos Santa Genoveva parcela 6 Lote 1-B Lurin en horario
fi de atencion de lunes a viernes de 8:00 a.m. a 1:00 p.m. y de 2:00 p.m. a 4:00 p.m.

6.6 COMPROMISO DE CANIE:

—

(_) El proveedor deberd presentar Declaracion Jurada de Compromiso de Canje y/o repasician por
viclos ocultos (Anexo N° 02), los productlos a ingresar en el canje tendrin una vigencia igual o
mayor a lo ofertado en el proceso de seleccidn.

6.7 OTRAS CONDICIONES
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“Dacenio de la igualdadl de Oportunidades para Mujeres y Hombras”
"Afio del Bicentenario del Pert: 200 afios de Independencia”

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

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

b) Gufa de Remisién (Destinatario + SUNAT + 02 Copias adicionales). Esta deberé consignar en
forma obligatoria para cada flem el n(mero de lote y la cantidad entregada por lote.

c) Copia de la Declaracién Jurada de Compromiso de Canje y/o reposicion por Defectos o Vicios
Ocultos {Anexo N° 02).

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

e} Copia del Acta de Muestreo emitido por el Laboralorlo de la red, cuando corresponda.
{Anexo N° D3).

f) Copia del informe de Ensayo CONFORME, del lote muestreada, emitido por un Laboratario
de la Red de laboraterios Oficiales de Control de Calidad, que consigne las pruebas de control
de calidad, segtin corresponda. (véase numeral 6.4)

En caso que ninguno de los Laboratorios de la Red Oficial de Control de Calidad del MINSA
hubiera podido realizar alguno de fos ensayos de control de calidad exigidos, el proveedor
deberé 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
Véase Cuadro N” 03)

g Copla Simple del Certificado de Buenas Practicas de Manufactura y/o Almacenamiento
vigentes a la fecha de entrega, segin corresponda,

h) Copia simple del Certificado de Buenas Practicas de Distribucidn y Transporte.

i) Declaracién Jurada donde se especifique las condiciones especiales de almacenamiento,
embalaje y distribucion (Anexo N° 04).

El embalaje de los dispositivos médicos deberd cumplir con los siguientes requisitos:
« Cajas de cartén nuevas y resistentes que garanticen la integridad, orden, conservacion,
transporte y adecuado almacenamiento.
«  Cajas que faciliten su conteoy facil apilamiento, precisando el ntimero de cajas apilables,
« Cajas debidamente rotuladas indicande nombre del dispositivo médico, cantidad, lote,
fecha de vencimiento (segin corresponda), nombre del proveedor, especificaciones

,/ o para la conservacién y almacenamiento. Dicha informacién deberd ser indicada en

s etiquetas. Aplica a caja master, es decir a caja completa del dispositivo médico.

i Si corresponde, en las caras laterales debe decir “FRAGIL", con letras de un tamaho minimo
de 5 cm. de aftoy en tipo negrita e indicar con una flecha el sentido correcto parala posicion
de la caja. Debe descartarsé la utilizacién de cajas de productos comestibles o productos

i de tocador, entre otros.

§ j]  Acta de verificacién Cualitativa-Cuantitativa {original + 3 copias). Anexo N° 05,

Toda documentaclén presentada debe ser legible.

L os documentos solicitados en los literales d), e), f), g), b, ei) deberdn ser firmados por el Director
Técnico de la empresa.

La Drogueria del CENARES no estd obligado a recibir los bienes si no han sido presentados todos
los documentos que corresponde a la entrega, o si se delecta que no corresponde el producto
con lo solicitade (vigencia del producto, forma de presentacion, togotipe, entre otros).
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“Ano del Bicentenar

De no ser encontrados conformes los bienes, no se recepcionaran y se consignara la observacion
“NO CONFORME — NO RECIBIDO"” en el Acta de Verilicacién Cuali-Cuantilativa y la Drogueria
CENARES por indicacian del Director Técnico emitird el Acta de Observacidn brinddndole un plazo
para la subsanacion conforme al Articulo 168° del RLCE.

7. CONFORMIDAD
La conformidad estard a cargo del Ejecutivo Adjunto | de la Direccion de Almacén y Distribucion del
CENARES, previa presentacion de copia simple de los documentos sefialados en el numeral 6.7,

Asimismo, la recepcion estard a cargo del responsable del almacén del CENARES

8. RESPONSABILIDAD POR VICIOS OCULTOS

La conformidad de recepcion de la prestacion por parte de LA FNTIDAD na enerva su derecho a
reclamar posteriormente por defectos o vicios ocultos del dispositivo médico.

