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SIMBOLOGIA UTILIZADA:
N° | Simbolo Descripcién
1 ;{;gg‘:“l / La informacién solicitada dentre de los corchetes sombreados debe ser

completada por la Entidad durante la elaboracion de las bases.

Es una indicocion, o informacidn que deberd ser completada por la

2 [ABC] / [ ] Entidad con posterioridad al otergamiento de la buena pro para el caso
"""" especifico de la elaboracidn de o PROFORMA DEL CONTRATO; o por [os
proveedores, en el caso de los ANEXOS de la oferta.
Importante i Se refiere o consideraciones impartantes o tener en cuenta por el érgano
3 P : encargade de las contrataciones o comité de seleceidn, segdn
- OO l

corresponda, vy por los proveedores.

Advertencia ! Se refiere a advertencias o tener en cuenta por el érgono encargade de
4 abe las contrataciones o comité de seleccién, seglin corresponda y por los
*
‘‘‘‘‘‘‘‘‘‘‘‘‘‘‘ H proveedores.
- Se refiere o consideraciones importantes o tener en cuenta por el érganc
5 Importante para Iz Entidad encargade de las contrataciones o comité de seleccidn, segln
. Xz corresponda, vy deben ser eliminadas una vez culminada la elaboracién

de las bases.

CARACTERISTICAS DEL DOCUMENTO:

Las bases esténdar deben ser elaboradas en formafe WORD, y deben tener los siguientes caracteristicas:

N° ' Caracteristicas

Parameitros

1 Mdargenes

Superior : 2.5 ¢m
lzquierda: 2.5 ¢m

Inferior: 2.5 cm
Derecha: 2.5 ¢cm

2 Fuente Arial

3 Estilo de Fuente

Normeal: Para el contenide en general
Cursiva: Para el encabezado y pie de pdgina

Para las Consideraciones importantes {item 3 del cwadro anterior)

4 Color de Fuente

Automético: Para el contenido en general
Azul

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

5 Tamafio de Letra

16:
11:
i0:

2

8-

Para las dos primeras hojas de las Secciones General y Especifica
Para el nombre de los Capitules.

Para el cuerpo del documento en general

Para el encabezado y pie de pagina

Para el contenido de los cuadros, pudiends variar, segin la necesidad
Para las Notas al pie

[ Alineacién

Justificada: Para el contenido en general y notas al pie.
Centrada : Para [o primera péging, los titulos de las Secciones y nombres

de los Capitulos)

Interlineado Sencillo

8 | Espaciade

Anterior : G
Posterior : 0

9 Subrayado

Para fos nombres de lus Secciones y para resaltar o hacer hincapié en algin
concepto

INSTRUCCIONES DE USQ:

Uno vez registrada la informacién solicitada denfro de Jos corchefes sombreados en gris, el fexfo deberd
quedar en lefra tamafio 10, con estilo normal, sin formato de negrita y sin sombrecr.

La nota IMPORTANTE no puede ser modificada ni eliminada en Ja Seccién General. £n el caso de la Seccién
Especifica debe seguirse la insfruccidn que se indica en dicha nota.

Elaboradas en enero de 2019

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

y diciembre 2021
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BASES ESTANDAR DE SUBASTA INVERSA ELECTRONICA
PARA LA CONTRATACION DE BIENES O SUMINISTRO DE
BIENES

SUBASTA INVERSA ELECTRONICA N° 011-2022-
CENARES/MINSA

2DA CONVOCATORIA

CONTRATACION DE BIENES
ADQUISICION DE PRODUCTOS ONCOLOGICOS — 06
ITEMS
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DEBER DE COLABORACION

La Entidad y todo proveedor que se someta a las presentes Bases, sea como participante, postor
yio 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 colaboracién al OSCE y a la Secretaria
Técnica de la Comision de Defensa de ia Libre Competencia del INDECOPI, en todo momento
segtn corresponda a sus competencias, a fin de comunicar presuntos casos de fraude, colusion
y corrupcion por parte de los funcionarios y servidores de la Entidad, asi como los proveedores y
deméas actores que participan en el proceso de contratacion.

De igual forma, deben poner en conocimiento del OSCE y a la Secretaria Técnica de la Comision
de Defensa de la Libre Competencia del INDECOP! 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 de! proceso de contratacion deben permitir al OSCE o a la Secretaria Técnica de
la Comisién de Defensa de la Libre Competencia del INDECOP! el acceso a la informacién referida
a las contrataciones del Estado que sea requerida, prestar festimonio o absolucién de posiciones
que se requieran, entre otras formas de colaboracion.

\
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SECCION GENERAL

DISPOSICIONES COMUNES DEL PROCEDIMIENTO DE
SELECCION

(ESTA SECCION NO DEBE SER MODIFICADA EN NINGUN EXTREMO, BAJO SANCION DE NULIDAD)

N
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CAPITULO I
ETAPAS DEL PROCEDIMIENTO DE SELECCION

11. 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 Confrataciones del Estado, y cuando se
mencione la palabra Reglamento, se entiende que se esté haciendo referencia al Regiamento
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.

1.2. CONVOCATORIA

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

1.3. REGISTRO DE PARTICIPANTES

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

Importante

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

« Los proveedores gue deseen registrar su participacion deben ingresar al SEACE utifizando
su Certificado SEACE (usuario y contrasefia). Asimismo, deben observar las instrucciones
sefialadas en el documento de orientacion “Cémo participar en un proceso de Subasta
Inversa Electrénica (SEACE v3.0)” publicado en hitps://iwww2.seace.gob.pe/.

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

.f). Para registrarse como tal, el proveedor debe:
(!/ a) Ingresar al SEACE con el usuario y contrasefia contenidos en el Certificado SEACE,

asignado al momento de efectuar su inscripcion en el RNP.

Inversa Electrénica. Para tal efecto, y con caracter de declaracion jurada, debera aceptar el
formulario que le mostrara el SEACE.

? b) Declarar la aceptacion de las condiciones de uso del sistema para participar en la Subasta

\
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1.4. REGISTRO DE OFERTAS

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

Las declaraciones juradas, formatos o formularios previstos en las bases que conforman la
oferta deben estar debidamente firmados por el postor (firma manuscrita o digital, seguin la ey
N° 27269, Ley de Firmas y Certificados Digitales™). Los demas documentos deben ser visados
por el postor. En el case 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 Ia imagen de una firma o visto. Las ofertas se presentan foliadas.

El monto de [a oferta incluye todos los tributos, seguros, transporte, inspecciones, pruebas Y,
de ser el caso, los costos laborales conforme a la legislacién vigente, asi como cualquier otro
concepto que pueda tener incidencia sobre el costo del bien 0 suministro a contratar, excepto
la de aguellos postores que gocen de alguna exoneracion legal, no incluyen en su oferta los
tributos respectivos

El monto total de [a oferta v los subtotales que lo componen deben ser expresados con dos
decimales.

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

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

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

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

El participante puede realizar modificaciones a la oferta registrada sélo hasta antes de haber
confirmado su presentacion. En los precedimientos segin relacion de ftems, el registro se
efectlia por cada item en el que se desea participar, mediante e formulario correspondiente.

1.5. PRESENTACION DE OFERTAS

El participante debe presentar su oferta a traves del SEACE. Para tal efecto, el sistema
procedera a solicitarle la confirmacion de la presentacidn de la oferta para, de hacerse asi,
generar el respectivo aviso electrénico en Iz ficha del procedimiento, indicando que la oferta ha
sido presentada.

En la Subasta inversa Electrénica convocada segun relacién de items, la presentacion de
ofertas se efectia en una sola oportunidad vy por todes los items registrados.

' Para mayor informacitn scbre la  normatva de  firmas y certificados  digitales  ingresar a
https:llwww.indecopi.gob.pelweb/ﬁrmas-digitaleslﬁrmar-y—certiﬁcados-digita!es

\
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B B e

1.6.

1.7.

1.8.

Importante

i

i Los integrantes de un consarcio no pueden presentar ofertas individuales ni conformar mas de un
| consorcio en un procedimiento de seleccion, 0 en un determinado Iftem cuando se frate de
. procedimientos de seleccion segun relacién de items.

APERTURA DE OFERTAS Y PERIOCDO DE LANCES

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

1.6.1 APERTURA DE OFERTAS

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

1.6.2 PERIODO DE LANCES

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

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

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

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

DETERMINACION DEL ORDEN DE PRELACION

Una vez culminada la etapa de apertura de ofertas y periode de lances, el sistema procesa los
lances recibidos del item o items de la Subasta Inversa Electrénica, ordenando a los postores
por cada item seguin el monto de su Ultimo lance, estableciendo el orden de prelacion de los
postores.

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

En caso de empate, el sistema efectla autorméaticamente un sorteo para establecer el postor
que ocupa el primer lugar en el orden de prelacion.

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

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

Para otorgar la buena pro a la oferta de menor precio que relna las condiciones exigidas en
las bases, el d6rgano encargado de las contrataciones o el comité de seleccién, segin
corresponda, debe verificar la existencia, como minimo, de dos (2) ofertas validas, de lo
contrario declara desierto el procedimiento de seleccién.

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

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

1.9. CONSENTIMIENTO DE LA BUENA PRO

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

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

Importante

Una vez consentido el oforgamiento de Ja buena pro, ef 6rgano encargado de las contrataciones
o el érgano de la Entidad al que se haya asignado tal funcién realiza la verificacién de la oferta

” s presentada por el postor ganador de ja buena pro conforme lo establecido en ef numeral 64.6 def
D,»j«—’ articulo 64 del Reglamento
ay
D
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’ CAPITULO I
SOLUCION DE CONTROVERSIAS DURANTE EL PROCEDIMIENTO DE
SELECCION

2.1,

2.2,

RECURSO DE APELACION

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

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

En los procedimientos de seleccién segtn relacion de items, el valor estimado total del
procedimiento determina ante quién se presenta el recurso de apelacion.

Los actos que declaren la nulidad de oficio, 1a cancelacién del procedimiento de seleccion y
otros actos emitidos por el Titular de la Entidad que afecten [a continuidad de este, se impugnan
ante el Tribunal de Contrataciones del Estado.

Importante

» Una vez oforgada /a buena pro, el drganc encargado de las contrataciones o ef comité de
seleccion, segn corresponda, estda en la obligacién de permifir el acceso de los
participantes y postores al expediente de contratacion, salvo la informacidn calificada como
secreta, confidencial 0 reservada por la normativa de la materia, a mas tardar dentro def dia
siguiente de haberse soficitado por escrito.

s A efectos de recoger la informacion de su inferes, los postores pueden valerse de distintos
medios, tales como: (i} la lectura v/o toma de apuntes, (i} la captura y almacenamiento de
imagenes, e incluso (iii) pueden solicitar copia de la documentacion obrante en ef
expediente, siendo que, en este dltimo caso, la Enfidad deberd entregar dicha
documentacion en el menor tiempo posible, previo pago por tal concepto.

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

PLAZOS DE INTERPOSICION DEL RECURSO DE APELACION

La apelacion contra el otorgamiento de la buena pro o contra los actos dictados con anterioridad
a ella se interpone dentro de los cinco (5) dias habiles siguientes de haberse notificado el
otorgamiento de [a buena pro, salvo que su valor estimado corresponda al de una licitacion
plblica, en cuyo caso el plazo es de ocho (8) dias habiles.

La apelacién contra los actos dictados con posterioridad af otorgamiento de la buena pro, contra
la declaracion de nulidad, cancelacién y declarateria de desierto del procedimiento, se interpone
dentro de los cinco (5) dias habiles siguientes de haberse tomado conocimiento del acto que
se desea impugnar, salvo que su valor estimado corresponda al de una licitacion publica, en
cuyo caso el plazo es de ocho (8) dias habiles.

\
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CAPITULO III
DEL CONTRATO

3.1. PERFECCICNAMIENTO DEL CONTRATO

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

El contrato se perfecciona con |a suscripcion del documento que lo contiene, salvo en los
contratos cuyo monto del valor estimado no supere los doscientos mil Soles (S/ 200,000.00), en
los que se puede perfeccionar con la recepcion de fa orden de compra, conforme a lo previsto
en [a seccion especifica de las bases.

En el caso de procedimientos de seleccion por relacion de ftems, se puede perfeccionar el
contrato con la suscripcién del documente o con la recepcion de una orden de compra, cuando
el valor estimado del item carresponda al pardametro establecido en e parrafo anterior.

Importante

i El 6rgano encargado de Jas contrataciones o comité de seleccion, segun corresponda, debe
| consignar en Ja seccién especifica de las bases la forma en que se perfeccionars el contrato, sea
- con fa suscripeién def contrato o Ia recepcion de la orden de compra. En caso Ja Entidad perfeccione
. el contrato con Ia recepcion de la orden de compra no debe incluiria proforma del contrato establecida

i en el Capitulo V de la seccidn especifica de las bases.

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

3.2. GARANTIAS

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

3.2.1. GARANTIA DE FIEL CUMPLIMIENTOQ

Como requisito indispensable para perfeccionar el contrato, el postor ganador debe
entregar a la Entidad la garantia de fiel cumplimiento del mismo por una suma equivalente
al diez por ciento (10%) del monto del contrato original, Esta se mantiene vigente hasta la
conformidad de la recepcién de la prestacién a cargo del contratista.

