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SIMBOLOGIA UTILIZADA:

N° | Simbolo Descripcién
1 [ABC] / [ ] La informacién solicitada dentro de los corchetes sombreados debe ser
completada por la Entidad durante la elaboracién de las bases.
Es una indicacién, o informacién que deberd ser completada por la
2 [ABC] / [ ] Entidad con posterioridad al otorgamiento de la buena pro para el caso
Tt especifico de la elaboracién de la PROFORMA DEL CONTRATO; o por los
proveedores, en el caso de los ANEXOS de la oferta.
Importante Se refiere a consideraciones importantes a tener en cuenta por el érgano
3 encargado de las contrataciones o comité de seleccidon, segun
* Abc corresponda, y por los proveedores.
Advertencia Se refiere a advertencias a tener en cuenta por el érgano encargado de
4 . Abe las contrataciones o comité de seleccién, segin corresponda y por los
proveedores.
. Se refiere a consideraciones importantes a tener en cuenta por el érgano
Importante para la Entidad . fs . .
5 encargado de las contrataciones o comité de seleccidon, segun
. Xyz corresponda, y deben ser eliminadas una vez culminada la elaboracién
de las bases.

CARACTERISTICAS DEL DOCUMENTO:

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

N° | Caracteristicas Parametros
1 Mdrgenes Superior : 2.5 cm Inferior: 2.5 cm
9 Izquierda: 2.5 cm Derecha: 2.5 cm
2 Fuente Arial
Normal: Para el contenido en general
3 Estilo de Fuente Cursiva: Para el encabezado y pie de pagina
Para las Consideraciones importantes (ltem 3 del cuadro anterior)
4 Color de Fuente Automdtico: Para el contenido en general .
Azul : Para las Consideraciones importantes (ltem 3 del cuadro anterior)
16 : Para las dos primeras hojas de las Secciones General y Especifica
11 : Para el nombre de los Capitulos.
10:P | | t |
5 Tamafio de Letra 0 : Para el cuerpo de docur‘nen o en genera
9 : Para el encabezado y pie de pdgina
Para el contenido de los cuadros, pudiendo variar, segin la necesidad
8 : Para las Notas al pie
Justificada: Para el contenido en general y notas al pie.
6 Alineacién Centrada : Para la primera pdaging, los titulos de las Secciones y nombres
de los Capitulos)
Interlineado Sencillo
. Anterior : 0
8 Espaciado Posterior : O
9 Subrayado Para los nombres de las Secciones y para resaltar o hacer hincapié en algin
concepto
INSTRUCCIONES DE USO:

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

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

Elaboradas en enero de 2019

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

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

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

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

La Entidad y todo proveedor que se someta a las presentes Bases, sea como participante, postor
y/o contratista del proceso de contratacién deben permitir al OSCE o0 a la Secretaria Técnica de
la Comision de Defensa de la Libre Competencia del INDECOPI el acceso a la informacion referida
a las contrataciones del Estado que sea requerida, prestar testimonio o absolucién de posiciones
gue se requieran, entre otras formas de colaboracion.
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SECCION GENERAL

DISPOSICIONES COMUNES DEL PROCEDIMIENTO DE
SELECCION

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

1.1.

1.2.

1.3.

REFERENCIAS

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

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

CONVOCATORIA

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

REGISTRO DE PARTICIPANTES

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

Importante

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

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

e En caso los proveedores no cuenten con inscripcion vigente en el RNP y/o se encuentren
inhabilitados o suspendidos para ser participantes, postores y/o contratistas, el SEACE
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 inscripcién o
guedado sin efecto la sancién que le impuso el Tribunal de Contrataciones del Estado.

Para registrarse como tal, el proveedor debe:

a) Ingresar al SEACE con el usuario y contrasefia contenidos en el Certificado SEACE,
asignado al momento de efectuar su inscripcion en el RNP.

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

0



http://www.rnp.gob.pe/
http://www.seace.gob.pe/
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1.4.

1.5.

REGISTRO DE OFERTAS

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

Las declaraciones juradas, formatos o formularios previstos en las bases que conforman la
oferta deben estar debidamente firmados por el postor (firma manuscrita). Los demas
documentos deben ser visados por el postor. En el caso de persona juridica, por su
representante legal, apoderado o mandatario designado para dicho finy, en el caso de persona
natural, por este 0 su apoderado. No se acepta el pegado de la imagen de una firma o visto.
Las ofertas se presentan foliadas.

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

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

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

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

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

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

El participante puede realizar modificaciones a la oferta registrada so6lo hasta antes de haber
confirmado su presentaciéon. En los procedimientos segun relacién de items, el registro se
efectlia por cada item en el que se desea participar, mediante el formulario correspondiente.

PRESENTACION DE OFERTAS

El participante debe presentar su oferta a través del SEACE. Para tal efecto, el sistema
procederd a solicitarle la confirmacién de la presentacion de la oferta para, de hacerse asi,
generar el respectivo aviso electrénico en la ficha del procedimiento, indicando que la oferta ha

sido presentada.

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

Importante
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1.6.

1.7.

1.8.

Los integrantes de un consorcio no pueden presentar ofertas individuales ni conformar mas de un
consorcio en un procedimiento de seleccion, o en un determinado item cuando se trate de
procedimientos de seleccién segun relacion de items.

APERTURA DE OFERTAS Y PERIODO DE LANCES

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

1.6.1 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 opcién mejora de
precios.
¢) Hacer efectiva su participacion en la mejora de precios mediante lances en linea. Para
ello el postor visualizara el monto de su oferta, mientras que el SEACE le indicara si
su oferta es la mejor o si esta perdiendo o empatando la subasta hasta ese momento.

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

Cinco (5) minutos antes de la 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 mas lances en el procedimiento.

DETERMINACION DEL ORDEN DE PRELACION

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

Para efectos de conocer el ganador del proceso, el sistema genera un reporte con los
resultados del ciclo del periodo de lances, permitiendo a la Entidad visualizar el Gltimo monto

ofertado por los postores en orden de prelacién, lo cual quedara registrado en el sistema.

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

OTORGAMIENTO DE LA BUENA PRO

Una vez generado el reporte sefialado en el numeral anterior, el 6rgano encargado de las
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1.9.

contrataciones o el comité de seleccién, segun corresponda, debe verificar que los postores
que han obtenido el primer y el segundo lugar hayan presentado la documentacién requerida
en las bases. En caso de subsanacion, se procedera de conformidad con lo sefialado en el
articulo 60 del Reglamento y la Directiva sobre “Procedimiento de Seleccion de Subasta Inversa
Electrénica”, quedando suspendido el otorgamiento de la buena pro.

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

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

En el supuesto que la oferta de menor precio supere el valor estimado de la convocatoria, para
efectos que el 6rgano encargado de las contrataciones o el comité de seleccién, segin
corresponda, otorgue la buena pro debe contar con la disponibilidad presupuestal
correspondiente y la aprobacién del Titular de la Entidad, que no puede exceder de cinco (5)
dias habiles, contados desde la fecha prevista en el calendario para el otorgamiento de la
buena pro, bajo responsabilidad. Tratandose de compras corporativas el referido plazo como
maximo es de diez (10) dias habiles

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

CONSENTIMIENTO DE LA BUENA PRO

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

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

Importante

Una vez consentido el otorgamiento de la buena pro, el 6rgano encargado de las contrataciones
o0 el 6rgano de la Entidad al que se haya asignado tal funcion realiza la verificacion de la oferta
presentada por el postor ganador de la buena pro conforme lo establecido en el numeral 64.6 del
articulo 64 del Reglamento
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CAPITULO I
SOLUCION DE CONTROVERSIAS DURANTE EL PROCEDIMIENTO DE
SELECCION

2.1.