El plazo méaximo de responsabilidad del contratista es un plazo no menor a (12) meses, a partir de la
conformidad otorgada.

9. FORMA DE PAGO:

El pago se realizara en forma periodica mediante armadas, previa conformidad por cada
entrega del Ejecutivo Adjunto de la Direccidn de Almacén y Distribucion del CENARES después
de recepcionado el bien. Serd requisito indispensable gue el contratista presente la siguiente
documentacién para efectos de la liquidacian del pago correspondiente:

- Recepcion del drea de almacén.
Informe del funcionario responsable de la Direccidn 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, silo en Jiron Nazca
N* 548 - Jests Maria, en el Horario de: lunes a viernes de 8:30 a 16:30 horas.

10. PENALIDAD

En caso el Contratista incumpla injustificadamente el plazo de ejecucion del bien se aplicara la

lu penalidad de hasta el 10% del monto del contrato vigente, conforme al articulo 1617, y 1627 del
\ Reglamento de la Ley de Contrataciones del Estado N*® 30225,

( 1]

DICEHTENARIO

Importante

Para determinar que los postores cuentan con las capacidades necesarias para ejecutar el contrato, el
comité 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:
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3.2.

REQUISITOS DE CALIFICACION

CAPACIDAD LEGAL

HABILITACION

Requisitos:

Resolucion de Autorizacién Sanitaria de Funcionamiento, emitida por la ANM o la Autoridad Regional
de Salud (ARS), de acuerdo a lo establecido en el articulo 17° del D.S. N2 014-2011-SA y su Primera
disposicion Complementaria Transitoria.

Importante

- De conformidad con la Opinién N° 186-2016/DTN, la habilitacion de un postor, esté 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 |
. ejecucion de determinado servicio o estar autorizadas para la comercializacion de ciertos bienes en
_elmercado. |

Acreditacion:
Copia simple de la Resolucién de Autorizacion Sanitaria de Funcionamiento, emitida porla ANM o la

Autoridad Regional de Salud (ARS), de acuerdo a lo establecido en el articulo 17° del D.5. N2 014-2011-
SA y su Primera disposicion Complementaria Transitoria.

Importante

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

Importante

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

El cumplimiento de las Especificaciones Técnicas se realiza mediante la presentacion de una
declaracién jurada. De ser el caso, adicionalmente la Entidad puede solicitar documentacion que
acredite el cumplimiento del algin componente de las caracteristicas y/o requisitos funcionales.
Para dicho efecto, consignarda 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. |

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. '
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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:
: 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 acreditard mediante registro en el SEACE o el documento que
contiene el precio de la oferta (Anexo N° 10), seglin corresponda.

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

Pi =  Omx PMP
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

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.
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CAPITULO V
PROFORMA DEL CONTRATO

- Importante 7
- Dependiendo del objeto del contrato, de resultar indispensable, puede incluirse clausulas adicionales '

o la adecuacion de las propuestas en el presente documento, las que en ningtin caso pueden
~_contemplar disposiciones contrarias a la normativa vigente ni a lo sefialado en este capitulo.

Conste por el presente documento, la ADQUISICION DE DISPOSITIVOS MEDICOS -
ESTRATEGIA SANITARIA SEXUAL Y REPRODUCTIVA — 2022 (2 ITEMS), que celebra de una
parte el CENTRO NACIONAL DE ABASTECIMIENTO DE RECURSOS ESTRATEGICOS EN

SALUD, en adelante LA ENTIDAD, con RUC N° [......... ], con domicilio legal en [.........],
representada por [........... ], identificado con DNI N° [......... , y de otra parte
Lsssesnmmnamnmsmnmmsmn ,;,;, con RUC N° [ ], con domicilio legal en
[ sssenmrrmnmmsdgmm ], inscrita en la Ficha N° [..............oooon, ] Asiento N° [................ ]
del Registro de Personas Juridicas de la ciudad de [.................. ], debidamente representado por
su Representante Legal, [.......cccooeiiiin, ], con DNI N° [....................], 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 [....coovvvn ], el comité de seleccién adjudicod la buena pro de la LICITACION
PUBLICA N° 001-20222-CENARES/MINSA para la ADQUISICION DE DISPOSITIVOS
MEDICOS — ESTRATEGIA SANITARIA SEXUAL Y REPRODUCTIVA - 2022 (2 ITEMS), a
[INDICAR NOMBRE DEL GANADOR DE LA BUENA PRO], cuyos detalles e importe constan en
los documentos integrantes del presente contrato.