. Importante

! & Enlos contratos periddicos de suministro de bienes que celebren las Enfidades con
? las micro y pequefias empresas, estas ditimas pueden otorgar como garantia de fiel
cumplimiento el diez por ciento {10%)} del monto del contrato original, porcentaje que
; €s 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 a
finalizacion del mismo, conforme o establece el articulo 149 del Reglamento.

En los contratos cuyos montos sean Iguales o menores a doscientos mil Soles {S/
200,000.00), no corresponde presentar garantia de fiel cumplimiento de contrato.
Dicha excepcién también aplica a los contratos derivados de procedimientos de
seleccion por relacion de items, cuando ef monto del ftem adjudicado o fa sumatoria
de los montos de los items adjudicados no supere el monto sefiafado anteriormente,
conforme a lo dispuesto en el literal a} del articulo 152 del Reglamento.
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3.3.

3.4.

3.5.

3.2.2. GARANTIA POR ADELANTO

En caso se haya previsto en la seccion especifica de [as bases |a entrega de adelantos, el
contratista debe presentar una garantia emitida por idéntico monte conforme a lo
estipulado en el articulo 153 del Reglamento.

REQUISITOS DE LAS GARANTIAS

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

importante

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

Advertencia

Los funcionarios de las Entidades no deben aceptar garantias emitidas bajo condiciones
distintas a las establecidas en el presente numeral, debiendo fener 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 (hifp./fwww.sbs.qob.pe/sisterna-

financiero/clasificadoras-de-riesqo).

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

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

4. Sila empresa que oforga la garantia cuenta con més 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 clasificacién minima establecida en el Reglamento.

En caso exista alguna duda sobre la clasificacicn de riesgo asignada a la empresa emisora
de la garantfa, se deberd consultar a la clasificadora de riesgos respectiva.

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

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

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

EJECUCION DE GARANTIAS

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

ADELANTOS

\
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< D

3.6,

3.7,

3.8.

3.9.

La Entidad puede entregar adelantos directos al contratista, los que en ningtin caso exceden_en
conjunto del treinta por ciento {30%} del monto del contrato original, siempre gue ello haya sido
previsto en la seccién especifica de las bases.

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

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

3.6.2. OTRAS PENALIDADES

La Entidad puede establecer penalidades distintas a la mencionada en el numeral
precedente, segln lo previsto en el articulo 163 de| Reglamento y lo indicado en |a seccién
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 debid 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 prestacién, pudiendo contemplarse pagos
a cuenta.

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

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

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

Advertencia !

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

repetir contra los responsables de la demora injustificada.

DISPOSICIONES FINALES

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

—
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SECCION ESPECIFICA

CONDICIONES ESPECIALES DEL PROCEDIMIENTO DE
SELECCION

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

1.1.

1.2,

1.3.

1.4.

1.5,

1.6.

1.7.

ENTIDAD CONVOCANTE

Nombre : CENTRO NACIONAL DE ABASTECIMIENTO DE RECURSOS
ESTRATEGICOS EN SALUD

RUC Ne 1 20538208485

Domicilio legal :Jdr. Nazca N° 548 - Jesus Maria

Teléfono: 1 748-3030 Anexo 6180

Correo electrénico: : coollazos.eps@cenares.gob.pe

OBJETO DE LA CONVOCATORIA

El presente procedimiento de seleccion tiene por objeto la ADQUISICION DE PRODUCTOS
ONCOLOGICOS — 06 ITEMS.

1 | CITARABINA, 100 mg, INYECTABLE (sin preservante) 17,000

2 | VINBLASTINA, 10 mg/10 mL, INYECTABLE 800

EXPEDIENTE DE CONTRATACION

El expediente de contratacién fue aprobado mediante Memorando N° 785-2022-DG-
CENARES/MINSA el 10 de junio de 2022.

FUENTE DE FINANCIAMIENTO

Recurso Ordinarios.

importante

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

SISTEMA DE CONTRATACION

El presente procedimiento se rige por el sistema de Suma Alzada, de acuerdo con lo establecido
en el expediente de contratacién respectivo.

DISTRIBUCION DE LA BUENA PRO
No aplica.
ALCANCES DEL REQUERIMIENTO

El alcance de la prestacion esta definido en las Especificaciones Técnicas y los Requisitos de

\
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1.8.

1.9.

Habilitacidn, que forman parte de la presente seccion en los Capitulos Il y IV.
COSTO DE REPRODUCCION Y ENTREGA DE BASES

l.os participantes registrados tienen el derecho de solicitar un gjemplar de las bases, este sera
entregado de forma gratuita. La entrega de las Bases podra efectuarse de forma electrénica
mediante el correo ccollazos.epsi@icenares.gob.pe ¢ recabarlas en a Direccion de Adquisiciones
del CENARES en Jr. Nazca 548 — Jestis Maria, en el horario de 08:30 a 16:30 horas.

Importante

1
El costo de enirega de un gjemplar de las bases no puede exceder el costo de su reproduccion. 1\

BASE LEGAL

l.ey N° 31365, Ley del Presupuesto del sector publico para el afio fiscal 2022.

Ley N° 31366, l.ey de equilibrio financiero del presupuesto del sector pdblico para el afio fiscal
2022,

Decreto Legislativo N°1440. Decreto Legislativo del Sisterna Nacional de Presupuesto Pablico.
Decreto Supremeo N° 304-2012-EF, aprueba TUO de la Ley N° 28411, Ley General del Sistema
Nacional de Presupuesto.

Decreto Supremo N° 082-2013-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 Informacion Puablica.

Decreto Legislative N° 285. 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 Disposicion Complementaria
Transitoria del Decreto Supremo N° 028-2010-SA, que regula algunos aspectos de los Articulos
10° y 11° de la Ley N° 29459, Ley de los Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y
Productos Sanitarios”.

Decreto Supremo N° 016-2011-SA 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 Farmaceauticos
y modificateria vigente.

Resolucién 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 Practicas de Manufactura de Productos Farmaceuticos.
Decreto Supremo 033-2014-SA, moedifican Reglamento de Establecimientos Farmacéuticos
aprobado por Decreto Supremo N° 014-2011-SA, modificado por Decreto Supremo N° 002-
2012-SA.

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

\
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Productos Sanitarios.

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

- Resolucion Ministerial N° 132-2015/MINSA, aprueban Documento Técnico: Manual de Buenas
Préacticas de Aimacenamiento de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos
Sanitarios en Laboratorio, Drogueria, Almacenes Especializados y Almacenes Aduaneros.

- Resolucién Directoral N° 001-2020-CNCC/INS del Centro Nacional de Control de Calidad del
Instituto Nacional de Salud, que aprueba la Tabla de Requerimiento de Tamafio de Muestras
para Analisis de Control de Calidad de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos ¥
Productos Sanitarios.

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

- Decreto Supremo 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.

- Resolucién Ministerial N° 807-2021/MINSA, delega facultades en materia de contratacién
publica a la Direccion General def Centro Nacional de Abastecimiento de Recursos Estratégicos
en Salud (CENARES).

- Resolucion Directoral N° 289-2022-CENARES-MINSA, que designa al Comité de Seleccion.

- Demas normas complementarias Y conexas con el objeto del presente procedimiento de
seleccion.

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

~
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CAPITULO Ii )
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.

2.2. CONTENIDO DE LAS OFERTAS

l.a oferta contendra la siguiente documentacion:

2.21. Documentacién de presentacidn obligatoria

a)

b)

Declaracién jurada de datos del postor. (Anexo N° 7).

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

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

i Advertencia

De acuerdo con el articulo 4 del Decreto Legisiativo N° 1246, las Entidades estén
prohibidas de exigir a los administrados o usuarios fa informacién que puedan
obtener directamente mediante la interoperabilidad a que se refferen los artfculos 2
y 3 de dicho Decreto Legislativo. En esa medida, si la Enfidad es usuaria de la
Plataforrma de interoperabilidad del Estado —~ PIDE? y siempre que el servicio web
se encuentre activo en el Catdlogo de Servicios de dicha plataforma, no
correspondera exigir ef certificado de vigencia de poder y/c documento nacional de
identidad,

Declaracion jurada de acuerdo con el literal b) del articulo 52 del Reglamento.
{Anexo N° 8).

Declaracion jurada de cumplimiento de las Especificaciones Técnicas contenidas
en el Capitulo i1l de fa presente seccién. (Anexo N° 1).

Promesa de consorcio con firmas legalizadas, de ser el caso, en la que se
consigne los integrantes, el representante comin, el domicilio comun 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).

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

2

Para mayor informacién de las Entidades usuarias y del Catdlogo de Servicios de la Plataforma de Interoperabilidad dal

Estado — PIDE ingresar al siguiente enlace hitps://Aww.gobigimodigital.gob.pe/interoperabilidad/
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En el caso de consorcios, cada integrante del consorcio que se hubiera
comprometido a ejecutar las obligaciones vinculadas al objeto de la convocatoria
debe acreditar estos requisitos.

‘ Importante
]

| El monto total de Ia oferta o respecto del ftem al que se presenta af que se refiere ef literal

| ¢} del numeral 1.4 de la seccién general de las bases se presenta en SOLES.

Advertencia I

El organo encargado de las contrataciones o comité de seleccion, segun corresponda, no j
podra exigir al postor la presentacién de docurnentos que no hayan sido indicados en los

acapites “Documentacion de presentacion obligatoria” v “Documentacién de presentacion |
facultativa”.

2.3. REQUISITOS PARA PERFECCIONAR EL CONTRATO

Ef postor ganador de la buena pra debe presentar los siguientes documentos para perfeccionar
el contrato:

a) Garantia de fiel cumplimiento del contrato {de corresponder).

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

c) Cédigo de cuenta interbancaria {CCI) 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 Ia empresa que acredite que
cuenta con facultades para perfeccionar el contrato, cuando corresponda.

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

| Advertencia ]

- De acuerdo con ef articuio 4 del Decreto Legislativo N° 1246, las Entidades estan prohibidas de |
| exigir a los administrados o usuarios la informacién que puedan obfener directamente mediante
| fa interoperabilidad a que se refieren los articulos 2 y 3 de dicho Decreto Legisiativo. En esa |
| medida, si la Entidad es usuana de la Plataforma de Interoperabilidad del Estado — PIDE? v
j siempre que el servicio web se encuentre activo en el Catélogo de Servicios de dicha plataforma,

1110 corresponderé exigir los documentos previstos en los literales e) v [

) Domicilio, teléfono, persona de contacto y correo electrénico para efectos de la notificacion
durante la ejecucion del contrato.
g) Detalle de los precios unitarios de |a oferta.

N | importante

* Encaso que el postor ganador de Iz buena pro sea un consorcio, las garantias que presente

este para el perfeccionamiento del contrato, asi como durante la ejecucion contractual, de ser
cib el caso, ademés de cumplir con flas condiciones establecidas en el articulo 33 de Ia Leyyen
ef arficulo 148 de! Reglamento, deben consignar expresamente f nompre completo o la
} denominacion o razén social de fos integrantes del consorcio, en calidad de garantizados, de

‘ﬂq lo contrario no podrén ser aceptadas por las Entidades. No se cumple el requisito anfes
J ] indicado si se consigna dnicamente Ia denominacion del consorcio, conforme lo dispuesto en
/ la Directiva “Participacién de Proveedores en Consorcio en las Contrataciones def Estado”

*  Enlos contratos pericdicos de Suministro de bienes que celebren las Entidades con las micro
Y _pequefias empresas, estas dltimas pueden oforgar como garantia de fiel cumplimiento ef |

! Para mayor informacion de las Entidades usuarias y del Catélogo de Servicios de |a Plataforma de Interoperabilidad del

Estado ~ PIDE ingresar zl siguiente enlace httgs:/;’v\mw.gobiernodigital.gob.geﬂnterogerabilidadl

\
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diez por ciento {10%) del monto del contrato original, porcentaje que es retenido porla Entidad
durante fa primera mitad def ndmero total de pagos a realizarse, de forma prorrateada en cada
pago, con cargo a ser devuelto a la finalizacion del mismo, conforme lo establece ef numeral
149.4 del articulo 148 del Reglamento. Para dicho efecto los postores deben encontrarse
registrados en el REMYPE, consignando en fa Declaracion Jurada de Datos def Postor {Anexo
N® 1) o en Ia sdlicifud de refencion de la garantia durante el perfeccionamiento del conirato,
que ftienen la condicién de MYPE, lo cual serd venficado por la Enfidad en el link
hitp/www2.frabajo.gob.pe/servicios-en-linea-2-2 opcién consulta de empresas acreditadas
en el REMYPE.