2.2.

RECURSO DE APELACION

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

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

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

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

Importante

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

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

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

PLAZOS DE INTERPOSICION DEL RECURSO DE APELACION

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

La apelacién contra los actos dictados con posterioridad al otorgamiento de la buena pro, contra
la declaracion de nulidad, cancelacion y declaratoria de desierto del procedimiento, se interpone
dentro de los cinco (5) dias habiles siguientes de haberse tomado conocimiento del acto que
se desea impugnar, salvo que su valor estimado corresponda al de una licitacién publica, en
cuyo caso el plazo es de ocho (8) dias habiles.
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3.1

3.2.

CAPITULO 1Il
DEL CONTRATO

PERFECCIONAMIENTO DEL CONTRATO

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

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

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

Importante

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

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

GARANTIAS

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

3.2.1. GARANTIA DE FIEL CUMPLIMIENTO

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

Importante

e En los contratos periédicos de suministro de bienes que celebren las Entidades con
las micro y pequefias empresas, estas Ultimas pueden otorgar como garantia de fiel
cumplimiento el diez por ciento (10%) del monto del contrato original, porcentaje que
es retenido por la Entidad durante la primera mitad del nimero total de pagos a
realizarse, de forma prorrateada en cada pago, con cargo a ser devuelto a la
finalizaciéon del mismo, conforme lo establece el articulo 149 del Reglamento.

e En los contratos cuyos montos sean iguales o menores a doscientos mil Soles (S/
200,000.00), no corresponde presentar garantia de fiel cumplimiento de contrato.
Dicha excepcion también aplica a los contratos derivados de procedimientos de
seleccion por relaciéon de items, cuando el monto del item adjudicado o la sumatoria
de los montos de los items adjudicados no supere el monto sefialado anteriormente,
conforme a lo dispuesto en el literal a) del articulo 152 del Reglamento.
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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 las bases la entrega de adelantos, el
contratista debe presentar una garantia emitida por idéntico monto conforme a lo
estipulado en el articulo 153 del Reglamento.

REQUISITOS DE LAS GARANTIAS

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

Importante

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

Advertencia

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

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

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

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

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

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

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

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

mecanismos establecidos (consulta web, teléfono u otros) 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

O/
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3.6.

3.7.

3.8.

3.9.

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

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

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

3.6.2. OTRAS PENALIDADES

La Entidad puede establecer penalidades distintas a la mencionada en el numeral
precedente, segun lo previsto en el articulo 163 del Reglamento y lo indicado en la 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 prestacion, pudiendo contemplarse pagos
a cuenta.

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

La conformidad se emite en un plazo maximo de siete (7) dias de producida la recepcién salvo
que se requiera efectuar pruebas que permitan verificar el cumplimiento de la 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 realizar4 de acuerdo a lo
que se indique en el contrato de consorcio.

Advertencia

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

DISPOSICIONES FINALES

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

CONDICIONES ESPECIALES DEL PROCEDIMIENTO DE
SELECCION

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

1.1. ENTIDAD CONVOCANTE

Nombre

RUC N°
Domicilio legal
Teléfono:

Correo electrénico:

CENTRO NACIONAL DE ABASTECIMIENTO DE RECURSOS
ESTRATEGICOS EN ESALUD

20538298485
Jr. Nazca N° 548 — Jesus Maria
748-3030 Anexo 6196

Trubio.eps@cenares.gob.pe

1.2. OBJETO DE LA CONVOCATORIA

El presente procedimiento de seleccion tiene por objeto la ADQUISICIQN CENTRALIZADA DE
PRODUCTOS FARMACEUTICOS, ABASTECIMIENTO 2021-2022 (07 ITEMS)

ITEM PRODUCTO FARMACEUTICO CANTIDAD
AMIKACINA (COMO SULFATO), 50 mg/mL -
1 148,950
INYECTABLE - 2 mL

ATROPINA SULFATO, 500 mL (0.5 m L) -

2 he/mL ( g/mL) 339,500
INYECTABLE - 1 mL
CEFUROXIMA (COMO AXETIL), 250 mg/5 mL -
3 13,000
SUSPENSION - 50 mL
CLOMIPRAMINA CLORHIDRATO, 25 mg -
4 1,113,900
TABLETA

CLORFENAMINA MALEATO, 2 mg/5 mL - JARABE

5 42,825
-60 mL

DEXTROSA, 5 g/100 mL (5 %) - INYECTABLE - 250

6 20,052
mL

7 ETILEFRINA, 10 mg/mL - INYECTABLE - 1 mL 103,700

1.3. EXPEDIENTE DE CONTRATACION

El expediente de contratacién fue aprobado mediante Memorando N° 2781-2021-DG-CENARES-
MINSA el 13 de diciembre del 2021.

1.4. FUENTE DE FINANCIAMIENTO

Recursos Ordinarios.
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1.5.

1.6.

1.7.

1.8.

1.9.

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
seleccion.

SISTEMA DE CONTRATACION

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

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
Habilitacién, que forman parte de la presente seccion en los Capitulos 11l y IV.

COSTO DE REPRODUCCION Y ENTREGA DE BASES

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

Importante

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

BASE LEGAL

- Ley N° 31084, Ley del Presupuesto del sector publico para el afio fiscal 2021

- Ley N° 31085, Ley de equilibrio financiero del presupuesto del sector plblico para el afio fiscal
2021

- Decreto Legislativo N°1440. Decreto Legislativo del Sistema Nacional de Presupuesto Publico.

- Decreto Supremo N° 082-2019-EF. TUO de la Ley N° 30225, Ley de Contrataciones del Estado,
en adelante La Ley.

- Decreto Supremo N° 344-2018-EF. Reglamento de la Ley de Contrataciones del Estado, en
adelante el Reglamento.

- Decreto Supremo 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.

- Directivas del OSCE.

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

- Decreto Legislativo N° 295. Cadigo Civil.

- Ley N° 26842. Ley General de Salud.

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

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

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

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

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

- Resolucion Ministerial N° 1361-2018/MINSA. Aprueba el Petitorio Nacional Unico de
Medicamentos Esenciales para el Sector Salud.

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

- Decreto Supremo 033-2014-SA. Modifican Reglamento de Establecimientos Farmacéuticos
aprobado por Decreto Supremo N° 014-2011-SA, modificado por Decreto Supremo N° 002-
2012-SA.

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

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

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

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

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

- Resolucién Jefatural N° 342-2016-J-OPE/INS. Aprueba el “Listado General de Pruebas Criticas
y Cantidades de Muestras para Control de Calidad”.

- Resolucién Ministerial 1853-2002-SA-DM. Aprueba Reglamento de Dirimencias de Productos
Farmacéuticos y Afines pesquisados por la DIGEMID.

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

- Resolucién Directoral N° 1260-2021-CENARES-MINSA, que designa al Comité de Seleccion.

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

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




CENTRO NACIONAL DE ABASTECIMIENTO DE RECURSOS ESTRATEGICOS EN SALUD
SUBASTA INVERSA ELECTRONICA N° 048-2021-CENARES/MINSA

CAPITULO II
DEL PROCEDIMIENTO DE SELECCION

2.1. CALENDARIO DEL PROCEDIMIENTO DE SELECCION

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

2.2. CONTENIDO DE LAS OFERTAS

La oferta contendra la siguiente documentacion:

2.2.1. Documentacién de presentacidon obligatoria

a)

b)

c)

d)

e)

Declaracion jurada de datos del postor. (Anexo N° 15).