CLAUSULA SEGUNDA: OBJETO
El presente contrato tiene por objeto la ADQUISICION DE DISPOSITIVOS MEDICOS -
ESTRATEGIA SANITARIA SEXUAL Y REPRODUCTIVA — 2022 (2 ITEMS).

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

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

CLAUSULA CUARTA: DEL PAGO?®

( "“"“*j LA ENTIDAD se obliga a pagar la contraprestacion a EL CONTRATISTA en Soles, pagos

periodicos, luego de la recepcion formal y completa de la documentacion correspondiente, segun
lo establecido en el articulo 171 del Reglamento de la Ley de Contrataciones del Estado.

Para tal efecto, el responsable de otorgar la conformidad de la prestacion debera hacerlo en un
plazo que no excedera de los siete (7) dias de producida la recepcion, salvo que se requiera
efectuar pruebas que permitan verificar el cumplimiento de la 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 cada caso concreto, dependiendo de la naturaleza del contrato, podra adicionarse la informacién que resulte pertinente a
efectos de generar el pago.
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En caso de retraso en el pago por parte de LA ENTIDAD, salvo que se deba a caso fortuito o fuerza
mayor, EL CONTRATISTA tendra derecho al pago de intereses legales conforme a lo establecido
en el articulo 39 de la Ley de Contrataciones del Estado y en el articulo 171 de su Reglamento, los
que se computan desde la oportunidad en que el pago debid efectuarse.

CLAUSULA QUINTA: DEL PLAZO DE LA EJECUCION DE LA PRESTACION
El plazo de ejecucion del presente contrato es de [........], el mismo que se computa desde el dia
siguiente de suscrito el contrato.

ITEM N® 1

PRIMERA SEGUNDA

CRIPCION DEL PRODUCTO | PRESENTACION | REQUERIMIE
b= - g MIENTO ENTREGA ENTREGA

PRUEBA RAPIDA PARAVIH 1-2 | DETERMINACIONES 1,500,000 750,000 750,000

La primera entrega se realizara hasta los 60 dias calendario contados a partir del dia siguiente
de suscrito el contrato.
La segunda entrega se realizara a los 90 dias calendario contados a partir del dia siguiente de

suscrito el contrato.

ITEM N° 2

PRIMERA SEGUNDA

DESCRIPCION DEL PRODUCTO | PRESENTACION | REQUERIMIENTO
ENTREGA ENTREGA

PRUEBA RAPIDA PARA VIH 1-2 Y POR 25

SIFILIS X 25 DETERMINACIONES DETERMINACIONES 30,000 15,000 15,000

La primera entrega se realizara hasta los 90 dias calendario contados a partir del dia siguiente
de suscrito el contrato.
La segunda entrega se realizara a los 180 dias calendario contados a partir del dia siguiente de

\ suscrito el contrato.

>

U La entidad debe notificar la orden de compra en un plazo de hasta diez (10) dias calendario
posteriores a la suscripcion del contrato (ITEM N° 1 y 2).

CLAUSULA SEXTA: PARTES INTEGRANTES DEL CONTRATO

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

CLAUSULA SETIMA: GARANTIAS

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

o De fiel cumplimiento del contrato: [CONSIGNAR EL MONTO], a través de la [INDICAR EL TIPO
DE GARANTIA PRESENTADA] N° [INDICAR NUMERO DEL DOCUMENTQ] 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 ampéro_ de lo dispuesto en el numeral 149.4 del articulo 149 del Reglainérr_to de la Ley de
Contrataciones del Estado, en el caso de contratos periodicos de suministro de bienes, si el postor

- ganador de la buena pro solicita la retencién del diez por ciento (10%) del monto del contrato
- original como garantia de fiel cumplimiento de contrato, debe consignarse lo siguiente:
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e “De fiel cumplimiento del contrato: [CONSIGNAR EL MONTOY], a través de la retencion que
| debe efectuar LA ENTIDAD, durante la primera mitad del niimero total de pagos a realizarse,
. de forma prorrateada, con cargo a ser devuelto a la finalizacién del mismo.”