+  Enlos coniratos cuyos montos sean iguales o menocres a doscientos mil Soles (S/200,000.00),
no corresponde presentar garantia de fiel cumplimiento de contrato. Dicha excepcién también
aplica a los contratos derivados de procedimientos de sefeccion por relacion de items, cuando
el monta def item adjudicado o la sumatoria de los montos de los ifems adjudicados no supere
el monto sefialado anteriormente, conforme a lo dispuesto en el literal a) del articulo 152 del
Reglamento.

importante i

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

¢ De conformidad con el Reglamento Consular del Pertl aprobado mediante Decreto Supremo
N® 076-2005-RE para que los documentos plblicos y privados extendidos en el exterior
tengan validez en el Pert, deben estar legalizados por los funcionarios consulares peruanos
y refrendados por el Ministerio de Relaciones Exteriores del Perd, salvo que se frale de
documentos piblicos emitidos en paises que formen parte del Convenio de la Apostilla, en
cuyo caso bastars con que estos cuenten con fa Apostilla de fa Haya®.

s la Enfidad no puede exigir documentacién o informacion adicional a la consignada en ef
presente numeral para el perfeccionarniento del contrato.

2.4. PERFECCIONAMIENTO EL CONTRATO

El contrato se perfecciona con fa suscripcién 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 documentacién requerida en Mesa de Partes del CENARES, sitio en Jr. Nazca
N° 548 — Jesis Maria, en el horario de lunes a viernes de 08:30 hasta [as 16:30 horas.

MO

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

Importante

De conformidad con ef numeral 29.8 del articulo 29 def Reglamento, el 4rea usuaria es responsable
! de la adecuada formutacion del requerimiento, debiendo asegurar la calidad técnica ¥ reducir Ia

necesidad de su reformuiacién por errores o deficiencias técnicas que repercutan en ef procesc de
contratacion. Asimismo, de acuerdo a lo previsto en el numeral 29.10 del mismo articulo, el

requerimiento recoge las caracteristicas técnicas ya definidas en la Ficha Técnica del Listado de
- Bignes y Servicios Comunes.

- e
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] ESPECIFIGAGIONES TEGNICAS _ W

1. Denominacién. y finalidad pablica dola contratagion

Denominacién o : _ b
- Adqiisicién de Produclos Oacolﬁglms: 2092 — Citarabina (Sir Preservante) 160 mg |
Invectsble, | R N ) . :

L.Fi naﬁ‘dad puhirca }

“Abdstecer |7 nécesidad de la Du'ecetéi i Prevent:lén ¥ Confml -de. Cémerps:a Iy

—~ | E?atenmon gratiia de las personias con necpldsias, em'narcadas anlis Norm“l’éaﬂcade 3

’ ] “Credicién del Plan de Esperanza medianie: &f D. . N 0092012-5A como e Blan |
; ! Nacmlaal parg la Atendién ntegral det Céangery mejor‘armento del.accest a los:servicios

1 oncoiégxcoa en.ef Peri. . . . 3

2. Caragteristicas, del'bien o contratar

mm-:snu PRESERVANTE) INY

23 Caragferisficas ¥cnicas

Los productos farmacéuticos ob}ei'o det presente pmcesn -debe contar con las
caracteristicas. v documentacidn. tonica, especificadds en las Ficha Técnica
. disponibie e la plataforma tie[ Sistema, Eiectmmcu de: Confrataciones-del Estade —
I SEACE.

Fietigsitéenicas de los Productos Farmacsutices. a confiatar:

CITARABINA F99 MG INYECTABLE (SIN PRESERVANTE)
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FICHATECKIEA
APROBADA

4.__CARECTERISTICAS GENERALES DEL 2IEN

Denemnacion te hizny © CEARRENNA, ?BDmg.INYECTﬁ"LE{sn

Denowsiriadidnfonka © CIFARABING. 108t IBYECTABLE {siup
= Rt rservame}
Desorprivn peberal 1, wagiamdnih el vy ensers Temanos, S Ee 2ceplz fa-denoyitact:
Sizrabiva gir p‘m!zs 0 mg nyectatis

] . INYEC?ABL,.. comprnde a 'a fooma
soloniih impeetuble,

- 1. INTRATECHL, NTRAVENCSA o
e atfrinicrass 2 RTRATECLRL, INTRAVENCSE, | Saritndins
' SUBCUTRNEA

'Ef meﬁaamam deire. cmplir con 1S especificabicnds 18onicas adindratas ut @ fepistn

igancia mivirea 4o medicamante-Sabe ser g m]bm:syn*adicﬂm m&sgsirrm -
ﬁe!aa&agamel%naemdelamdad as:z?ﬁmu_pa-a::l C350-L3, {H.sh'ns s de

bp-esdemmsswm mmhmmm'mammdewﬂce (‘F*}mse.s

it &2

c'pco:mnadacoqimm.ha ncAmirEma

; sSEmente 2 & taso que I

e i aser complicd por
e evalndz phriz anticad, t:ms:ﬁemdo

232 Ermyemb‘ar
Loz dnes&i :rvnec&;*n ymecmn er:l medicaments tsben cEmpEr con las -esperificstionss
| itoczadasien sy sigistn sanitan, fe-scosidh 3 laes‘hb{md.uen elHegp‘:xmeemp:n
Al P&gsm Comml‘y Vigllaekts Sanfiiiede Productos, Eamacketices, Bispostins Ritdicos
Sa'mapmbadm Deoran- Siprams 850 13.00H Tﬂ.&.ynmml‘mss_

Envase nmediater 58 steptalo atinrirado 6) S Rl seninris.
Ermis memam'ﬁ Soetenids mixmb serd b WG utidades, ot

E’rbabg&:Erggd"cambdebﬂﬂmhahrSe de BCLET & lvs condiciopss req;;mda:—“p@a:a;
cunoimisro de las Buenss G AliTacenamiosio. establecidis. an tictativid,
wmmhmmmepwm?mm ; Dispasitiios’ M&Scs ¥
Productns. Sanitsdies - AMM,
23 rwutado
mﬂuzlmcmm deawﬁﬁcafoa.mmaasumgmwm

Z4 Ipsefo
Es olfigaterix o fndhudidn ded fnserto. mhmmgmmﬂnm

Bignatide, }
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22 Enyase, embalaje y rotulado

224 Envase

[ ’ "

‘ i
* Los envases inmediato y.mediato def. medmmento deben eurplircon las
| especificaciones onicas autorizadas. en st redistr sanitario, dé acuerdo
| & fo establecido en el Reglaments para of Registro, 09an ¥ Vigilancia
1 Senffaria de Produgtos Fatmariuticos,: :Dispositivos Médicos y Producics. ]
Sanitarios, aprobads. con Decreto Suéd. NT 01820184 v

| miodificaterlas, H )

I

222 Eribalaje
N
L El medicamento debie embalzrse de acuer:to # las bondisiones; requeridas- i
{par el cumpimiento. de las ‘Buenas Pricticas de Almacenamiento,
esladilecidas en iz Nidinatividud: vigente. emrtida por laAutotidad Nacional de-
Produttos Parmacéusieos, Dtsposmvas Méd’oos ¥ Productos Sartaries -
ANM.. !
i
) 223 Rohilzde
| Debe comesponder = medicamento, d'e aciierdo a lo adtrizado eén su |
registro sanitario.
224 iserto
i Es obl :gaiona la. Inctiasién det ngerte, -¢din la infofmacion &dtfrads en su {
registro saniterio. - ;

3. Condiciones de los bienes acontratar .
Lot

En envase inediate e Inthedists dal meo:itcamenta a. adquiritss, debe Esvar el i s
Laigctipo, con letras wszblesymﬂa indsleble, d“ecoiornegro‘ :

HESTANG PERIH\NO”
CENARES - Miisa |
Protibida suventz |-
(Siglasdel Pmca‘so}' :

Cabe precisar que, NO 'se dééptaién sickers.} :mpresas, ni seflo de tampdn, ni a
mamuscrito. zon el jogofipe solicitado, DEBIENDO ESTAR IMPRESAS CON
INYECIOR.

B grdbade de logotipe, seff exigide durdnfe- Ja erfcscion de stock ¥ toma; de
Tmuesta paralos controles e ealidad.
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32  Vigencia def producto

La vigehgia del producia TariaLsiice: debers sef igual a la estabilecida én las
Flchast&enicas aprobadas. (Numaral 2.1).

33 Lugax_'y;ple_t_zb‘qe-.jejécncién de lz:prestacion

43,1 Lugar de‘entraga

Almacén de: GENARES, Calle Los Eucaliplos Sants Genoveya parcela § |
Lote 3B Lurin {Productos no refrigerados) o Av. Quilca 6280 — Callac :
. (Productos refigerados), en horefic de alencién de lihes & viemes de ;
J 8:00 a.m.3.1:00 pm. i de 2:00 p-m, 2 4:00 p.m, i

i

332 Flazode entrega

~—r
Lerenfrega se redlizars dé. scuside al cronegiama establecids en & cuatiro
NoGS:
Los plazos de enirega se realizamn en digs calendarios. contados a partir
del dfa siguiénte: de ‘suscrite ‘ef contrste, de acuerde &l cromograma
establecido envel cuadro N° 04:
R

INYECTABLE Hist s 90 Alos18h

3.4  Forma de eptrega

341 Métodlos ¢ dnpiéstren; eiisayos o pruebas pdra la conformidad da Jos
2/ ' kienes
CONTROL: DE CALIDAD

El.medicamento ‘sstars siety af conirol de calidad previs a su entrega ea ef gar
de destinofinal y se realfears sn ‘laiqiiera dé los Kborsterios aitsfizades que
conforman la Réd de Laboralofigs de Controles de Calidad de-Medicamernios. del
SeitorSalud, .
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£} vaso que durante ja vigenda rje{_.mqi‘ra%c?se incorpose un Laboratorio a la Red
N Oficial de Confrol de Galidad el MINSA, of contratista estt facultade pararealizar
las pruebas gque comespondan; las mismas que serdn vilidas para efeclos de'la
enfrega delosproductes. : :
Asitnfsnan, B caso aigung de [6s Lifabcirétoﬁoi's attes-sefislados s¢h ekeluidbdé Ia
Redt Uligiat Ge Control de Caligad del MINSA, Jds piuebss gl serealics po Serdn
validas pafaefectuar el inteniathisnts de los pl‘\‘:rducms
Praghas y.requerimientos dé innestra para:Andlisis:de Contre] do Calfitad
L&s Pruebas de Control de calfdaﬁ,;-éfépt;af&e. deberin ger las conéignadas en
las tabjas de requerinfiente. de mivestras Para el-andfisis:de control de calidtad y
lstz deprisebas segiin. comespands, s comod también las caracterfsticas Hsicas y
verficacion de roluiadds, ;' .
~~ : !
L
0 E
AP EmiEune on [nyesatio:: s
5 el ] [T 120-
A R =g oD,
2 ax'2 pe B 30 &0
Pry iy e m—— oy
ARZE L 15 30:
Sx <10 mi, T wy
40w ) g 16
PanicunT en oy AclBbles Hawd
R EnElon o Buras Taktss: —
< 6= 3.0 : 20 -
i 3 = X pol, ) : 15 30
- W 1P, ) ) ; FE3 28,
Carctensicas Fric ax
V.ol (Contentde del arwatd)
raad .
- [Pcepeen takim.patc alniciae [ - . g
- - — dé 3as mi. 3 7O
IdartiBey <ot flog) pilny s =eth Ll i .
(= . ¢ i de ix B0 ol K - 50
BTIle Gw. pro0UEto ge oF =Ta i & : I
'@ﬂe@oyﬁ-um pnmlpm{gmpm‘
<ddfnat me . R
P leSgrnasscuando <omesnond), | s e
’ S st as W .
bk ST, 2= )
] 10 . L1 20
SITESHIn . 19 £
- e g preomrraee
= % ok hatae T el T o 180
= T8l . 40 20
O valuttens- 900TL hiLd 3
HIHAC il CHROr (i Apan eston| pam, : 18 0
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BRSO Sy RA e O s, \

Foente: Resolicitn Ditecioral 1= 001-2020.CHECING

Mol
mucmm'cqmmuuummg-mgavomlmar:smw' SintiEsdns en detulle qut-oa requbaran ;! x

1 t3 Colmm “CANTIDAD, TOTAL™ Sefugy tasicaolidodes-pary. conbist-de cuidad e IWMM&mMthM
Ut poile;lidmencia. i

Laseaniedez o it Pl AleaRAcioNes, Yoo arm m‘:wme;-mr«nlamwmmmqﬁmmm—wsmmm
Guando s reguiea Sold lponm dgtas cn bk i ,m&ﬁMWM‘AMMMENSWMhMGMa
ateglds il ¥ canlidad pas-ol conteod derc Apeeth

La contra muestra.ests conformada Per una cantidad igual & fa cantidad requarida
demuesta parsunaprueha,

1as espedificadphas 85 fas Prichas Requeridas-ei lag tablas deBenm éomesponder
4l Cetfificzdo de Anélisis o Espesificaciones Téenlbas; segin lo attoizado en su
Registro’ Sahitaiio.