Documento que acredite la representacion de quien suscribe la oferta.

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

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

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

Advertencia

De acuerdo con el articulo 4 del Decreto Legislativo N° 1246, las Entidades estan
prohibidas de exigir a los administrados o usuarios la informaciéon que puedan
obtener directamente mediante la interoperabilidad a que se refieren los articulos 2
y 3 de dicho Decreto Legislativo. En esa medida, si la Entidad es usuaria de la
Plataforma de Interoperabilidad del Estado — PIDE! y siempre que el servicio web
se encuentre activo en el Catdlogo de Servicios de dicha plataforma, no
correspondera exigir el certificado de vigencia de poder y/o documento nacional de
identidad.

Declaracion jurada de acuerdo con el literal b) del articulo 52 del Reglamento.
(Anexo N° 16).

Declaracion jurada de cumplimiento de las Especificaciones Técnicas contenidas
en el Capitulo Il de la presente seccion. (Anexo N° 17)

Promesa de consorcio con firmas legalizadas, de ser el caso, en la que se
consigne los integrantes, el representante comun, el domicilio comdn y las
obligaciones a las que se compromete cada uno de los integrantes del consorcio
asi como el porcentaje equivalente a dichas obligaciones (Anexo N° 18)

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

' Para mayor informacién de las Entidades usuarias y del Catélogo de Servicios de la Plataforma de Interoperabilidad del
Estado — PIDE ingresar al siguiente enlace https://www.gobiernodigital.gob.pe/interoperabilidad/



https://www.gobiernodigital.gob.pe/interoperabilidad/

-

0

CENTRO NACIONAL DE ABASTECIMIENTO DE RECURSOS ESTRATEGICOS EN SALUD
SUBASTA INVERSA ELECTRONICA N° 048-2021-CENARES/MINSA

2.3.

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

Importante

El monto total de la oferta o respecto del item al que se presenta al que se refiere el literal
c) del numeral 1.4 de la seccidn general de las bases se presenta en [CONSIGNAR LA
MONEDA EN LA QUE SE DEBE PRESENTAR LA OFERTA].

Advertencia

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

REQUISITOS PARA PERFECCIONAR EL CONTRATO

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

a)

Garantia de fiel cumplimiento del contrato.

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

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

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

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

f)  Domicilio para efectos de la notificacion durante la ejecucién del contrato.

g) Detalle de los precios unitarios del precio ofertado.

Importante

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

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

2

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

Estado —

PIDE ingresar al siguiente enlace https://www.gobiernodigital.gob.pe/interoperabilidad/
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2.4,

y pequefias empresas, estas Ultimas pueden otorgar como garantia de fiel cumplimiento el
diez por ciento (10%) del monto del contrato original, porcentaje que es retenido por la Entidad
durante la primera mitad del nimero total de pagos a realizarse, de forma prorrateada en cada
pago, con cargo a ser devuelto a la finalizacion del mismo, conforme lo establece el numeral
149.4 del articulo 149 del Reglamento. Para dicho efecto los postores deben encontrarse
registrados en el REMYPE, consignando en la Declaracién Jurada de Datos del Postor (Anexo
N° 1) o en la solicitud de retencién de la garantia durante el perfeccionamiento del contrato,
que tienen la condicion de MYPE, lo cual serd verificado por la Entidad en el link
http://lwww?2.trabajo.gob.pe/servicios-en-linea-2-2 opcioén consulta de empresas acreditadas
en el REMYPE.

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

Importante

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

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

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

PERFECCIONAMIENTO EL CONTRATO

El contrato se perfecciona con la 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 documentacion requerida en Mesa de Partes del CENARES, sitio en Jr. Nazca
N° 548 — JesUs Maria, en el horario de lunes a viernes de 08:30 hasta las 16:30 horas.

3

Segun lo previsto en la Opinién N° 009-2016/DTN.
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CAPITULO Il
ESPECIFICACIONES TECNICAS
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ESPECIFICACIONES TECNICAS PARA LA ADQUISICION
CENTRALIZADA DE PRODUCTOS FARMACEUTICOS,
ABASTECIMIENTO 2021-2022

|. DEPENDENCIA QUE REQUIERE LA CONTRATACION

Las dependencias que requieren los productos farmacéuticos son las unidades ejecutoras del
Ministeric de Salud y Gobiemos Regionales gue forman parte de la compra centralizada de
productos farmacéuticos en el marco de la Ley N* 31084 y el Decreto de Urgencia N® 007-
2018, cuyo detalle se preciza en el Anexo N° 06,

Il. FINALIDAD PUBLICA DE LA CONTRATACION

El prezente requerimiento tiene por finalidad adquirir los productos farmacéuticos destinados
a prevenir, diagnosticar, tratar y curar una enfermedad, conservar, mantener, recuperar y
rehabilitar la salud de las personag a las gue brindan prestaciones de salud las unidades
gjecutoras del Ministerio de Salud y Gobiernos Regionsles que forman parte de la compra
centralizada de productos farmaceuticos en el marco de la Loy N* 31084 y el Dacreto de
Urgencia N* 007-2018

. DEL REQUERIMIENTO

El presente reguerimiento tiene por objeto fa "ADQUISICION CENTRALIZADA DE
PRODUCTOS FARMACEUTICOS, ABASTECIMIENTO 2021-2022" (07 items).

Los productos farmacéuticos objete del presente requerimiento, las cantidades y la
distribucion mensualizada se precisan en los anexos: Ansxo N* 01, Anexo N° 02, Anexo N° 03
y Anexo N° 04.

V. CARACTERISTICAS TECNICAS DEL PRODUCTO:

Las caracteristicas técnicas deben responder a la Ficha Técnica comespondiente para cada

’M;I: producto  farmacéutico [(Anexe N° 14) v Documento de Orientacion (Anexo WN* 13),
/fd”r by -tx considerando, ademas;
RERHYT
g i o
“u 4.1 Rotulado de los envases mediato e inmediato
S
\H‘!awﬂ‘x& . .
Los rotulados deben coresponder al producto terminado de acuerdo a lo autorizado en su
Registro Sanitario, y ser impresa con tinta indeleble y resistente a la manipulacion,
Tratandose del numere de lole y fecha de expiracion, éstos también podran ser imprasos
en alto o bajo relieve.
Envase inmediato
Envase segun lo autonzado en el Registro Sanitario, que asegure la consenvacion y
hermeticidad del producto, el mismo que deberd contener rotulado impreso o firmamente
adherido
/-f’ Envase mediato

En envase autorizade en el Registro Sanitario, gue permita proteger el producio durants
sy transporte v almacenamiento

El contenido maximo del envase mediato serd de acuerdo a lo sefiglade en |a respectiva
Ficha Técnica aprobada por la Central de Compras Pablicas — Perd Compras del producto
correspondlenta,
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4.2 Inserto
Es obligatorio la inclusién del inserto con la informacién autorizada en su regisiro
sanitaric.
4.3 Embalaje

El embalaje de los productos farmacéuticos debera cumplir con los siguientes requisitos:

Cajas de carton nuevas y resistentes gue garanticen la integridad, orden,
conservacitn, transporte y adecuado almacenamiento

- Cajas gque faciliten su conteo y facll apilamiento, precisando el nimere de cajas
apilables, cuyc minimo deberd ser 58is {065)

- Cajas debidamente rotuladas indicando nombre del Products Farmacéutico,
concentracion, forma farmaceutica, presentacion, cantidad, |lote, fecha de
vencimiente, nombre del proveedor, especificaciones para la consenvacion ¥
almacenamisnio.