Importante

- En los contratos derivados de procedimientos de seleccion por relacién de items, cuando el monto del |
. ftem adjudicado o la sumatoria de los montos de los items adjudicados sea igual 0 menor a doscientos |
- mil Soles (S/ 200,000.00), no corresponde presentar garantia de fiel cumplimiento de contrato ni 3
- 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: 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 el responsable
del almacén del CENARES y la conformidad sera otorgada por el Ejecutivo Adjunto de la Direccion
de Almacén y Distribucion del CENARES 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 efectia la recepcion o no
otorga la conformidad, segun corresponda, debiendo considerarse como no ejecutada la
prestacion, aplicandose la penalidad que corresponda por cada dia de atraso.

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

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

CLAUSULA DUODECIMA: PENALIDADES

Si EL CONTRATISTA incurre en retraso injustificado en la ejecucion de las prestaciones objeto del
confrato, 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.
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El retraso se justifica a través de |a solicitud de ampliacién de plazo debidamente aprobada.
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 (ltimo 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 mediante el cual se verifica el supuesto a penalizar, conforme el articulo
163 del Reglamento de la Ley de Contrataciones del Estado.

Esta penalidad se deduce 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.

Este tipo de penalidad puede alcanzar un monto maximo equivalente al diez por ciento (10%) del
monto del confrato vigente, o de ser el caso, del item que debio ejecutarse.

Cuando se llegue a cubrir el monto maximo de la penalidad por mora, LA ENTIDAD puede resolver
el contrato por incumplimiento.

CLAUSULA DECIMA TERCERA: 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 CUARTA: RESPONSABILIDAD DE LAS PARTES

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

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

CLAUSULA DECIMA QUINTA: ANTICORRUPCION

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

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

\
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Ley Ne 27269, Ley de Firmas y Certificados Digitales?.

ya sea de bienes o servicios, cualquiera sea la finalidad con la que se lo haga.

CLAUSULA DECIMA SEXTA: MARCO LEGAL DEL CONTRATO

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

CLAUSULA DECIMA SETIMA: SOLUCION DE CONTROVERSIAS™
Las controversias gue surjan entre las partes durante la ejecucion del contrato se resuelven
mediante conciliacién o arbitraje, segin 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 conciliacion dentro del
plazo de caducidad correspondiente, segun lo sefialado en el articulo 224 del Reglamento de la
Ley de Contrataciones del Estado, sin perjuicio de recurrir al arbitraje, en caso no se llegue a un
acuerdo entre ambas partes o se llegue a un acuerdo parcial. Las controversias sobre nulidad del
contrato solo pueden ser sometidas a arbitraje.

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

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

CLAUSULA DECIMA NOVENA: 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: [oovomoooosssssossseesssnnn ]

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

La variacion del domicilio aqui declarado de alguna de las partes debe ser comunicada a la otra
parte, formalmente y por escrito, con una 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”

Importante

Esfe documento puede firmarse e digitalmente si ambas parte partes cuentan con firma d!g!féf seglin !a

1"

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 seleccién cuyo valor estimado sea menor o igual a cinco millones con 00/100
soles (S/ 5000 000,00).

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

~
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ANEXOS




CENTRO NACIONAL DE ABASTECIMIENTO DE RECURSOS ESTRATEGICOS EN SALUD-CENARES
LICITACION PUBLICA N° 001-2022-CENARES/MINSA 1ERA CONVOCATORIA

Lonl = s e s Centro Nacional de
3 [T B PERLI | Ministeria : | Abastecimiento de Recursos
de Salud E Ase g || Estratégicos en Salud

3

“ped

5 ¢ Hombras”

tenarin del Peri noiE”

ANEXO N° 01

DECLARACION JURADA DE CUMPLIMIENTO DE LAS ESPECIFICACIONES TECNICAS

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

Presente.-

£s grato dirigirme a usted, para hacer de su cenocimiento 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 11 de la seccién especifica de las
bases y los documentos del procedimiento.

[CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]

Firma, Nombres y Apellidos del postor o
Representante legal o comiin, segtin corresponda
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ANEXO N2 02

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

Nomem:latura 1% nombre del proceso de selecc:nn

El que se suscribe, don ... i o identificado con Documento de identidad
Ne.., Representanta Legal de... o1 06 B ————
DECLARO BA.IO JURAMENTO “Declaracion Jurada de Con:pramrso de Carr;e y/o Reposicion” en

representacion del .......ciionins Consorcio} ....
nuestra propuesta presentada a la  {.....