Toma de Muestra

El proveetor deberd solicitar el control de calidad correspondlente ai faboraiorio de
la Red, cuanda cuente porlo menos-con of total de'[as contidades pactzdas para Iz
enirega progremada.para centrof de-calidad, Sobre dicho total se seleccionars de
manersr aleatoria €l lote (e caso de presentarse mas de un lote) sobre ef cual e
teboratorio de sontrel. de calidad fomard las mueskas ‘para fos -andlisis. Los
Tesuftados del muestrey’ ¥ Bas veurfencias reladanadas con I foma-de muesirg
-debleran constar e o Act: de Muestreo, la misma qlie deberd -ser fimada por
FebfeSentantes del laboratério dé control de calidid y del proveedst, y serd
considerada come requisito oBligatorio. para la entrega .def madicamento en ef
Ingar de desting. B Agta da Muestrso a utiizar serd & indicado en las Bases
Adminlstrativas def pracese desssleceidn,

Ef {amafic de las Muestras. y las prusbas requeridas som las indicadas enda Tabla
de Requerimiento sefialadasen la presente ficha técnica.

Se exigird ol grabado de- logotipo dirante la verificacion de ‘stock y foma de
miesirg para Jos céntroles.de Salicdad,

El proveedor deberd enlrégar sl personal del laboratoria de control de eafidad, af

moments del miestreo, Ig’ siguiente:

+ Gertifitade de andlisis del iote & lotesmuestreados.

= Especificacianes teenjeas para el-caso de medicamerios mscrilcs y reingeritos
en e mareo: de Decrefe Supreme N° 001-2008-S4; Decrefc Supreme N°
028-2010-SAY Decrater Supremo N° GT6-2011-84_

+ Técnlcz analfica o metodciogia de andlisis -actralizada del medicamento
terminade, segdn lo amlofizade en su Registro Senitaric. Para e vaso de
metodoiogia propia,-debe precisar la version y el.affo de.Ja misma.

* Estdndares, 1os.que deberdn contar con uns vigencia igual o-mayor a res (03)
meses & paitic del mudsttes, ndisando el nimero de jote, Ia fecha de
vencimiente, femperstura de- aithacenamisnto, potentia, {indicando =i ésta €s
del ingredishte fermacéufico anfivo bajo Is forma de basé o de 2f) y oiras
condicichés hhetérites al.redicanients.

* Cotfificalio d& gndlists del el hddr. Para esndarés securidérive se debs
sefialar su trazabilidad con un estindar primarid, indicando €] ngnerg de Jote
48l Estandar primiario y fa metods 20z empleads, tiands tomespends (Art 173

dei Decrets> Suprerio N> 016.2014- SA).

Aspectos adicionales s serconsiderados en ef Contral de:Catidad
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N

+  Cuante. corresponda reatizar 6 ooritnd'l:de cafidad antes. de la distibuctén

wrespondlente = proyeedor debara’hacer} Hlegar a:la Enfidad-f resuitado. de.
sontrol de calidad *CONFORME", 'yl Acta de Musstieo donds se encuentren
todos los letes a di istribuiry el muestreado’

Las unidades del lote' muestseado ‘representar al ufiverss fiotal dé-uhidades
de. fos Iotes, sujefos dé mqestceoj La piifension de ub fsulizdo de Goritiot de
calidad “CONFORME” s interprgita Soiiy la. conformidad dé las upidaties de
fodos 145 lotes que colifoiriiag dicho univeise. La oBiengdn db un resultade de
cohtre] de salidad "NQ C@NFGRME‘* &gﬂ;ﬁm que dishe wierso no cumpls
con el reqlisite de corifotmiidid para el conirgl de caﬂdad solicitado en ef
presenfe documento; 1o pudiende ef proveedor dishribulr Ringine 42 los Jotes
que gerforman dicheuniverso.,

+ En el caso que una entfega esté. oonformada por méas delun ldte v se obtengs

un informe de ensayo de centrol dé calidid: "NO CONFORME" para f lote
muestreado, el provesdor-proceders inmediatamerte-a soficitar a.un Liboratoto.
dela Rﬁde( control de.calidad:dé Jos Totes restzintes, cuyos gastos o asumics e
proveedor En este casq, -solo- formiardn parte de 13 entregs los joles que
obitengan los resultades de -cufitra. de cilifad "CONFORMEY. =} Hiero de
informes. de conirgl de calidad no oonformes, serén acunmlafivos ditrante. ef
perioda-de sjecucion confragtuzl ‘

» Enelcaso de una o conformidad” ef proveeder podra-solicitar 14 dirithencia de

acuerde @ Ja ResdluciSh Ministerial 1 $853-2002-SADM: yio modifisatorias.
vigentes, sin perjuicie de lo-sefialado eftlog parrafos anferiores.

s Para enfregas sucesiVéis de lotes que fommaton parfe de un unbverso

rivesireado con antariofidad que obfinderon up mforrne de ensayo-de confrol
de-cafidad "CONFORMEY, ¥ orrespendieride efectiiarun control de-safidad de-
acuefﬁo 2l eronagranms, se procederd-a reaﬂzar el muestrec enire Tos-otes no
muestreados prev:amen’te

» Guando un lote sivve: ‘para atender mds deluna: enfregs, es decircubra el 100%

de aadaentrega. y ias unidades enlregadas forman parte déltotal de uhidades
del universe muestreado, no serd necasaiid. teslizai in nuevo. confral de caligad
para lz enfrega(s) susesia{s) con dicho lote: Caso contfatio, & pesa_r deserel
milstho-lote, pero cuyds: uildades Hi-fortaron parte del tinfverdo Mikstedada,
Se debe proceder con s conh:oles & calidad, exigidos e ¢f tronograma de
wotittples de calidad-estableti By Admm:sﬁ*ahva‘s

» Ef pjagé a les labératerios péi* concepiss de control de calided previes y

‘Posteridres serd asumide fiorgf provesdor; -asinismie, Tds unidades wilizadas
para fines de control de cafidad ho ’forman parde el fotal de- unidades a
enlregarn .

La periodicidad de los controles. der calidad 5eré de deuerdo al detalle def cuadro:

En & caso que ningune de Jos Labﬁzalonos de fa Red de Labotatorics: de’
Confroles de:Calidad de:NMedicamentes no pudiacs resiizar alfnine dé:los ensayos
de corftot de.calidad exigidos 2n fa preserite espacdicacton tEotiica; of provetdor
deberd acreditarle mediane cafta ofidial emiiids. por Tos: labafatoes de fa Red. -
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Esta exigenia s¢ aplica en:cada antrega que corresponda, efechiar un omtrel de
calidad,

4. Otras.consideraciones. para f efecucion de'la prestacion

44  Conformidad de tos blenes

— e e e VU

]
! L recepoion seta otorgada por el Director Taonico del Almagé de'CENARES y .
lla conformidad secd ofdigads, por el Ejecutivo Adiuo -de In Dieecion de ;
‘Alriacen.'y Distdbucion. del 'CENARES, previa présentadidn de copla simplé de |
{ los Siddientes documentos- sefiglados &n el numeral 4,11 ¥ segtn nocviativa

Ejige‘;:}g &n'el plazé fndiim de iete {07) dias de producida la recepein, !

+

411 Ofras condiciones

En el Acto d= Recepcisn de los ‘bienes que formaran parte de a entrega, el
proveedor deberd entregar en Iz Drogueria del CENARES, copla simpie de
los siguientes documentos, a fin de levar a cabo la conformidad de recepeion:

a) Orden de Compra — Guia de fnternamients {copiz).

5} Gula de Remision {Desfinataric + SUNAT # 02 Coplay adiclonales). Esia
deberd-consignaren-ferma obfigaioria para tada item.el nimero-de lote y
lncantigad enfregatiz por loté,

¢} Copia de-te Deslaracion, Jurada de Carripromisa de:Canje yfo reposicion
por Defectis-¢ Vicios Caiitps {Anexe N° 03},

d) Gogie sifple’ de fz Resolusidn Directoral del Registro Sarittario o
Cerfificaiio de Reijistro Sanitario vigente, .

La vigencia de Io§ registros saniarios se-enfenderg prorrogadzs hasta el
pronuncidmiente de lz insttucien, siérnpre qué las solidiudes de
reinscripeidn’ de los” productos fanmacéuticos, dspositivos médicos vio
productos senitarjos hayan'sido presentadas detitro de! plazo de vigencia
del registro sanitario a réinserbit,

E postor deberd présentar copia de a soliciud de relnscripoidnyy registro )
sanfiarid del proguits. S

) Copia: del Cerfficatc. de Andfisis emitide por el fabricante o quien
encarga su fabrieacion, segin lo dispuests en la norma comespondisnte,
por cada lote-entregade;

f} Copla-del Informe de Ensayc CONFORME, del lote: muestreado, emifido
por un: Laboratorio de-ia Red de laboratodos -Oficiales de. Confrol de
Calidad, .que consigrie las pruebas. de control de palidad segin
conesponda a lo-solicitaido en cada Fieha Téspica. En caso que tingune
déslos L aboratoribs de g fed Oficial de Control de Calidad del MINSA no
hublera’ pédide- realizar algine de los ensayos de contrdl de calidad
exdidus en las wepetificagiones {écnicss, el proveedor deberd
atreditailo mediants carta oficial emitida’ por fos laboratofiosde |a Red.
Esta exigencla, se apiica en cada enfrega que cormesponda efectuar un
confrol te calldad.

g} Copia:del Atta-de Muestreo emitida por-et Laboratotio.de lzred, cuando
corresponda. Anexo:N° §4;

h) Oopta Simple del Certificado de Buenas Préciicas de ianufaciurs ¥
Almacstamiento tigehtes a 1 fecha de eatraga, ségii cofresponda.,

i} “Copld simiple da! Certificatlo de Bughas: Prachicds de Distibucicn Y

" Transporte:

STFARER
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B Declaracion Jurada donde se e'specfﬁque las condicionesespaciales de
-almecenamiento; einbalajey distibbeitn (Anexs N> 05).
£l embelaje «de’ o medicanentas debeig cuimpli con los sigiientes
Fequisitos: :

+ Gajas de carbn nHEYEs ¥ ?esastentes que: garanticen |a Integridad,
ordesn, conservacmn ﬁ-ansporte ¥ adecuado alinacenamiento,

» Cajas que faciliten su-copteo y*féoii apllamiento, predisande el nimero
decajas apitables.

~ Cajas debidamente rofuladas indicando nenibre del medicatnento,
caricentracicn, fofma, farmacéufica, . presentacin,.cantidad, Icte, fécha
de vencitiiento, mofbre def pmveadcr. -especifieacioned para
-conservacion yaimacenamen{n

+ Dicha infonmiacion podra ser mdu:ada en ehquetas. Aplica: 2 cajz
miaster, es dedira cala sarhpleta del !

~En las caras Iaterales debs decﬂ' "FRAGiL" ©on. lefras de un farhafio
minimo de §cm de dioy en"hpo negrita & ‘indieat con una flechaiel:
sentide corrects para T posicion: s o ca.

- " ~Debe descarterse ‘fa utifzgeidn de csjas de produstos comestibles o
Vo ‘productos detacador, entreotros, |

- : » Para las diménsiones de caja de embalafe debe considerase fa
paleta (paritivels) estandar definida segln NTP vigente.
k)  Acta de verificacién Gual‘tatwa—Cuanﬁtaﬁva {original + 3 coplas). Anexo
N=08,

Toda documentacién presentadadebe. égr‘}ggibie.

Los documentos sollétados-en os.t‘rteraI&ed) j.1)..9): h): By §) deberdn ser
fimados por el Quithico FanTIEC&UtiCO Regenfe © ‘Director Féenits de. =1
empresa. .

La Drogleria del CENARES no estd opligade a recibir 1os bisnés:st no han
side presentades todes los documentos que comesponde 2 lz:entrega, o st
& defecta que rio comBspoiide & products eon lo stficitada {vigéricia dal
producto, farma de p;esentamon Iagcupo, ‘ehtresofres).