- Dicha informacién podrd ser indicada en etiquetas. Aplica a caja master, es decir a
caja completa del Producto Farmacéutico,

- En las caras laterales debe decir "FRAGIL", con lefras de un tamafio minimo de § cm
de alto y en tipo negrita e indicar con una flecha el sentido correcto para la posicidn
de la caja. Asimismo, s& deberd consignar el peso brute de la caja con contenido y
sus dimensiones

- Para las dimenziones de la caja de embalaje debe considerarse [a paleta (parihuala)
estandar definida segun NTP vigente.

-  Debe descarlarse la utilizacion de cajas de productos comestibles o productos de
tacador, entre olros,

V. REQUISITOS DE HABILITACION:

Los productos farmacéuticos a ser adquiridos deben contar con la documentacion técnica de
acuerdo al documento de crientacian v |a ficha t@conica respectiva.

Requisitos documentarios minimos del proveedor del bien:
5.1 Requisitos documentarios minimos generales:

« Copia simple de la Resolucidn de Autonzacion Sanitaria de Funcionamiento, asi
como los cambios, modificaciones ¢ amplizciones otorgadas al Establecimiento
Farmacéutico, emitida por la Direccidn General de Medicamentos, Insumes y Drogas
- DIGEMID, como Autoridad Nachonal de Productss Farmacéuticos, Dispositivos
Médicss v Productos Sanitarios - ANM o por la Autoridad Regional de Medicamentos
- ARM del Ministerio de Salud - MINSA, segin corresponda

£.2 Reguisitos documentarios minimos por cada item:

« Copia simple de la Certificacién de Buenas Practicas de Manufactura (BPM] vigentes
que comprends las &reas para la fabrcacion del producto farmacéutico ofartado,
5{ emitide por la ANM, o por la autoridad sanitariz o entidad compeatants de los paises
de alta vigilencia sanitaria o de los paises con los cuales exista reconccimiento
mutuo, segln legislacidn ¥ normativa vigents.

Para el casn de productos farmacéuticos fabricados en el extranjero, en el marzo da
lo establecide en el Decreto Supremo N° 012-2016-54, el postor deberd presentar
Declaracion Jurada de presentacion de solicitud de cedificacidn de BPM vy estar
comprendido en el listado de Laboratorios Extranjeros pendientes de certificacion en
BPN emitido por la ANM. (Anexo N 07)




-

CENTRO NACIONAL DE ABASTECIMIENTO DE RECURSOS ESTRATEGICOS EN SALUD
SUBASTA INVERSA ELECTRONICA N° 048-2021-CENARES/MINSA

..-"HH :

Ministerio

de Salud

MLLJEREE ¥ HOMBRES

Fara &l caso de los Certificados emitidos &n el extranjers que no consignen fecha de
vigencia, &stos deben fener una antigledad no mayor de dos {2) aftos contados a
partir de la fecha de su emisidn

Copia simple del Certificado de Buenas Practicas de Almacenamiento (BPA) vigente,
a nombre del proveedor, emitida por la ANM o ARM, segdn corresponda.

Para el caso que el postor confrate el servicio almacenamiento con un tercero,
ademas de presentar el Certifizcacion de Buenas Practicas de Almacenamienta (BFA)
vigente a nombre del postor, se debera presentar el Cedificacidn de Buenas
Practicas de Almacenamienta (BPA) vigenta de la empresa que presta el servicio de
almacenamisnto, acompaniando para este caso la documentacidn que acredite el
vinculo cantractual entre ambas partes (decuments de arendamienta que garantice
que esta haciendo uso de los Almacenes).

Copia simple del Cerificado de Buenas Practices de Distribucion y Transporte -
BPDT vigente, aplicable a partir de |a entrada en vigencia segin lo establecide en la
normativa correspondiente,

Copla simple del Reqgistro Sanitaric o Cerificade de Reglstro Sanilaria vigente,
emitido por la Direccidn General de Medicamentas, Insumos v Drogas — DIGEMID
comao Autoridad Nacional de Medicamentos = ANM del Ministerio de Salud = MINSA,
saqin legislacian y normatividad vigente

En el caso que el Regisiro Sanitario del producto farmaceutico ofertade haya
vencido, el postor debera presentar una Dedlaracien Jurada emitida por el Titular del
Registro Sanitario o el Titular del Cerlificado del Registro Sanitano que indique quea &l
praducto farmacéutico oferfado se encuentra en proceso de reinscripcion, segun
Arvewe N® 08,

Copia simole del Cerdificado de Analisis o Profocola de Analisis del bien ofertado de
acuerdo a la farmacopea vigente o metodologia declarada en el Registro Sanitario
del bien ofertado, segun legislacion v normatividad vigente, el mismo que debera ser
verificado con lo vigente autorzado.

Declaracion Jurada de presentacidn de products, segin Anexo N® 10. Podra también
indicarse cualguier informacion  distintiva del Producto Farmacéutica, De ser
necesario, se utilizara una hoja adicional

Copia simple del rotulads de los envases inmediato, mediato y del inserto, cuando
comesponda, segin lo autorizado en su Registro Sanitario.

La exigencia de la vigencia de las cerificaciones se aplice durante todo el proceso de

seleccian v ejecucitn contractual para productes farmacéuticos nacionales & impartadas.

Para el caso de los productss farmacéuticos inyectables con solvente, ademas de la
documentacion  solicitada para el produclo, se debera adjuntar la documentacion
comespondiente al solvente, segln lo definido en el Capliule W Reguisitos de habilitacién de

las presentes Consideracionas Generales
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VI. CONDICIONES GENERALES DE ENTREGA

6.1 Logotipo

El envase mediato e inmediate de los productos farmacauticos & adguirirse, ademds de lo
especificado en la Ficha Técnica correspondiente, deberd llevar el logotipe solicitado por
cada Entidad, con letras visibles y tinta indeleble preferentemente de color negro, segdn
se defalla a continuacian:

ENVASE

FRAEATE EMVASE MEDRATO

ESTADD PERUAND |

ESTADQ PERUAND | | om0 . 2021-CENARESMINGA,

+« Mo so aceptaran stickers impresos, ni sello de tampdn, ni @ manuscrito con el logotipo
solicitado, Deblenda astar impresas con inyector,

ﬁ.%iﬂt « [El grabado de logotipo, serd exigido durante la verficacion de stock y toma de
rfﬁ;frﬁﬂ:?il' musstra para los controles de calidad,
E&;‘gh""—fv 6.2 Especificaciones de la vigencia del producto farmaceutico
U
LT

De acuerda a lo sefialado en la respectiva Ficha Técnica aprobada por Perd Compras,

6.3 Control de Calidad

Los productos farmacéuficos a adquirt estaran sujetos &l control de calidad previo o
posterior & su entrega en el lugar de desfino final y se realizard en cualguiera de los
laboratories autorizados gue conforman la Red de Laboratorios Oficiales de Control de
Calidad del pais.