.. los productos que se nos adjudiquen de
Nombre Y nlimero de Proceso)

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

El canje se efectuard a solo regquerimiento de ustedes, en un plazo no mayor a 60 dias calendarios, y no
generara gastos adicionales a los pactados con vuestra entidad,

Atentamente,

finid s BBuaivnwialBlnsamismamsg
Firma y sello del representante legal
( ) Nombre / Razén social del postor
‘?/
W%
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ANEXO N203

ACTA DE MUESTREO N°

{Consignar nomenclatura del proceso]

HOra: v . Numero de entrega o

Participantes {(nombre y representaciénj:

Datos del Producto:

Nombre y concentracién: ....
Forma Farmacéutica: ...
Forma de Presentacion
Fabricante: ...
|+ S
N® de Registro Sanitario o CRS: ...

Datos del Muestreo:

Lugar del muestreo (direccion):
Ne total de unidades a entregar:
N2 total de lotes a entregar. cinman correspondiente a entrega ....................................

Ne de tote Fecha de vencimiento Cantidad

Nota: En el caso que un producto se almacene en un Jugar diferente a la direccién consignada come lugar de
muestreo, se debera precisar &) lugar de ubicacién de los mismos.
N® de Lote N® de unidades

Lotes muestreados:

Téenica de muestreo: . o—
roveedor entrego al represenlante ciei !abo{aio;;o de control de cahdad si corres;mgc!e: bl 10 jo aplica

certificado de analisis del lofe o lotes muestreados

Especificaciones técnicas

Técnica analitica del producto farmacéutico terminado

Estdndar(es)

Certificado de analisis del estdndar

Observaciones:
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Centro Macional de
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ANEXO N2 04

DECLARACION JURADA DE CONDICIONES ESPECIALES DE ALMACENAMIENTD, EMBALAJE Y
DISTRIBUCION

[Consignar nomenclatura del proceso]

Sefiores
{CONDUCTOR DEL PROCEDIMIENTO DE SELECCION
(Nimero de proceso de seleccion)

Presente.-
El que se suscribe, don / d0Aa v e sssens , identificado con Documento de Identidad
NS,... .» Representante Legal de .. - o BOW RIEC N ivmsssssmeinr

DECLARO aAJO JURAMENTO la mfmmacmn que a commuacaun se detaHa respecio a las condiciones
especiales de embalaje del:

ITEMN® :

DENOMINACION: .rriceenrrnrinnas

Condiciones Especiales de Almacenamiento:
1.
i
condiciones Especiales de Embalaje:
L
2
Condiciones Especiales de Distribucién;
I,
) 2%

Atentamente,

[consignar ciudad y fecha]

e

Firma y sello del Representante Legal
Nombre / Razon Socizl del postor o Consorcio
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ANEXO N° 6
DECLARACION JURADA DE DATOS DEL POSTOR

Seﬁores’ ]
COMITE DE SELECCION
LICITACION PUBLICA N° 001-2022-CENARES/MINSA

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

Nombre, Denominacion o

Razon Social :

Domicilio Legal :

RUC : | Teléfono(s) : |
MY PE 2 ['si | No |
Correo electronico :

Autorizacion de notificacion por correo electrénico:

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

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

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

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

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

5. 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, segilin corresponda

_L}I | Importante

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

Esta informacion sera verificada por la Entidad en la pagina web del Ministerio de Trabajo y Promocién del Empleo en la
seccién consulta de empresas acreditadas en el REMYPE en el link http://www2.trabajo.gob.pefservicios-en-linea-2-2/ y se
tendra en consideracion, en caso el postor ganador de la buena pro solicite la retencion del diez por ciento (10%) del monto
del contrato, en calidad de garantia de fiel cumplimiento, en los contratos periddicos de suministro de bienes, segun lo
sefialado en el numeral 149.4 del articulo 149 y numeral 151.2 del articulo 151 del Reglamento.

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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Importante

' Cuando se trate de consorcios, Ia declaracmn jurada es .’a srgu.'ente

ANEXO N° 6
DECLARACION JURADA DE DATOS DEL POSTOR

Seﬁores: .