De 510 ser encohbades confbimes ibs bzenes, fio se, Bicepeidinaidh y 56
a consignaré Iz observacibis ‘NO CONFORME —~ NO RECHDO" en- of Kcta di
] Verificacién CualyBuariftativa v la Trogierla CENARES: por indicaditn dal
Direcior Técnico emitird 6 Aets de Chseriadin brindéndble Ur plazo para ta
susaracion conforime sl Arfibule. 168° &l RECE,

La Entidad reafizard e page de la oontrapreswuon pactada = favor del
contratista en pagos acuenta ¢h Joriha periéiich, preyia sofiforinidad | Ppor cada
Jentrege det Ejecutiva Adjunta de % Dieccidn de Almaosn. y Distidbuicion de!
CEN;KRES después de rewpmomdo o bsen. :

: Pays- efegtos del pego delag prestaciones gigtutatis poref contritiste, 1 |

" Enidad debe contar con [z sige)

- Recepdion del Areadeflicantn de- CENARES.
- Iniorme del juncicnar 'responsabre de fa Diteccion de' Almacéy y
o Dlstnbucsén del CENARES‘ emitendn ha conﬁ)rrrﬂdad de la_prestacitn ]

v
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[ N R ECIRSO5 S
[~ efectiads. . — |
- Gompmban_ta“de—z_:ago_ ,'

= GufadeTemisisn (Destnatario + SUNAT + 02 copias adicionales].
f

,i Dicha documentacion se debe presenter en mesa de partes del CENARES, silo f
-eft Jitd Nazea'N® 548 ~JesbsiMaria, en el Horario de: lihes:a vitnes de 8:30 2 i
. 168330 horgs.

i

43  Oias pérfalidadss aplicahles

| Encaso.el Contratista incirhpla injustificadamente. &l plazo dé gecucién del bien |
|se aplicard Ta pendlidad de Fasta o 10% del monte del contrzto vigente,

1 coittorme af arficulo 161° y 1527 del Reglamento de la Ley de Contrataciomes |
4 del Estado N* 96275,

Las: penalidades’ deben ser cbjetivas, razenabies ¥ congruentes cor.ef objetlo de ta ~—
convasatorla. Cabe: précisarque la penalided por moa v glias penzlidades pueden
aleanzar Gada una' Un monto. axime equivalente al'diez por ciente {16%) def monto

delrontrato vigents; oide ser el-case, del fiam que debid glecutarsa,

44  Responsabilidad porvicios ocultos

Bl plazzo.makiimo de respinsabilidad del contratista es de un piazo'ne mesier a |
dos, (02)-affos del. producto farmacéiiive; 2 partir de la:coriformidad etorgada por |
LAENTIDAD. i

i
;

{ La conformiiad Je réospeidn de ta prestacin por parte de LA ENTIDAD o
4 @rignva sy derecho a Teciamar posteficrmente por defectos o vicios ooultbs del
| products farmacgutico. .

e e e —_

4% Compromiso-de canje

! i
; El provegdot. deberd presentar Declaracion Jurada-de Compromiso deCanje yio ! -

repasicidn por vitios octiltos (Anexe N=03), fos productos a Ingresaren el canje ; e
tendrén una vigencia igual o rmayor alo-ofertado en.sl proceso de-seleccidn,

j

PRSI

2.y

Q. CapmiVigioris Cuavas Ramas
- Wiy Sefunto §
By So FrORruheeion
Taphn [tudnanl-3g Ahiclecipipnio-

T 1o Recorint Eemstiiiout an 546 - CENARES
ol MINISTERIS DE SALUD
.
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\

r ESPECIEICACIONES TECNICAS J

1. Denominacién y finafidad pablica de la contratacién

" Denominacion ]
[ Adquisicion de Productos Oncolegicos 2022 ~ Vinblastina 10 mg Inyectable |

§

{ Finalidad piblica :

l Ahastecer |3 hecesidad ds k& Direccion de Prevencidn y Conirol de Cancer para la
atencion gratuita de fas personas con neoplasias, enmarcadas en la Norma Técnica de
creacién del Plan de Esperanza mediante el D. 'S, N7 008-2012-8A como el Pian |
Nacional para la Atencion integral det Cancery mejoramiento del acceso a los servicios l

| oncolégicos en el Perd. : : |

2. Caracteristicas del bien a contratar

21 Caracteristicas técnicas

Los producios farmacéuticos abjeto del presente proca#o, debe contar con las
caracteristicas v documentscion | techice” especificados; en las Ficha Técnica
disponible en la plataforma del Sistéma Elecironico de Contrataciones del Estado —
SEACE. : oo

Fichas técnicas de ios Productos Farmacéuticos a conﬁatan

VENBLASTINA 40 MG INYECTABLE

G

e\
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FICHA TEGMICA
APROCSADA

1  CARACIERISTICAS GENERALES DEL BIEN
Denominaeify Sl Bery 1 VINBLASTINA. 10 g, WYECTASLE

Denominaciis tioniea © VINBLASTINA, 16 my, INVECTARLE
Unidad de medida T URIBAD

Dascripciin goneral - Mexficamenis de ued &0 seres humancs, Se aterin B denominsciics
Vinblasting sulfutm. 10 mg Inyectable,
2 CRRACTERISTICRS ESPECIMICAS DEL BIEN
241 Delbion

Inpradiogte fanmastiufics ’ . . Regichos  sanitanins
Sorn - A SULTATO DE VINSLASTINA vigeitss,  sugin b
. 10 mg & 10 o0 ml de subimh egiabiscide  en o
Crneandesitn Vmbg';ﬁm i o de Reg?amerm parn o
Control ¥y
BYECTADLE, comprende a fas fomas =
N Esmociufoas detades pove paim :";dlm Aancia Samiaia de
solochn inyeclable vy sohxHw .
bryactabie. Fammsciafics,
Disposiivps  Médices
¥ Productes .
L Sanirios, aprobato ~—1
Vis de administacEa 1. INTRAVENDSH won Decrmt Soprame
i N OEISEDTESA
modiicatodas,

Eme&memd@emﬁawnmmmﬁmMWansumgm
i

La vigendia mininz dal medicaments debe sar gl o wEEyar a dieciocho ['[E}msasalmmm
de la enmiregs eg = Pmacén de Iz entidad; asioismo, parz of caso de sminisTes paibdices da
mﬁmmbﬂmnm@mhﬁmmwmmmm[ﬁ}m%

Precision 1: Excepcbmaimants, & eubidad podrd presisar, en lasbasmdﬂproﬁed'memnne
selecuidn {Capilo I Especificaciones Téonicas yio proioRmEs de cordaati], tas vigenda minime
dﬁbiam:rﬁemraiasﬁﬁemﬁamaipampmdama;sohmmaendcascqueh
mdagm demmmeumkmmmmmmmmmsermnpﬁdam
mas de un proveedor an &l mercato. Dicha siuacn serd evalmeds poriz

k= fmalided de [z eontrameiin

22 Envaseyembziale
mmmﬁmymﬁmﬁmemmmmmhsﬁpm
bmhszm-mdasmsuragsmsaumdeamadnab ablacide en = Reghar pars
el Regsho, GmmlergianmSamtamcﬁeFmduuusmmmm;DspnﬁhmsMeﬁmy
Preducios Sanitarios, aprbago coa Decrelp Sepreme N° F0-20FH-SA v modificatoniss.

Ernase redigte: S2 soepin fo arteizyds en su megism satario

Emase medizte B contaridd miximo sera hasia 50 unidades.

M&EM@M&&MWM&@MD&MWWmd
nl: e b5 Praciieas de Almasenamienn, astibiaciias an fa nomeividad

vipente emiida por la Autoidad Nacionsl do Productns Fantachutioos, Dispositims Médicrs ¥
Productes Santtoring - AN

Debe corresponder al med tri, e acuerio @ ko autorizado en su registre sanferk:.

2% frsein
5 ohbgatariz fz melusitn del inserin, con Iz informanion arorizods en s regisrn saniara.

Piginetde 1
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2.2 Envase, embalaje y rotulado

221 Envase

l

Las envases inmediate y mediato del medicamento deben curnplir con fas |
especificaciones {ecnicas auicrizadas en su registro sanitario, de acuerdo
a lo estabiecido en &l Regiamento para el Registro, Controi y Vigilancia
1 Sanitaria de Producios Farmacéuticos, Dispositivos Médicos ¥ Productos
Sanitarios, aprobado con Decrsic Supremo N 016-2011-8A ¥
modificatorias. ‘ !t
]

222 Embalaje

El medicamento debe embalarse de acuerdo a las condiciones requeridas para
| ol cumplimiento de las Buenas Practicas de Almacenamiento, establecidas en
la normetividad vigente emitida por Ja Autoridad Nacional de Productos
T i Farmacéuticos, Dispositives Médicos y Productos Santtarios - ANM.
‘ H

223 Rotulado

Debe corresponder al medicamento, de acuerdo a lo autorizado en st
regigtro sanitario, :

Z.2.4 Inserto

Es obligatoria Ja inclusion del inserto, con la informacion autorizada en su
regisiro sanitarjo. : i

3. Condiciones de los bienes a contratar
Logotipo

En envase mediato & inmediate del medif:amente a adquirirse, debe Iie\}ar el
Logotipo, con letras visibles y timta indeleble, de color negre: .

=ESTADO PERUANG”
CENARES - MINSA
Prohibida su venta
{Siglas del Proceso)

tabe precisar que, NO se aceptaran stickérs impresos, ni sello de tampén, nia
manuscrite con el logotipe solicitado, DEBIENDO ESTAR IMPRESAS CON
INYECTOR. ; d

: ‘;}'-,g !
Ei grabado de logotipe, serg exigido duratite ia verfficacion de stock ¥ foiha de
muestra para jos controles de calidad. A

SR

Vigencia del producte

La vigencia del producto farmacéutico deberé serigual a la establecida en las Fichas
t&cnicas aprobadas. (Numeral 2.1). i
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CENARES

3.3 Lugary plazo de éjecucién de la prestacién

3.3.1 Lugarde enf:rega

Almacén de CENARES, Calle Los Eucaliptos Santa Genoveva parcela 6
Lote 1-B Lurin (Productos no refrigerados) o Av. Quilca 6230 — Callao
{Productos refrigerados), en horario de atencion de lunes a viemes de 8:00 ;
am. a 1:.00'p.m. y de 2:00 p.m. & 4:00 p.m, |

3.3.2 Plazo de enﬁrega

La entrega se realizard de acuerdo al cronograma establecido en el cuadro
N° 03: ’

CUADRO Ne° b3: CRONOGRAMA DE ENTREGA

VINBLASTINA SULFATS mL

Los plazes dé entrega se realizaran en dias calendarios contados a partir del
dia siguiente’de suscrito el contrate, de acuerdo al cronograma establecido
en el cuadro N° 04:

CUADRQ N° 04: PLAZ0S DE ENTREGA

[NYECTABLE

Forma de entrega

34.1 Métodos de Fnuestreo, snsayos o pruchas para la conformidad de los
bienes :

CONTROL DE CALIDAD

de destino final v s& realizara en cualquierz de ios laboratorios zutorizados que
conforman fa Red de Laboratorios de Controles de Calidad de Medicamentos del
Sector Sajud. )

El medicamento estéré sujeto al control de calidad previc a sy entrega en el lugar

En caso que durante I3 vigencia del contrato ss incorpere un Laboratorio a ia Red
Oficial de Control dé Calidad del MINSA, el contratista estd facultado para realizar
las pruebas que correspondan, las mismas que serdn validas para efectos de |z
entrega de los productos,

Asimismo, en caso élguno de los Laboratorics antes sefiatados sea excluido de [a
Red Oficial de Control de Calidad del MINSA, las pruebas que se realicen no seran
validas para efectuar ef Intemamiento de los productos.
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Pruebas y requerimientos de muesira para Analisis de Control de Calidad
Les Pruebas de Conlrol de calidad a efectuarse, deberan ser las consignadas en
las tablas de requerimiento de muesiras para gl andlisis de contrel de calidad y fista
de pruebas segdn corresponda, asi como fambién las caracteristicas fisicas vy
verificacion de rotulades. :

Tabia de requerimiento dg muestras para andlisis de conirol de calidad
ot culzes ea iyedtables
=7 il &0 120
T A= 2 50 100
2 ax F omh 30 83
FaxdmL 25 50
AD=<E i 15 a0
L~ Sa <10 ml 12 24
=10 mi. g 16
B orticUIas on Ny SCLaties (pars
|suepenmiones, rvactatas)
- & w3 ol . 20 20
>3 <5 mi. : 15 30
> 5av0 m 12 4
Caescraristicas fleas
ol {Contenido del envasy)
oH
-5 mL a0 =0
Achiey total IAlcaintoad
INYECTRBLES: de 325 mb s 7o
OSSP || oHicacton adt o5} prAnciplos (=) Fctive
oo = &) de > a0 ml 0 &0
——‘“—"—_—“"‘_———W——
LXOIE de PrcUctd g fegracaci ureza
/SOLIDOS PRKA CromratogriicaSustanclys.
PN e B s (2
Sortenido ge GoF) principio (8) actho (5
lmmcién Capicad
s olal e S0 g0
. 2l 50 100
Pirdgencs {cuanade COTESponda)
Frmh. 3% ki)
g - SR 25 50
=18 ml 10 0
E w3 Baot a5 eotrespan 10 20
- T =1
=7 rol hama 10wl a0 Casn
Enterfida
=10 Tl
Oran vorrnen > 10 mik.
Tioddo de corboro (pota agua S6terll pra . 10
Hrwaceidel
Conauctividad dol agua . 10

Fuente: Resolucisn Directoral  N* 004-2020-CNGC/NS

(1) La Columna “CANTIDAD MINIMA POR ENSAYC (UNIDADES)" ; Seftaia las. cantidades en datlic que sp_mquicmporw!a pruebalerssyo. ‘i
{2) Lz Colpina "CANTIDAD TOTALT Sehala ls cantidadis para cortrel de calidad que nchayen Iz verficacien de unz proabafersayo y 5 cantidad para una
posible diimancla .