Los controles de calidad se reallzardn de acuerdo a la legislacién y normetividad vigente y
lo establecido por el Genfro Nacional de Contral de Calidad-CHNCC del Institute Nacional
de Control de Calidad = CMNCC del Instituto Nacional de Salud-INS del Ministerio de Salud,
qua aprueba el Listado General de las Fruehas Criticas v Cantidades de Muesiras para =
Control de Calidad, como autoridad de los Laboratorios avtorizados pertenascientes a la
Red Nacional de Laboratorios Oficiales de Control de Calidad.

El namenge de controles de calidad v la periodicidad de los controles de calidad se detalla
an el Anaxe N° 05, Esio serd considerado en la pro forma del contratc

f Fl modela del acta para consignar los resultados v las courrencias relacionadas con la
toma de muestra se detalla en &l Acta de Muestreo segln @l Anexo N° 11.

En el caso que ningune de los Laboratorios de la Red Oficial de Control de Calidad del
MINSA pudiera realizar algunc de los ensayos de control de calidad exigidos en el
numeral 6.2.1 Pruebas y requerimiento de Muestras para Analisis de Control de
Calidad, da las presentes consideracionss generales, el proveedor debera acreditarko
mediante carta emitida por los laboratorios de la Red, Esta exigencia se apiica en ceda
entrega que corresponda efectuar un control de calidad.
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En casos de presentarse alguna queja u observacidn de parte del usuario o reporte
relaclonade a la calidad del products, la entidad podra solicitar el control postenon (& la
entrega) del lote en cuestin, a un laboratoro acreditado de la Red de Laboratorics de
Cantrol de Calidad.

6.3.1 Pruebas y requerimiento de Muestras para Analisis de Control de Calidad:

Las Pruebas de Control de calidad a efectuarse, deberan ser las consignadas en la *Tabla
de Reguerimiento de Tamafio de Muestras para Analisis de Control de Calidad, de
Productos Farmacéuficos, Dispositivos Médicos y Productos  Sanitarios”, aprobada
mediante Resolucion Directaral N 001-2020-CHCC/ANS del Centro Nacional de Confrol
de Calidad del Instituto Nacional de Salud, donde se indica el Listado General de Pruebas
criticas v cantidades de muestras para contrel de calidad,

Las especificaciones de las Pruebas Regueridas en las tablas deben corresponder &l
Certificado de Analisis 0 Especificaciones Técnicas, segln lo autorizado en su Registro
Sanitario. Adiclonalmente, para el caso de |2 prusbha de Contral d2 Particulas Extrafias en
inyectables, se aplicara la RM N° 641-2008MINSA ylo sus modificatorias.

6.3.2 Tomade Muestra

El provesdor debera solicitar el control de calidad correspondiente al laboratorio de la
Red, cuando cuente por lo menos con el total de las cantidades pactadas para la entrega
programada para control de calidad. Sobre dicho total se seleccionard de manera
aleatoria el lote (en caso de presenfarse mas de un lote) sobre el cual el laboratario de
confrol de calidad tormara las muestras parzs los analisis. Los resultados del muestreo y 1as
ocurrencias relacionadas con la toma de muestra deberan constar en el Acta de
Mussireo, la misma que debera ser firmada par reprasentantes del laboratorio de control
de calidad y del proveedor, ¥y sera considerada como requisito obligatorio para |la entrega
del Producta Farmacéutico en el lugar de destino, El modelo de la Acta de Muestrao
Anexo N 11, debera ser incluide en las Bases Administrativas del procedimiento de
salaccidn.

El tamafo de lag muestras y las pruebas requeridas son las indicadas en la Tabla de
Fequenimiente sefaladas en el numeral 5.2.1 Pruebas y requerimiento de Muestras
para Analisis de Control de Calidad.

Para la toma de muestra serd obligatorio que tode el producto a entregar cuente con el
logotipo impresa en el rolulado,

El provesdor deberd entregar al personal del laboratorio de control de calidad, al momento
del muestreo, 1o siguiente:

*  Cenificado de andlisis del lote o lotes muestreados.

*  Especificaciones técnicas def producio terminade,

*  Técnica analitica o metodologia de snalisis actualizada del Producto Farmacéutico
terminado, segdn lo auterizado en su Registro Sanitano. Para el caso de metadalogia
propia, debe precisar [a version y el afo de la misma,

«  Estandares, los que deberdn contar con una vigencia no menar a tres (03) meses a
partir del muestrec, indicando el numero de lote, [a fecha de vencimiento, temperatura
de almacenamienta, potencia {indicando si ésta es del ingradiente farmacéutco activo
bajo la forma de base o de sal) vy ofras condiciones inhersntes al Producto
Farmacéutico.

+  Certificado de analisis del estandar. Para estandares secundarios s2 debe safialar su
trazabilidad con un estandar primario, indicando el nimero de lote del estandar
primarie v la matodologla empleads, cuando corresponda (Art. 173 del Decreto
Suprema N ME6-2011/5A).
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6.3.3 Aspectos adicionales a ser considerados en el Control de Calidad:

a.

6.4
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Cuando corresponda reslizar el contral de calidad antes de la distribucian
correspondente, el proveedor debera hacer llegar a la Entidad el resultado de control
de calidad "CONFORME", y &l Acta de Muastras donde sa encuentren todos los lotes
a distriouir v el muestreado.

Las unidades del lote muestreado representan al universo {iotal de unidades de los
lotes sujetos de muestren). La oblencién de un resultade de control de calidad
"CONFORME" se interpreta como [2 conformidad de las unidades de todos los lotes
gue conforman diche universe. La oblencidn de un resultado de control de calidad
"MO COMFORME", significe que dicho universe no cumple con el reguisitc de
conformidad para el control de calidad solicitado en el numeral §.3.1 Pruebas y
requerimiento de Muestras para Analisis de Control de Calidad, no pudiendo el
provesdor distribulr ninguno de los [otes que conforman dicho universo.

En el caso gue una entrega esté conformada por mas de un lote v se obtenga un
informe de ensayo de control de calidad "NO CONFORME" para el lote muestreado
el proveedor procederd inmediatamente & solicitar a un laboratorio de la Red el
contral de calidad de los lotes restantes, cuyos gastos lo asumira el proveedor. En
aste caso, solo formaran parte de la entrega los lotes gue oblengan los resultados de
contrel de caldad "CONFORME". El ndmero de informes de contral de calidad no
conformes, serdn acumulatives durante el periodo de ejecusion contractual.

En el caso de una "no conformidad” el proveedor podra solicitar la dirimencia de
acuerds a la Resoluckdn Ministerial N® 1853-2002-5A/DM yio modificatorias vigentes,

gin perjuicio de lo sefiglado en los parrafos antenares

Para entregas sucesivas de lotes gue formaron parte de un universo muestreado con
antericridad que obtuvieron wun informe de enseyo de control de caldad
"CONFORME", v correspondiendo efectuar un control de calidad de acuerdo al
croncgrama, se procedera a redlizar el muestreo entre los loles no muestreados
previaments

Cuanda un lote sirva para atender mags de una entrega, es decir cubra el 100% de
cada entrega, v las unidades entregadas forman parte del total de unidades del
universo muestreada, ne sera necasario realzar un nueves contrel de calidad para la
entregals) sucesivais) con dicho lote. Caso contrario, a pesar de ser &l mismo lote,
paro cuyas unidades no formaron parte del universo muestreado, se debe proceder
con los controles de calidad exigidos en el cronograma de cantroles de calidad
establecido en las Bazes Administrativas.

El pago a los laboratorios por conceptos de control de calidad previes y posteriores
serd asumido por &l provesdor, asimismo, |as unidades utilizadas para fines de control
de calidad no forman parte del total de unidades s entregar.