COMITE DE SﬁLECClON

LICITACION PUBLICA N° 001-2022-CENARES/MINSA
Presente.-

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

Datos del consorciado 1

Nombre, Denominacién o

Razoén Social :

Domicilio Legal :

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

Datos del consorciado 2

Nombre, Denominacion o

Razén Social :

Domicilio Legal : ‘

RUC : | Teléfono(s) :
MYPE'S Si | No |
Correo electrénico :

Datos del consorciado ...

Nombre, Denominaciéon o

Razdén Social :

Domicilio Legal :

: RUC : | Teléfono(s) :
(\ MYPE'® Si | No |
Correo electrénico :

14 Esta informacion sera verificada por la Entidad en la pagina web del Ministerio de Trabajo y Promocion del Empleo en la
L% 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 consideracion, en caso el postor ganador de la buena pro solicite la retencion del diez por ciento (10%) del monto
N it del contrato, en calidad de garantia de fiel cumplimiento, en los contratos periédicos de suministro de bienes, seguin lo
sefalado 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.

15 |bidem.

18 Ibidem.
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Autorizacién de notificaciéon por correo electronico:

| Correo electrénico del consorcio: |

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

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

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

3. Solicitud al postor que ocupo 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
comtin del consorcio

Importante

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

7 Consignar en el caso de procedimientos de seleccion 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 contrato con una orden de
compra.
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ANEXO N° 7

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

Sefiores

COMITE DE SELECCION

LICITACION PUBLICA N° 001-2022-CENARES/MINSA
Presente.-

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

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

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

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

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

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

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

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

[CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]

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

Importante

Immm——— o S

( f\, En el caso de consorcios, cada integrante debe presentar esta declaracion jurada, salvo que sea
W) . presentada por el representante comin del consorcio. |
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ANEXO N° 8

DECLARACION JURADA DE PLAZO DE ENTREGA

Seriores

COMITE DE SELECCION

LICITACION PUBLICA N° 001-2022-CENARES/MINSA
Presente.-

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

[CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]

Firma, Nombres y Apellidos del postor o
Representante legal o comiin, segtn corresponda
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ANEXO N° 9

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

Sefiores .

COMITE DE SELECCION

LICITACION PUBLICA N° 001-2022-CENARES/MINSA
Presente.-

Los suscritos declaramos expresamente que hemos convenido en forma irrevocable, durante el lapso
que dure el procedimiento de seleccion, para presentar una oferta conjunta a la LICITACION PUBLICA
N° 001-2022-CENARES/MINSA.

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

a) Integrantes del consorcio -
1. [NOMBRE, 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 comln del consorcio para
efectos de participar en todos los actos referidos al procedimiento de seleccion, suscripcion y
ejecucion del contrato correspondiente con [CONSIGNAR NOMBRE DE LA ENTIDAD].

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

¢) Fijamos nuestro domicilio legal comun en [...........cccooeeviinns 1

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

OBLIGACIONES DE [NOMBRE, DENOMINACION O RAZON SOCIAL DEL

1. CONSORCIADO 1] [%]%
[DESCRIBIR LAS OBLIGACIONES DEL CONSORCIADO 1]
5 83“?8%:?%3 2DE [INOMBRE, DENOMINACION O RAZON SOCIAL DEL (%]
NSORC ]
[DESCRIBIR LAS OBLIGACIONES DEL CONSORCIADO 2]
100%32°

TOTAL OBLIGACIONES

[CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]

18 Consignar unicamente el porcentaje total de las obligaciones, el cual debe ser expresado en numero entero, sin decimales.
19 Consignar Unicamente el porcentaje total de las obligaciones, el cual debe ser expresado en nimero entero, sin decimales.

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

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

Importante

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

r“.\l
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ANEXO N° 10

PRECIO DE LA OFERTA

Seﬁoretg )
COMITE I:)E SELECCION
LICITACION PUBLICA N° 001-2022-CENARES/MINSA

Presente.-

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

CONCEPTO PRECIO TOTAL

TOTAL

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

[CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]

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

Importante

o El postor debe consignar el precio total de la oferta, sin perjuicio, que, de resultar favorecido |
con la buena pro, presente el detalle de precios unitarios para el perfeccionamiento del contrato. |

(0 e FEl postor que goce de alguna exoneracion legal, debe indicar que su oferta no incluye el tributo
materia de la exoneracion, debiendo incluir el siguiente texto:

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

O Importante para la Entidad
»  En caso de procedimientos segtin relacion de items, consignar lo siguiente: ,
“El postor puede presentar el precio de su oferta en un solo documento o documentos
independientes, en los items que se presente”. :