Las cantidades aba sefaladas son raferanciales, o requeriee mis mucstras segin Téerica de Laborawrio do Grigen (TLO}, estus sarkn recuerdes,
5 Cuanda 32 reguiers Slo algune de ks prEbos © eNE3Y0S, cerasiderar de |2 calunne "CANTIDAD MINIMA FOR ENSAYU (UNIDADES)" ks prueba a-enseyc
: almidoyfwlt:wlew-ﬁdadpaaeimtroﬁemﬁuadmm. : . R

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

Las espacificaciones de las Pruebas Requeridas en las tablas deben comesponder
al Certificado de Andlisis o Especificaciones Téonicas, sagln jo avtorizado en su
Registro Sanitaris,

Toma de Muestra

El proveedor debera solicitar &l control da calidad correspendiente al kaboratorio de
la Red, cuanda cuente por lo menos con 2 total de las cantidades pactzdas pars (a
entrega programada parz control de calidad. Sobre dicho total se seleccionarsa de
manera aleatoria el lote (en caso de presentarse méds de un lote) sobre ef cual ef
laboratorio de control de calidad tomarz ias muestras para los analisis. Los
resuftados del muestres v las ocurrencias relacionadas con Ja foma de muestra
deberdn constar en el Acta de Muestreo, la misma que deberd ser firmada por
representantes del laboratorio de cortrol de calidad y del proveedor, y serd
censiderada como requisiio obligatoria para ia entrega del medicamento en el lugar
de destino. Ei Acta de Muestreo a utifizar serd el indicado en las Bases
Adminisirativas del'procese de seleceisn.

El tamafio de las muestas y las pfuebas requeridas son lzs indicadas en la Tabla
gz Requerimianio sefaladas en [a presente ficha técnica,

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

El proveedor debera enfreger al personal del taboratoric de confrol de calidad, al

momento del muestreo, io siguiente;

e Ceriificado de andlisis def lote o iotes muestreados.

* Especificaciones técnicas para &l caso de medicamenios inscritos y reinscritos
en el marco de Decreto Supremo N° 001-2009-SA, Decreto Supremo N° 028-
2010-SA y Decreto Supremo N° 016-2011-8A.

» Téenica anslitica o metodologia de anélisis actuzlizada del medicamento
terminado, segin lo auterizade en sy Registro Sanitarc. Para el caso de
metodologia propla, debe precisar la version y el afo de |la misma.

= Estandares, los que deberan contar Gon una vigencia igual o mayor a fres (03)
meses a partir del muestreo, indicando ef ndmera de lote, Iz focha de
vencimiento, temperatura de almacenamiento, potencia {indicando si &sta es del i
ingrediente farmacéutico active bajo la forma de base o de sal} y ofras
condiciones inhersntes al medicamento,

* Cerfificado de analisis del esténdar. Para egtandares secundarios se debe
sefialar su frazabilidad con un estandar primario, indicando el nimero de lote del
estandar primario y Iz metodologte empleadz, cuando corresponda (Art. 173 del
Decrete Supramo N° 916-2011- SA).

Aspectos adicionales a ser considerados en el Control de Calidad v

» Cuando comesponda realizar el control de calidad antes de Ja distribucion
correspondiente, el proveedor debers hacer Begar a ia Enfidad el resultado de
control de calidad "CONFORME", ¥ el Acta de Muestreo donde se ericuentren ;
todos los lotes a.distribuir y ef muestreado. T
Las unidades del lots muestreado representan af universo (total de unidades de
los lotes sUjetos de muestreo). La obtencidn de un resultado de contro| dercalidad
"CONFORME" se interpreta como la confarmidad de las unidades de todos ios
lotes que conforfan diche universo. La obtencion de un resuftado de control de
calidad "NO CONFORME", significa que dicho universe no cumrple con el
requisiio de conformidad para el control de calidad solicitado en &l presente
documento, no pudiendo &! proveedor distribiir ninguno de los lotes que,
conforman dicko univarso, Tl
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s En el caso que una entrega esté conformada por més de un lote y se obtenga un
informe de ensayo da control de calidad "NO CONFORME" para el lote
muestreado, ef proveedor procedera inmediatamente a solicitar a un laboratoric
de la Red el control de calidad de los lotes restantes, cuyos gastos lo asumira &
proveedor. En este caso, soio formardn .parte de i@ entrega log lotes que
obtengan los resuttados de control de calided *CONFORME". Ei nlmero de
informes d= control de calidad no cenformes, serén acumulatives durante el
periodo de elecucian contractusk. :

+ En el caso de una "'no conformidad” el proveedor podré soliciar la dirimencia de
acuerde = la Resolucion Ministerial N° 1853-2002-SA/DM y/o modificatorias
vigentes, sin perjuicic de lo senalado en los parrafos anteriores.

« Para enfregas sucesivas de lotes que formaron parte de un universc muestreado
con anteriaridad que obiuvieron un informe de ensayo de confrol de calidad
"CONFORME", y cormespondiende efectual un control de calidad de acuerds al
sroncgrama, se procederd a realizar el muestreo erire los lotes no muestreados
previamente.

o Cuando un lote sirva para atender mas de una entrega, es declr cubra el 100%
de cada enfrega, v las unidades entregadas forman parte det total de unidades
dal universo muestreado, no 5&rd necesario realzar un NUeVD control de calidad
para la entrega(s) sucesiva(s) con dicho iote. Caso confraric, a pesar de ser el
mismo lote, pero cuyas unidades no sprmatcn parte del universe muestreado, se
debe proceder con los centroles de calidad exigides en el cronograma de
controles de calidad establecido en fas Bases Administrativas.

s El pago a los labaratorios por conceptos de conirod de cafidad previos v
posteriores serd asumido por el proveedor; asimismo, las unidades utifizadas
para fines de control de calidad no farman parte del total de unidades a antregar,

La periodicidad de los controles de calidad serd dé acuerde al detalle del cuadro N°
02 ;

CUADRO N° 02: CRONOGRAMA DE CONTROLES DE CALIDAD

Tt
SULFATO ml

En el caso gue ningung de los Laboratcrios de la Red de Laboratorios de Cottroles
de Calidad de Medicamentes no pudiera resizar alguno de los ensayos de control
de caiided exigidos en la presente especificacion técnica, el proveedor. debera
acreditarlo mediante carta oficial emitida por los laboratorics de ta Red” Esta
exigencia se aplica en cada entrega que cormesponda efectuar un conirol de calidad.

4. Otras consideraciones para la ejecucion de la pfrestacién

W%
Z5t 44  Conformidad de los bienes

l
|
E

La recepcion sera otorgada por al DirectoriTécnico del Almacén de CENARES y :
1a conformidad sera ctorgada por & Ejecutivo Adjunte de la Direccion.de Almaceén ;
|y Distribucion del CENARES, praviz presentacion de copia simple de los !

I siguientes documentos sefialados en el numeral 4.1.1 y segln normativa vigenie |

! en el plazo maximo de siste {07) dfas de producida la recepcion. |
! i

41.1 Otras condiciones
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=

En el Acto de.Recepcion de ios bienes que formaran parfe de la entregz, el
proveador debers enfragar en la Drogueriz del CENARES, copia simple de Ios
siguientes decumentos, & fin de levar a cabo la conformidad de recepcitn:

@) Orden de Compra — Guia de intemamiento {copia).

b) Gulz de Remisicn (Destinataric + SUNAT + 02 Copias adicionales). Esta
debera consignar en forma obligaioria para cada ftem el ntmero de lote vy
12 cantidad entregada por iots.

¢) Copiz de la Declaracion Jurada de Compromiso de Canfe y/o reposicisn
por Defectos o Vicios Ooultos (Anexo N° 03).

d) Copia simpie de 2 Resolusién Direcloral del Registro Sanitaric o

Certificado de Registro Sanitario vigente.

La vigencia de los registros sanftarios se entendera prorrogads hasta |

pronunciamiento de la institucion, siempre que las solicitudes de

reinscripsion de los productos farmacéuticos, dispositivos médicos yio

productos sanitarios hayan side presentadas dentre del plazo de vigencia

del registro sanitario a reinseribir,

El postor debers presentar sopia de Ja solictud de reinscripsion y registro

sanitario de! progucto.

Copia del Certificado de Andlisis emitide For &l fabricante o quien encarga

su fabricacién, segdn lo dispuesto en fa norma correspondiente, por cada

lote entregado.

) Copiza delInforme de Ensayo CONFORME, del lote muestreado, emitido

por un Laboratorio de la Red de iaboraterios Oficizles de Control de

Calidad, que consigne fas prugbas de control de calidad segln

correspenda a jo solicitade en cada Ficha Técnica. Bn casc que ninguno

de los Laboratorios de la Red Ofigial de Coniral de Calidad de! MINSA no

hubiera podido reslizar alguno de los ensayos de control de cafidad

exigidos en las especificaciones técnicas, el proveedor deberd acreditario

mediante carte oficial emitida par los laboratorios de Iz Red.

Esta exigencia se aplica en cads enfrega que comresponds efectuar un

conirol de: calidad.

Copia del:Acta de Muestreo emitido por el Laberatorio de la red, cuando

coresponda. Anexo N° 04,

Copiz Simple deif Certificado de Buenas Practices de Manufactura y/o

Almacenamiento vigentes a la fecha de entrega, segun comesponda.

i} Copia simple de! Certificade de Bushas Practicas de Distribucion y
Transporta,

}) Declaracién Jurada donde se especifique las condiciones especiales de
almacenamiento, embzalaje v distribucion (Anexo N* 05),

&

Pt

g
h

et

El embaigie de los medicamentos debera cumplir con los siguientes-

requisitos:

» Cajas de cartén nuevas v resistentes que garanicen la integridad, orden,
conservacion, transporte y adecuads almacenamiento.

- Cajas que fzciliten su conteo v faeil apitamiento, precisando e! nfirmero
de cajas apilables.

+ Cajas debidamente rotulades mdicando nombre del medicamento,
concenfracion, forma farnacéutica, presentacion, cantidad, lote, fecha
de vencimiente, nombre del proveedor, especificacionss para la
conservacion y almacenamiento. .

= Dicha informacion podra serindicada en etiquelas. Aplica a caja master,
es decir a caja compieta del medicamento,

* En las caras laterales debe decir "FRAGIL", con fefras de un tamafio
minimo de 5 cm de alto y en tipo negrita e indicar con una flechs of
sentide correste para la posicion de la'caja,

* Debe desceriarse la utilizacion de cafas de producios comestibies o

producios de focador, entre otros.

\
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4.2

. Para las dimensiones de la caja de embalaje debe considerarse la paleta
(parihuela) estandar definida segdn NTP vigente.
k) Acta de verificacion Cualitetiva-Cuarititativa {original + 3 copias). Anexa
N® 06. -

Toda documentacién presentada debe ser legible.

Los documentos solicitades en los iitera:les d), &), ), ), ), 1) y Jy deberan ser
firmados por el Quimico Farmacéutico Regente o Director Técnico de la
gmpresa.

La Droguerfa del CENARES no esta obligade a recibir los bienes si no han
sido presentados fodes los documentes:gue comresponde z ia entrega, o sise
detecta que no corresponds el producte con lo solicitado {vigencia del
producto, forma de presentacion, logetipo, entre ofros).

De no ser encontrados conformes jos bienes, no se recepoionaran y se
consignaré Ia observacion “NO CONFORME — NO RECIBIRO" en el Acta de
Verificasién Cuali-Cuantitativa v la Droguerfa CENARES por indicacién del
Director Técnico amitira el Acta de Observacién brindandole un plaze para la
subsanacion conforme al Articule 1687 del RLCE.

Forma de pago

Lz Entidad realizara el pago de la contraprestacion pactads a faver del contratista l
en pagos a cuenta en forma pericdica, previa conformidad por cada entrega del 1
Ejecutivo Adjunto de l1a Direccién de Almacén y Distribucién del CENARES
después de recepcionade el bien. '

Para efectos del pago de las contraprestaciones gjecutadas por ef contratista, a
Ertidad debe contar con [a siguiente documentacion:

- Recepoion de! Area de Almacén de CENARES.

- Informe del funcionaric responsable de la Direccién de Almacén ¥
Distribucion dal CENARES, emitiendo la conformidad de la prestacion
efectuada. ‘

- Comprebante de paga. :

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

Dicha documentacién se debs presentar en mesa de partes del CENARES, sito
en Jirén Nazca N° 548 - Jeslis Maria, en el Horario de: lunes a viemes de 8:30 a
16:36 horas. :

Otras penalidades aplicables

S
£n caso el Contratista incumpla Injustificadamente gl plazo de sjecutit] _jigfeh' 1
se aplicaré la penalidad de hasia a1 10% del mento del contrato vigeftie, conforme |
2l articulo 161° y 162° del Reglamento de la Ley de Contrataciones dgl.}?stadq N°-

T

| 30295 I

Las penalidades deben Ser objefivas, razenables ¥ congruentes con et objeto de la
convocatoria. Cabe precisar gue la penalidad per mora y otras penalfidades plieden
alcarzar cada Una un monto maximo equivaiente al diez por ciento (10%6) dei monto de!
confrato vigente, o de ser &l caso, del ftem que debié ejecutarse. LT

Responsabilidad por vicios otultos

~
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4.5

E! plazo méximo de responsabilidad del contratistz &5 de un plazo no menor a
dos (02 afics del producto farmacéutico, a partir de la conformidad otorgada por
LA ENTIDAD.

La conformidad de recepcidn de la prestacion por parte de LA ENTIDAD no
enerva su derecho & reclamar posteriormente por defectos o vicios ocultos del
producte farmacéutica.