Compromiso de Canje:

En el Anexo N® 09, se establece el modelo de declaracion jurada de Cane yo
reposician, en casa del products farmacéutico haya sufrido alteracién do sus
caracteristicas fisico = guimicas sin causa atribuible g la Entidad o cualguisr olfo
defecto o vicio oculto antes de su fecha de expiracion, o ante una NO CONFORMIDALD
de un control de calidad.

El canje se efactuard a sblo requerimiento de la unidad ejecutora participante, en un
plaro no mayor & 50 digs calendarios, ¥ no generara gastos adicionales a los pactados
con vuesira entidad,
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Vil. PLAZO, LUGAR Y CONDICIONES DE ENTREGA
7.1 Horario y lugar de entrega:

Los productos farmacéuticos adjudicados deberdn ser entregados por el contratista en
los almacenes especializados de productos farmacéuticos de [zs Unidades Ejecutoras
participantes (Anexc N° 08) en los dias habiles de lunes a viemeas, los horanos de
alencicn se esfablsceran en coordinacion con los responsables de los almacenes
aspecializados previo al ingreso do los productos farmacéulicos,

7.2 Formas de las entregas:

7.2.1 Les enfregas deberdn realizarse de acuerdo al cronograma de entregas que
conternpla las cantidades referenciales detalladas en el Anexo N° 04.

7.2.2 La entrega correspondiente al Mes 1 debera efectuarse sagdn la programacion y
cantidades establecidas en las presentes Bases. A partir de |la enfrega
correspondiente al Mes 2 las cantidades podran fluctuar en +/- 3039 de la canfidad
mensual programada, o gue sera notificada al momento de la emisidn de ls orden
de compra.

7.2.3 Los bienes deberan ser entregados de acuerdo a las caracterisiicas tecnicas y
condiclones definidas en el presente docurnenio,

7.24 Loz Almacenes no esian obligados a recepcionar los benes adjudicados fuera de
los dias y horario sefialado.

7.25 La gjecucidn del contrata cuenta con un eronograma de hasta doce (12) entregas
comespondientes 2 doce (12} meses, debiendo realizarse las entregas segin el
Cuadro de Distribucidn sefalado on el Anoxo N° 04,

726 Con posterioridad a la suscripcidn del confrato, la Entidad podrd efectuar
reprogramaciones a8l cuadro de disfribucion, lo cual debe ser comunicado al
Contrafista con una anficipacidn de sesenta (60} dias calendario previo al
internamiento de la entrega reprogrameada. Asimismo, al cambio del gjercicio fiscal
durante la ejecucidn del contrato, la Entidad ¢ Unidad Ejecutora, debera efectuar
la evaluaciin de las reprogramaciones al cuadro de distribucian,

La reprogramacksn deberd respetar la cantidad adjudicada y el nomero de
controles de calidad establecidos.

7.27 Para alcanzar la finalidad del contrato ¥y mediante resolucién previa, el ttular de la
Entidad Contratante podra disponer la ejecucidn de prestaciones adicionales
hasta por el limite del 25% del monto del confrato original, para lo cual deberd
contar con la aprobacion presupuestal necesaria, igualmente podra disponerse la

1 reduccidn de las prestaciones hasta el limite del 25% del monte del contrato
/ﬁ’"' onginal, canfarme a ke establecido la en el Articule 34° de La LCE y el Articulo
! 157 del RLCE,

7.2.8 Para el caso de fas contrataciones complementarias, la Entidad Cantratante podra
realizarlas dentro de los fres meses postericres a la culminacidn del plazo de
ejecuion del contrato hasta por un maxime de 30% del monto del contrato
criginal, segun o establecide en el At 174" del Reglamenta.
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Plazo de entrega:

La enirega de los bienes se realizara en los puntos de entrega detallados en el Anexo
W* 04 y el Direclorio establecido en el Anexo N® 06, de acuerdo a lo descrito para
cacda ITEM del Anexo N* 01,

Se debera tener en consideracion las precisiones para cada entidad participante de
acuerdo al slguiente detalls:

PRIMERA ENTREGA:

7.3.1 Seentiende como primera entrega, la correspondiente al Mes 1 descrito en &l
Anewo 04 del cronograma general establecido. A partir del Mes 2 del
clonograma  S& considera como  enregas  sucesivas, asi no  exista
programacion de cantidades en las entregas previas.

7.32 La primera entrega (1ra entrega) se efectuard hasta los sesenia (80) dias
calendarios, contados a partir del dia siguiente de la suscripcion del contrata,
Este plazo incluye el plazo de las pruebas de Contral de Calidad,

7.3.3 Excepcionalmente, para los items N*01, N°02 y N°0E la primera entrega (1ra
antrega) podra efectuarse hasta los ciento wveinte (120} dias calendarios,
contados a partir del dia siguiente de |a suscripcion del confrato. Este plazo
incluye @l plazo de las pruebas de Control de Calidad,

ENTREGAS SUCESIVAS

7.4 Para las enfregas sucesivas, a partir de la 2ds entrega del cronograma, &l
plazo de entrega vence &l dltimea dia habil del mes cormespandiente.

7.3.5 Las ordenes de compra de las entregas sucesivas deben ser nolificadas
durante los primercs diez (10) dias calendario del mes que cormesponds la

entrega

7.38 La Unidad Ejecutora podra coordinar con el proveedor la atencion par
adelantado de cualquier entrega, siempre y cusndo ambas parles estén de
acuardo,

Fara los casos excapcionales producidos por alguna urgencia, v previa coordinacian y
consentimiento del contratista podra entregarsele lals) ordenles) de compra con una
anticipacion de uno (01) a siete (07) dias calendario, dependiendo del lugar de
destingo.

De existir atrasocs o paralizacionss en 13 gjecucion de la prestacion y condiciones

establacidas, el contratista podra proceder conforme a 1o establecido en el articulo
1587 del Reglamento de la Ley de Contratacionas del Estado.

De las condiclones de entrega:

7.4.1  Enel Acto de Recepcian de los bignes gue formaran parte da la entrega, a fin
de llevar a cabo la conformidad de recepcion, ! proveedar debsra entregar
en el punto de desfine, copia simple de los documentos siguientes:

&  Orden de Campra — Gula de Internamienta (copia).

“DECEMIO OE LA IGUALDAD DE CROSTURIDADES PASA

Ao del Bicenvenanio del Perd: 200 afios de Indepandenca®




-

CENTRO NACIONAL DE ABASTECIMIENTO DE RECURSOS ESTRATEGICOS EN SALUD
SUBASTA INVERSA ELECTRONICA N° 048-2021-CENARES/MINSA

b.

C.

d.

.

f.

Py, g
(8 . % %)
K £ Y

'11 J-- ;/‘Ii':‘ h
}"‘—::vrz”“/{

S

i

7432

743

744

£
“DECEMIO DE L& 1GUA_DAD DE OPORTUMICADES P‘.!.R-!.(:'j "
MULERES ¥ HOWEBRES
“Afo dal Bicenteraro del Perl: 20 alcs de indapeniencia’

Gulz de Remision (Destinataric + SUNAT + 02 Copias adicionales). Esta
deberd consignar en forma obligatoria para cada item &l némero de lote y Ia
cantidad entregada por lote.