Compromiso de canje

El proveedor debera presentar Declaracisn Jurada de Compromiso de Canje y/o
reposicién por vicles ocultos (Anexo N° 03), les productos & ingresar en el canje

tendran una vigencia igual o mayor a lo ofertado en & proceso de seleccién,

Q.F, Carmen \J’iClDﬁ‘?deg"aS Ramos
’ Eiacutva Adjunta §
Oirsc—a%\ da Programacion
Cantre Naciong} g2 Abasieckmionto RES
da Retursos Estratigicot an Sahwd - CEM. o
MINISTERIO oE SAL

\
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CAPITULO IV .
REQUISITOS DE HABILITACION®

4.1 Requisitos de habilitacién segin los documentos de informacion complementaria

a)

b)

c)

Copia simple de la Resolucidn de Autorizacidon Sanitaria de Funcionamiento,

Emitida por la ANM o [a Autoridad Regional de Salud (ARS), de acuerdo a lo establecido en
el articulo 17° del D.S. N®* 014-2011-SA y su Primera disposicién Complementaria Transitoria.
En casc gue el establecimiento Farmacéutico (laboratoric farmacéutico y drogueria) cuente

sclo con constancia de Registro de Establecimiento Farmacéutico, debe presentar una
declaracién Jurada emitida por el representante legal del establecimiento farmacéutico, que
declare que ha cumplido con presentar su solicitud de autorizacion sanitaria de
funcionamientc en &l caso que la ANM o ARS haya definido el crenograma respectivo y que
a la fecha de presentacian de la propuesta técnica no tiene opinion desfavorable de la ANM
0 ARS respecto de su solicitud , segin corresponda.

Copia simple del Registro Sanitario o Certificado de Registro Sanitario.

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

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

Como parte de los documentos de [a oferta, para la validacion del Registro Sanitario en tramite
de renovacion, el postor deberd presentar copia de la solicitud de reinscripcién y registro
sanitario del producto.

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

Copia simple del Certificado o Protocole de Analisis.

El certificado de analisis es un informe técnico suscrito por el profesional responsable de
conirol de calidad, en el que se sefiala los analisis realizados en todos sus componentes, los
limites y los resultados obtenidos en dichos analisis, con arreglo a las exigencias
contempladas en la farmacopea o metodologia declarada por el interesado en su solicitud de
registro sanitario, segln lo sefialado en el Anexo 01 del Glosario de Términos y Definiciones
del D.S. N° 016-2011-SA.

Cuando se haga mencién a pretocolo de anélisis se refiere a certificado de analisis.

Los certificados de andlisis deben consignar la edicién de la farmacopea oficial vigente en
arreglo de lo dispuesto en el Art. 31 del D.S. N° 016-2011-8A. En el caso de certificados de
analisis que consignen farmacopeas no vigentes debido a la fecha de fabricacion del
medicamento, se aceptara la propuesta siempre y cuando dichos certificados contengan las
mismas pruebas y/o especificaciones técnicas definidas en la farmacopea vigente.

% Los requisitos de habilitacién son filados por el drea usuaria en &l requerimisnto.

N\
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d)
e}
f)
g)
-
%\f/

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

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

El contenido de los rotulados de los envases mediato e Inmediato deberé contener la
informacion establecida en marco de los dispositivos legales con los cuales se otorgé la
Inscripcion o reinscripeién de su Registro Sanitaric (Capitulo IV del Titulo 11, de Envases ¥
Rotulados del Decreto Supremo N° 016-2011) y ser impreso con tinta indeleble y resistente a
la manipulacion. Tratédndose del nimero de lote y fecha de expiracion, éstos también podran
ser impresos en alto o bajo reliave.

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

Para el caso de medicamentos fabricados en el extranjero, en el marco de lo establecido en
el Decreto Supremo N° 012-2016-SA, el postor debe presentar Declaracién Jurada de
presentacion de solicitud de certificacion de BPM vy estar comprendido en el Listado de
Laboratorios Extranjeros pendientes de Certificacion en BPM emitido poria ANM. (Anexo N°
02).

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

En el marco de los dispuesto en el Decreto Supremo N° 033-2014/SA, Decreto Supremo N°
002-2012/8A y ef Decreto Supremo N° 014-2011/SA, el Certificado de Buenas Practicas de
Laboratorio (BPL) se encuentran contenidas en el Certificado de Buenas Practicas de
Manufactura emitidas por la ANM.

Copia simple del Certificado de Buenas Practicas de Almacenamiento {BPA) vigente

A nombre del postor emitida por la ANM o ARM (este tltimo, 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 deberd presentar la Certificacion de Buenas Practicas de Almacenamiento
(BPA) vigente de la empresa que presta el servicio de almacenamiento, acompafiado para
este caso la documentacion que acredite el vinculo contractual entre ambas partes
(documento de arrendamiento que garantice que esta haciendo uso de los Almacenes).

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.

Para acceder a los documentos de informacion complementaria ingresar segun el rubro al que
pertenece el bien objeto de |a contratacion:

~
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CAPITULO V
PROFORMA DEL CONTRATO

Importante

Dependiendo del objeto del contrato, de resulftar indispensable, puede incluirse clausulas adicionales
o la adecuacion de las propuestas en el presente documenfo, /as que en ningin caso pueden
contemplar disposiciones contrarias a la normativa vigente ni a lo seflalado en aeste capitulo.

Conste por el presente documento, la AD!

o, PROD CTOS ONCOLOGICOS - 06
ITEMS, que celebra de una parte [COl

, en adelante LA

ENTIDAD, con RUC N° [iii57], con do a por [... 2,
identificado con DNI N° [......... ], ¥y de otra parte [...........c........ ceeeeeee], CON RUC N®
[oreereeeeninn 1, con domicilio legal en [........ ool mscnta en la Ficha N°
[ JAsiento N [, ] del Reglstro de Personas Juridicas de la ciudad de
ST | debidamente represeniado por su Representante Legal,
PPN el G0N DNEN® [ 1, segun poder inscrito en la Ficha N°
Lo ] ASIento N [, ] del Registro de Personas Juridicas de la ciudad de {............],

a quien en adelante se le denominard EL. CONTRATISTA en los t&rminos y condiciones siguientes:

CLAUSULA PRIMERA: ANTECEDENTES

Con fecha [......... ., el Comité de Seleccién adjudicd ia buena pro de la SUBASTA
INVERSA ELECTRGNICA N° 011-2022-CENARES/MINSA 2DA CONVOCATORIA para la
ADQUISICION DE PROBUCTOS ONCOLOGICOS — D5 ITEMS, a [INDICAR NOMBRE DEL
GANADCR DE LA BUENA PRO], cuyos detalles e importe constan en los documentos integrantes
del presente contraio.

CLAUSULA SEGUNDA: OBJETO
El presente contrato tiene por objeto la ADQUISICION DE PRODUCTOS ONCOLOGICOS — 06
ITEMS.

CLAUSULA TERCERA: MONTQ CONTRACTUAL (*)
El monto fotal del presente confrato asciende a [CONSIGNAR MONEDA Y MONTQ], que incluye
todos los impuestos de Ley.

{*) Exonerado del IGV de acuerdo a lo dispuesto en el Decreto Supremo N° 023-2016-SA

Este monto comprende el costo del bien, todos los tributos, sequros, transporte, inspecciones,
pruebas, asi coma cualquier otro concepto que pueda tener incidencia sobre la ejecucion de la
prestacion materia del presente contrato.

CLAUSULA CUARTA: DEL PAGQ®

LA ENTIDAD se obliga a pagar la contraprestacion a EL CONTRATISTA en soles, en pagos
periodicos, luego de la recepcion formal v 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 excederd de los siete (V) dias de producida la recepcion, salvo que se requiera
efectuar pruebas que permitan verificar el cumplimiento de la obligacidn, en cuyo caso la
conformidad se emite en un plazo maximo de guince (15) dias, bajo responsabilidad de dicho
funcionario.

LA ENTIDAD debe efectuar el pago dentro de los diez (10) dias calendario siguientes de otorgada

]

En cada caso concreto, dependiendo de la naturaleza del contrato, podra adicionarse [a informacion que resulte pertinente a
efectos de generar el pago.

\
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fa conformidad de los bienes, siempre que se verifiquen las condiciones establecidas en el contrato
para ello, bajo responsabilidad def funcionaric competente.

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

CLAUSULA QUINTA: DEL PLAZO DE LA EJECUCION DE LA PRESTACION

CLAUSULA SEXTA: PARTES INTEGRANTES DEL CONTRATO

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

CLAUSULA SETIMA: GARANTIAS

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

* De fiel cumplimiento del contrato: [CONSIGN; NTO], através de la [{N RELTIPO
GARANTIA PRESENTADA] N° [INDICAR NUMERO DEL DOCUMENTO] emitida por
[SENALAR EMPRESA QUE LA EMITE]. Monte que es equivalente al diez por ciento (10%) del
monto del contrato original, la misma que debe mantenerse vigente hasta la conformidad de la

recepcion de la prestacion.

: Importante

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

*  “De fiel cumplirniento del contrato: [CONSIGNAR EL MONTO], a través de fa refencion que debe
efectuar LA ENTIDAD, durante Ia primera mitad del ndmero total de pagos a realizarse, de forma
prorrateada, con cargo a ser devuelto a la finalizacion del misrno.”

De conformidad con ef articulo 152 del Reglamento, no se constituira garantia de fiel cumplimiento
del contrato, en contratos cuyos montos sean iguales o menores a doscientos mil Soles (S/
200,000.00). Dicha excepcién también aplica a los contratos derivados dg procedimientos de
i seleccion por refacién de fterns, cuando ef monto del item adjudicado o la sumatoria de los montos de
fos items adjudicados no supere el monto sefialade anteriormente.

CLAUSULA OCTAVA: EJECUCION DE GARANTIAS POR FALTA DE RENOVACION

LA ENTIDAD puede solicitar [a 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 recepcién y conformidad de la prestacion se regula por lo dispuesto en el articul

Reglamento de la Ley de Contrataciones del Estado, Lar a por[G& R
ELAREA O UNIDAD I -ALMACE] Sty la conformidad
serd otorgada por 14

Ci RMIDAD] en el plazo maximo de |

A EEEC UEB
N] dias de producida la recepcio

n.

De existir observaciones, LA ENTIDAD las comunica al CONTRATISTA, indicando claramente el

~
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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 fas 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 efectiia la recepcién o no
otorga la conformidad, segin corresponda, debiendo considerarse como no ejecutada ia
prestacidn, 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 sancién 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 ccultos, 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 ui
contado a partir de [a conformidad otorgada por LA ENTIDAD.

s) afio(s)

CLAUSULA DUODECIMA: PENALIDADES

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

0.10 x monto vigente

Penalidad Diaria = F x plazo vigente en dias

Donde:

F = 0.25 para plazos mayores a sesenta (50} dias o;
F = 0.40 para plazos menores o iguales a sesenta (60) dias.

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

Importante

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

163 del Regfamento de la Ley de Contrataciones del Estado.

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

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

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

~
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CLAUSULA DECIMA TERCERA: RESCLUCION DEL CONTRATO

Cualquiera de las partes podra resolver el contrato, de conformidad con el numeral 32.3 del articulo
32 y articulo 36 de la Ley de Contrataciones del Estado, y el articulo 164 de su Reglamento. De
darse el caso, LA ENTIDAD proceders 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
dafos y perjuicios ocasionados, a través de la indemnizacian correspondiente. Ello no cbsta la
aplicacion de |as 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: ANTICORRUPGCION

EL CONTRATISTA declara ¥ garantiza no haber, directa o indirectamente, o tratdndose de una
persona juridica a través de sus socios, integrantes de los 6rganos de administracidn, 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 Ia ejecucién del
contrato, con honestidad, probidad, veracidad e integridad y de no cometer actos legales o de
corrupcion, directa o indirectamente o a través de sus socios, accionistas, participacionistas,
integrantes de los organos de administracion, apoderados, representantes legales, funcionarios,
asesores y personas vinculadas a las que se refiere e! articulo 7 del Reglamento de Ia Ley de
Contrataciones del Estado.

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

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

CLAUSULA DECIMA SEXTA: MARCO LEGAL DEL CONTRATO

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

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

Cualguiera de las partes tiene derecho z 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, segln lo sefialado en el articulo 224 del Reglamento de la
Ley de Contrataciones del Estado, sin perjuicio de recurrir al arbitraje, en caso no se llegue a un
acuerdo entre ambas partes o se llegue a un acuerdo parcial. Las controversias sobre nulidad del
contrato solo pueden ser sometidas a arbitraje.

7

De acuerde con el numeral 225.3 del articulo 225 dal Reglamento, las partes pueden recurrir al arbitraje ad hoc cuando las
controversias deriven de procedimientcs de seleccion cuyo valor estimado sea menor o igual & cinco millones con 00/100
soles {8/ 5 000 000,00).

\




/ CENTRO NACIONAL DE ABASTECIMIENTO DE RECURSOS ESTRATEGICOS EN SALUD-CENARES \
SUBASTA INVERSA ELECTRONICA N° 011-2022-CENARES/MINSA 2DA CONVOCATORIA

El Laudo arbitral emitido es inapelable, definitivo y obligatorio para las partes desde el momento de

su notificacion, segun 1o 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 ias partes podra elevar el presente contrato a Escritura Publica corriendo con todos
los gastos que demande esta formalidad.