Decizracidn Jurada de Compromiso de Canje yio reposicion por Defectos o
Wicios Ocultos, por Onica vez en la primera vez que se efectle la entrega en
cada Entidad o Unidad Ejecutora participantes {(Anexo 09), Es preciso indicar
gue esta Carta de compromise de canje es de aplicacién para cualguiera de
las entregas por cada Entidad participante.

Copia simple del Registro Sanitario o Cerificado de Registro Sanitario
vigente, emitido por la Direccion General de Medicamentos, Insumos y
Drogas — DIGEMID como Autoridad Nacional de Medicamentos — ANM del
Ministerio de Salud — MINSA, segun legislacion y normatividad vigente.

Copia del Protocolo de Analisis emitido por el fabricante o quien encarga su
fabricacion, segin lo dispuesto en la normativa correspondiente, por cada
lote entregada.

Copia de! Informe de Ensayo CONFORME, dal lote muestreads, emitide por
un Laboratorio de la Red de laboratorios Oficiales de Control de Calidad, que
consigne |as pruebas de control de calidad segdn corresponda a lo solicitado
en el numeral 5.3.1 Pruebas v requerimiento de Muesiras para Analisis de
Control de Calidad.

Copia del Acta de Muesireo emitide por el Laboratorio de la red, cuando
corresponda. Anaxo N° 11,

Copla Simple del Certificade de Buenas Practicas de Manufactura (CBPM),
Certificedo de Buenas Fracticas de Distribucion y Transportes (CBPDyT) y
Certificado de Buenas Practicas Almacenamientc (CBPA) vigentes a la fecha
de enireda, segun coresponda

Acta de verificacion Cualitativa-Cuantitativa (original + 3 copias). Anexo N°
12.

Toda documeantacion pressntada debe ser legible.

Los Almacenes. no estan obligados a recibir los bienes si no han sido
presentados todos los documentos que corresponde & |2 entrega, o si se
detecta que no corresponde el products con lo solicitado (vigencia del
producto, forma de presantacion, logotipo, entre otros),

La recepcitn de los bienes estard a carge del profesional Quimico
Farmaceutico responsable del Almacen Espacializado y del Jefe de Almacen
(o quien haga sus veces) de la Direccidn de Loglstica v en un plazo maximo
de dos (02) dias habiles de recibidos los bienes, realizaran las siguientes
acciones:

Quimico Farmacéutico:

- Merificar sf &l producto entregado comesponde a lo solicitade en la ordan
de compra y cumpla con a8 requerimientas téocnicos minimos establecidos
en las presentes Bases.,

- Verificar si las caracter(sticas técnicas de los lotes de productos
farmacéuticos corresponden & lo indicado en el Protocole de Andlisis,
Informe de Ensayo y el Acta de Muestreo, asl como su adecuado estado
de conservacian,
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- Llenar y firmar el acta de verificacion cuali-cuantitativa (Original + 02
copias) (Anexa N® 12).

Jefe de Almacén de Logistica (o quien haga sus veces)

- Cotejar las cantidades que se indican en la Orden de Compra con la
cantdad de productos recepcionados en el Almacen Especializado,
azimizmao verificar €l cumplimignto del Plazo de entrega establecido en las
presentes Bases.

Determinar i hay dafios por rotura, aplastamiento v otros, haclendo las
observacionss corespondientes en el Acta de Verfficacian Cuali-
Cuantitativa.

- Consignar la fecha real en la que s& recepciond las blanas.
f@; g.%\e\ - Llenar el Acta de Verificacion Cuali-Cuantitativa (Anexa N® 12)

LEEsEL
n'{ "|| - Firmar {a manuscrito) y sellar los siguientes documentos:
fay i

¥ Orden de Compra - Guiz de Internamiento {copia).
¥ Guia de Remisign {Destinatarie + SUNAT + 02 copias adicionales),
¥ Acta de Venficacion Cuali-Cuantitativa {Original + 02 copias).

7.4.5 Lafecha de recepcion por parte de la Entidad es [a comespondients al dia en
gue, indepandientemente del proceso de verificacion, s& pusae la mercader(a
en los ambientes del Almacén correspondiente por parte del proveedor,

748 De no ser encontrados conformes |os bienes, no se recepcionaran y se

consignard la observacidn *NO CONFORME - NO RECIBIDO" en el Acta de

Verificackdn Cuali-Cuantitativa y, EL CONTRATISTA por indicacion dal

CQuimico Farmaceutico responsable del Almacén Especializado y del Jefe de

Almaceén reemplazara el bien observado, en el plazo estableciio en el articulo

168" del RLCE, a partir del cual s& ganerard una nuéva Acta de Verificacion

Cuall-Cuantitativa. En todos los casos, continuers respetandose el plazo de

entrega y la aplicacion de 1as penalidades, debiendo informar a ta Oficina de

) Logistica de la Unidad Ejecutora cormespondients, para gue proceda segun fo

,{ establecido en el articulo 168° del RLCE

T.47 La recepcion y conformidad de la prestacidn se regula por lo dispuesto en el
articule 168 del Reglamento de la Ley de Contrataciones del Estado. La
conformidad sera otorgada por el Ejecutivo Adjunto de la Direccion de
Almacén y Distribucidn o guien haga sus veces,

IMPORTANTE:

748 Cabe sefialar, que de manera previa al internamiento an el punto de destino
distinto al Almacén de CENARES, el proveedor debera contar con la orden de
compra ¥ la cantidad total correspandiente a 2 entrega, debiendo notificar a
la Droguerfa del CEMARES con una anticipacion de 15 dias calendario a la
fecha del intermamiento, a efectos de llevar a cabo la verificacion técnica y Iz
erfision da la PECOSA comespondiente. Asimismo, el provesdor debera
entregar copia simple de los documantos sefialados en literal a), b, ), d), &),
f, 9) v h) dal numeral 7.4.1.
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Es responsabilidad del provesdor, una vez recibida la orden de compra,
adoptar las acciones diligentes a fin de comunicar con la debida antelacion a
la Entidad para el desarrollo procedimiente descrite en el parrafo anterior, de
mada que la entrega se realice en los plazos previstos en el contrato.

7.5 De la responsabilidad por vicios ocultos

La conformidad de recepcion de la prestacion por parte de LA ENTIDAD no enerva
su derecho a reclamar posteriormente por defectos o wvicios u ofras situaciones
anomalas no detectables o no venficables durante la recepcidn de los productos
farmacéuticos, por causss atibuibles al Contratista, debiendo proceder a la
reposicion o canje total del lote de log bienes que se hayan detectado en las
situacicnes descritas.

El plazo maximoe de responsabilidad del contratista es de dos (02) afio(s) contados a
partir de la conformidad otorgada por LA ENTIDAD.

FIRMA DE CONTRATOS

Luega que los productes farmacéuticos gueden en situacién de consentido, &l CEMARES
suscribira los contratos correspondientes con el proveader que adjudics el preducto farmacéutico.

ASPECTOS ADICIONALES A SER CONSIDERADOS

La documantacion detallada en el rubro REQUISITOS DOCUMENTARIOS MINIMOS DEL
PROVEEDOR DEL BIEN (Parte I, del documento de ordentacion aprobado por PERU
COMPRAS) deberd exigirse obligatoriamente al momento de Iz habilitacion, la misma que
podra presentarse en copia simpls

En lg pro forma del contrato debard incluirse una clausula de compromise de canje yio
reposicién, en case el Producto Fammacéutico haya sufrido alterscion de sus
caracteristices fisico - guimicas sin causa atribuible a la Entidad o cualquier otro defecto o
vigio oculto antes de su fecha de expiracion, o ante una MO CONFORMIDAD de un
contral de calidad, en un plaza maximao no mayor de sesenta (60} dias y sin costos para la
Entidad.