CLAUSULA DECIMA NOVENA: DOMICILIO PARA EFECTOS DE LA EJECUCION
CONTRACTUAL

Las partes declaran el siguiente demicilio para efecio de |as notificaciones que se realicen duranie
la ejecucion del presente contrato:

DOMICILIO DE LA ENTIDAD:

1

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

La variacién del domicilio aqui declarado de alguna de las partes debe ser comunicada a la otra
parte, formalmente y por escrito, con una anticipacién no mencr de quince (15) dias catendario.

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

por duplicado en sefial de conformidad en la ciudad de [................ ] al [CONSIGNAR FECHA]L
“LA ENTIDAD” “EL CONTRATISTA"
Importante

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

ar

rf/t?,‘

®  Para mayor informacidn sobre la normative de firmas y certificados  digitales  ingresar a:
hitps:/fwww.indecopi.gob.pe/web/firmas-digitales/firmar-y-certificados-digitales
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ANEXO N° 01

Senores
COMITE DE SELECCION
{Namero de proceso de seleccitn)

Presente.~

Es grato dirigirme a usted, para hacer de su conocimiento que luzge e haber examinado las bases y
demas documentos del procedimiente de la referencia v, conociendo todos las alcances y las
condiciones existentes, el postor que suscribe ofrece la {objeto de contratacidn del proceso), de
conformidad con las Especificaciones Técnicas que se indican an el numerat 3.1 del Capituic lit de la
sectién especifica de las bases y los documenios del procedimiento,

[CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]

Firma, Nombres y Apeliidos del postor o
Representante legal o comin, segan; corresponda

~
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ANEXO N2 02

Sefores

COMITE DE SELECCION

[Consignar nomenciatura del procesc)
Presente.~

Mediante el presente daclaramos que ef {fos) Leboratoriofs) farmacéuticos cuentan con solicitud de ~
certificacién de Buenas Précticas de Manufacturs {BPM), que comprende el (jas) drea(s) de iz
fabricacién del producto farmacéutics ofertado, v que 2 fa fecha de presentacién del sobre de
habilfitacitn no cuenta con opinién desfavorabie de Ia Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos,
Dispositives Médicos y Productos Sanitarios {ANM) que se detallan a continuacién:

" Laborgtorio Fabricante :_} Pafs de procedencia e o Frosentadea

{consignar ciudad y fecha)

Firma y selio del Representante Legal
Nombre / Razén Social def postor o Consorcio
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ANEXO N2 03

s

& gw‘%ﬁé&!%
e
s s 3

Nomenclatura y nombre del proceso de seleccion

£l que se SUSCribe, don oo identificadc con Documento de Identidad
NE.irirmraan Representante Legal de . cont RAULC N® e
DECLARO BAIO JURAMENTO “Dedlaracion lurada de Compromiso de Canje y/d Reposicion” en
representacitn del . — CORSOITIT) wuvessrevrerrisarsrsssreses 105 productas que se Nos odjudiquen
de nuestra propuesta presentada a fa {oresrenersssemmmsesnssmremrenensec NOMbrE Y nimero de Procesof

El canje serd efectuado en ef caso de gue el producto hayt sufride afteracion de sus caracteristicas
fisicars sin causa atribuible a iz entidod o cualquier otro defecto o vitio ocufto. El producto canjeado
tendrd fecha de explracion igual o mayoer a I ofertada en el proceso de seleccidn, contada a partir
de la fecha de entrega de canje.

Ef presente documento es vilide puara todas las entregas, incluides las que puedan proceder por
prestaciones adicionales o compiementarias.

El canje se efectuars a sélo requerimients de ustedes, en un plazo no mayor a 50 dfas calendarios, ¥
no generaré gastos adicionales a los pactados con vuestra entidad.

L~ Atentamentsa,

8, vereee 10 del

Firma y sello del represantante legal
Nomibre / Razdn social del postor

)

\
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ANEXD Ne 04

ACTA DE MUESTRED Noeesvirerrnene
[eensignar nomenclatura del procese)
Fecha: Hora: NUmerg de entega: —vaw.

Provesdor;
Leboratatic de la Red de Laboratories Oficiales de Controf de Calidad de! Sector Satud:

Participantes (nombre v reprasentaciény:

Datos del Producto:
Nombre y concentracion:

j3]a
Forma Farmacéutica: .
Forma de Presantacion: ~
Fabricante:
Pais:
N* de Registro Sanitario o CRS:

Datos del Muestrao:

Lugar del muastree {direccidn):
N2 total de unidades a entregar:
Ne total de iotes a entregen v emeeen..e, COrRSPOnGEnt 2 ENESER v eomessrersmssassnseees

Nata: En el caso que un producto se almacene en un luger diferente a la direccién consignada como lugar de
muestren, se deberd precisar el lugar de ublcacidn de los mismos.

El provesdor entrego al representante del lz boratorio de control de calidad, si corresponda:
- Certificado de andlisis del lote o lotes musstraados
- Especificaciones téenicas
- Técries analitica del producto farmacéutics terminado

Esténdar{es}

Certificado de enilisis def estdndar

bservacionas:
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ANEXO N2 05

[consignar nomenclatura del proceso]

Sefiores

COMITE DE SELECQON

LCITACION PUBLICA N2 [consignar nomenclatura de! proceso]
Presente.-

El que se suscribe, don / dofia - , identificado con Documento de jdentidad
NE..oroe.  REpresentante legal de ... - con RU.C. N2

. DECLARC BAJO JURAMENTO la infermacién gue a continuacion se detalla respecto a las
condiciones especizles de embalaje del:

ITEM N s
DENOMINACION: cuvmmusssuramenemees
Condiciones Especiaies de Embalaje:

i
2.

Firma y sello de! Representante Legal .
Nombre / Razén Social del postor o Consorcio ' e | =
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ANEXG N° 7
DECLARACION JURADA DE DATOS DEL POSTOR

Seﬁores' )

COMITE DE SELECCION .

SUBASTA INVERSA ELECTRONICA N° 011-2022-CENARES/MINSA 2DA CONVOCATORIA
Presente.-

El que se suscribe, [........ ..], postor y/o Representante Legal de [CONSIGNAR EN CASO DE SER
PERSONA JURIDECA] |dent1fcado con [CONSIGNAR TIPO DE DOCUMENTO DE IDENTIDAD] N°
[CONSIGNAR NUMERO DE DOCUMENTO DE IDENTIDAD], con peder 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 |a siguiente informacién se sujeta a la verdad:

Nombre, Denominacién o

Razdn Scocial :

Domicilio Legal :

RUC: | Teléfono(s): ] |

MYPE? | s ] [No |
Correo elecirdnico :

Autorizacidn de notificacidn por correo electrénico:

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

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

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

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

4. Notificacion de la orden de compra’®

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

[CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]

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

Importante

La nofificacion dirigida a fa direccién de correo electrénico consignada se entenders vélidamente
efectuada cuando la Entidad reciba acuse de recepcion.

#  Esta informacién sera verificada por la Entidad en la pagina web del Ministerio de Trabajo y Promocion del Emplec en fa

seccion consulta de empresas acreditadas en el REMYPE en el link hitp:/iwww2 trabajo.gob.pe/servicios-en-linea-2-2/ y se
tendr en consideracién, en caso el postor ganador de la buena pro solicite Ia retencidn del diez por clente (10%) del monto
del conirata eriginal, en calidad de garant{a de fiel cumplimiento, en los contratos periddices de suministro de bienes, segiin
lo sefalado en &l articulo 149 del Reglamento.

10 Cuando ef monto del valor estimado del procedimiento o dal ftem no supers los doscientos mil Soles (S/ 200 000.00), en
caso se haya optade por perfeccionar el confrate con una orden de compra.
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Importante

Cuando se trate de consorcios, la declaracién jurada es la sigujente:

ANEXO N°7
DECLARACION JURADA DE DATOS DEL POSTOR

Seﬁoreg ]

COMITE DE SELECCION )

SUBASTA INVERSA ELECTRONICA N° 01 1-2022-CENARES/MINSA 2DA CONVOCATORIA
Presente.~

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

Datos del consorciado 1

Nombre, Denominacién o

Razdn 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) :
MYPE12 Si | No |
Correo electronico ;

Datos del consorciado ...

Nombre, Denominacion o

Razén Social :

Domicilic Legal :

RUC : | Teléfono(s) :
MYPETS Si | No |
Correo electronico ;

Autorizacion de notificacién por correo electrénico:

Borreo electrénico del consorcio:

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

"1 Esta informacién sers verificada por Ja Entidad en |z pagina web del Ministerio de Trabajo y Promocion del Empleo en [a

seccidn consulta de empresas acreditadas en el REMYPE en el link http:/Awvww2. trabajo.gob.pe/servicios-en-linea-2-2/ y se
tendra en consideracién, en caso el consorcio ganador de Ja buena pro solicite Ia retencién del diez por ciento (10%) del
manto del contrato original, en calidad de garantia de fiel cumplimiento, en los contratos periddicos de suministro de bienes,
segun lo sefialade en el articulo 149 del Reglamento. Para dicho sfecto, fodos los integrantes del consorcio deben acreditar
la condicién de micro o pequefia empresa.

12 Jbidem.

3 Ihidem.
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actuaciones:

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

2. Solicitud al postor que ocupé el segundo lugar en &l orden de prelacion para presentar los
documentos para perfeccionar el confrato.

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

4. Notificacion de la orden de compra™

Asimismo, me comprometo a remitir [a 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
comin del consorcio

Importante

La notificacién dirigida & la direccion de correo electrénico consignada se entendera vélidamente
efectuada cuando la Entidad reciba acuse de recepcion.

g B %

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

caso se haya optado por perfeccionar el contrato con una orden de compra,
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ANEXO N° 8

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

Sefiores i
COMITE DE SELECCION

SUBASTA INVERSA ELECTRONICA N° 014-2022-CENARES/MINSA 2DA CONVOCATORIA

Presente.-

Mediante el presente el suscrito, postor y/o Representante Legal de [CONSIGNAR EN CASO DE SER

PERSONA JURIDICA], declaro bajo juramento:

3 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 postuiar en el procedimiento de seleccion ni para contratar con el

Estado, conforme al articulo 11 de |a Ley de Contrataciones del Estado,

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

General.

Iv. Participar en el presente proceso de contratacién en forma independiente sin mediar consulta,
comunicacion, acuerdo, arreglo o convenio con ningun proveedor; y, conocer las disposiciones
de! Decreto Legislativo N° 1034, Decreto Legislativo que aprueba la Ley de Represién 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 informacién que presento en el presente

procedimiento de seleccion.

vii. Comprometerme a mantener la oferta presentada durante el procedimiento de seleccién Yy a

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

[CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]

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

Importante

presentada por el representante comin del consorcio.

En ef caso de consorcios, cada Integrante debe presentar esta declaracion Jurada, salvo que sea |

~
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ANEXO N° 3

PROMESA DE CONSORCIO
(S6lo para el caso en que un consorcio se presente como postor)

Seﬁoreg )

COMITE DE SELECCION i

SUBASTA INVERSA ELECTRONICA N°® 011-2022-CENARES/MINSA 2DA CONVOCATORIA
Presente.-

Los suscritos declaramos expresamente que hemos cenvenido en forma irrevocable, durante el lapso
que dure el procedimiento de seleccion, para presentar una oferta conjunta a la SUBASTA INVERSA
ELECTRONICA N° 011-2022-CENARES/MINSA 2DA CONVOCATORIA,

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)

c)
d)

Integrantes del consorcio

1. [NOMBRE, DENOMINACION O RAZON SOCIAL DEL CONSORCIADO 1].
2. |[NOMBRE, DENOMINACION O RAZON SQCIAL DEL CONSORCIADO 2).

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

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

Fijamos nuestro domictio legal comin en ... ]
Las obligaciones que corresponden a cada uno de los integrantes del consorcio son las siguientes:
4 OBLIGACIONES DE [NOMBRE, DENOMINACION O RAZON SOCIAL DEL [%11
*  CONSORCIADO 1} ° :
[DESCRIBIR LAS OBLIGACIONES DEL CONSORCIADO 1]
2 OBLIGACIONES DE [NOMBRE, DENOMINACION O RAZON SOCIAL DEL [%]16
* CONSORCIADO 2] °
[DESCRIBIR LAS OBLIGACIONES DEL CONSORCIADO 2]
100%17

TOTAL OBLIGACIONES

% Consignar Unicamente el porcentaje total de tas obligaciones, el cual debe ser expresado en ndmero entero, sin decimales.

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




r CENTRO NACIONAL DE ABASTECIMIENTO DE RECURSOS ESTRATEGICOS EN SALUD-CENARES
SUBASTA INVERSA ELECTRONICA N° 011-2022-CENARES/MINSA 2DA CONVOCATORIA

[CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]

Consorciado 1 ' Consorciado 2

Nombres, apellidos y firma del Consorciado 1 Nombres, apellidos y firma del Consorciado 2
o de su Representante Legal 0 de su Representante Legal
Tipo y N° de Documento de identidad Tipo y N° de Documento de Identidad

| Importante

De conformidad con ef arficulo 52 del Reglamento, las firmas de los infegrantes del consorcio
deben ser legalizadas.
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O