Una ver adjudicados los productos farmacéuticos, el confratista debe remitic al
CENARES, la informacistn del contenido, peso y volumen de cada caja master, la cual
debe ser estandarizads por producto y fabricante para todas las entregas,

FORMA DE PAGO

La Entidad realizara &l pago de la contraprestacidn pactada a favor del contratista en pagos

peradicos, de acuerdo a las entregas programadas

Para efectos del page de las contraprestaciones ejecutadas por &l contratista, |2 Entidad debe

contar con la siguiente documentacian;

- Guia de Remision y PECOSA de coresponder, debidamente suscrta por los

razponsables de almacén general de los puntos de desting,
- Comprebante de pago,

- Informe del funcicnario responsable del Centro de Almacén v Distribucion del CENARES,

emitienda la conformidad de la prestacién efectuada.

Dicha documentacion, se debe presentar en el Centro Nacional de Abastecimienta ds

Recursos Estratégices en Salud, sito en Jirdn Mazca N° 548, distrito de Jesds Marla - Lima.

" del Bicenfenario del Peny 200 afigs de Independenda™
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e adjuntan los anexos siguientes:;

| f—— L
1 v v
A S

. o8 o#

Anexo N* 01 Reguermienio Consolidado para la Adquisicion Centralizada de Productos
Farmaceuticos, Abastecimiento 2021-2022.

Anexo N° 02 Reguerimiento consolidado de productos farmacéutices para la Adguisicion
Centralizada de Productos Farmacéutices, Abastecimiente 2021-2022, por Pliego o Regidn.
Anexo N° 03; Distribucion de los requerimientos en forma mensualizada para la Adguisicion
Centralizada de Productos Farmacéuticos, Abastecimiento 2021-2022,

Anexo N° 04, Distribuciaon de los requerimientos en forma mensualizada para la Adquisicion
Cenfralizada de Producios Farmacauticos, Abastecimiento 2021-2022, por unidad ejecutora y
punto de entrega.

Anexa N° 05 Ndmero de controles de calidad de los productos farmacguticos para la
Adquisicidn Cenfralizada de Productos Farmacéuticos, Abastecimiento 2021-2022.

Anexo N* 06 Directorio de las unidades ejecutoras y sus respectivos puntos de entraga para la
Adquisicion Cenfralizada de Productes Farmacauticos, Abaslecimienta 202 1-2022.

Anexo N 07 Declaracién jurada de presentacidn de solicitud de cerificacidon de BPM
{aplicable salo para productos farmacéutices importados),

Anexo N" 08 Declaracion jurada para productos farmaceuticos cuyos Registro Sanitario se
encuentra en proceso de reinscripoion.

Anexo N° 09 Daclaracion jurada de compromizo de canje yo reposicidn por vicios acultos.
Anexo N* 10 Declargcion Jurada de Presentacion de Producto,

Anexo N° 11: Acta de muesirso.

Anexo N® 12 Acta de Verificacidn Cuali- Cuantitativa.

Anexo N* 13 Documenta de orientacidn aprobado por la Cenlral de Compras Piblicas — Perd
Compras.

Anexo N° 14 Fichas Técnicas aprobadas por la Central de Compras Poblicas — Perl
Compras

O.F Carrien Wichria Cusvas Ramos
Eppmiva Rdjeta |
Derpctihn o Programacin
Centro Macinaal do Absssscimianio
de Rpcursos Eskulgions b S8isd - CENARES
MINIBTERID DE SALUD
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CAPITULO IV
REQUISITOS DE HABILITACION*

4.1 Requisitos de habilitacion segun los documentos de informacion complementaria

Copia simple de la Resolucién de Autorizacion Sanitaria de Funcionamiento

Copia simple de la Certificacidn de Buenas Practicas de Manufactura (BPM) vigente
Copia simple del Certificado de Buenas Practicas de Almacenamiento (BPA) vigente
Copia simple del Certificado de Buenas Practicas de Distribucién y Transporte - BPDT
vigente

Copia simple del Registro Sanitario o Certificado de Registro Sanitario vigente

Copia simple del Certificado de Analisis o Protocolo de Analisis

Declaracién Jurada de presentacién de producto

Copia simple del rotulado de los envases inmediato, mediato y del inserto

* Los requisitos de habilitacion son fijados por el area usuaria en el requerimiento.




/ CENTRO NACIONAL DE ABASTECIMIENTO DE RECURSOS ESTRATEGICOS EN SALUD
SUBASTA INVERSA ELECTRONICA N° 048-2021-CENARES/MINSA

DOCUMENTO DE INFORMACION COMPLEMENTARIA
APROBADOC

RUBRO: Medicamentos y productos farmacéuticos

[El texto redactado en lefra cursiva, estd referido a informacion referencial a tener en cuenta por fa
Entidad y no debera inciuirse en las Bases Estandarzadas]

OBJETIVO

Crientar a las Entidades en la elaboracion de las Bases estandarizadas del procedimiento de Subasta
Inversa Electrénica (SIE) para la confratacion de bienes comunes.

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

Parte | - REQUISITOS DOCUMENTARIOS MIHIMDS DEL PROVEEDOR DEL BIEN

La informacion contenida en esta parfe, precisara los reguisitos documentanios minimas y vigentes gue
debera presentar el proveedor en un procedimiento de sefeccion, de tal forma que se acredite ef llevar a
cabo la actividad economica materia de fa contratacion, segun la :Eg.famenfac.'m aplicable en el territorio
nacional; asimisma, fa inclusion de los referidos requ.lsn‘us minimos en las Bases para la convocatoria
de una SIE, se realizara en el Capitulo IV “Requisitos de Habilitacion™ de las Bases esfandarizadas,
aprobadas paref QSCE(..)

1.1. Copia simple de la Resolucion Directoral de Autorizacion Sanitaria de Funcionamiento otorgada al
Establecimiento Fammacdutico proveedor, emitida por la Direccion General de Medicamentos,
Insumas v Drogas - DIGEMID, como Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos, Dispositivos
Meadicos v Productos Sanitaros (ANM) o por las Autoridades de Productos Famacéuticos,
Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios de Mivel Regional (ARM), segin comesponda, de acuerdo
a la l=gislacidn v nomatividad vigente.

1.2. Copia simple del Certificado de Buenas Practicas de Almacenamisnto vigente, a nombre del
proveedor, emitido por la DIGEMID como ANM o por la ARM, segin comesponda, de acuerdo a la
legislacion v normatividad vigente. Sélo en el caso que el provesdor sea el laboratorio nacional
fabricante del bien, se presentara la copia simple del Certificado de BPM, segun lo sefialado en el
numeral 1.4.

1.3. Copia simple del Certificado de Buenas Practicas de Distribucion y Transporte - BPDT vigente, de
acuerdo a la legislacion v nomatividad vigente, emitido por la DIGEMID como ANM o por la ARM,
seqln comesponda.

1.4. Copia simple del Certificado de Buenas Practicas de Manufactura vigente - BPM, segin lo detallado
a continuacion:
a) Para medicamentos v productos hioldgicos: Copia simple del Certificado de BPM vigente, que
comprenda las areas para la fabricacion del bien ofertado, emitido por la DIGEMID como ANM,
o por la autoridad sanitaria o entidad competente de los paises de alta vigilancia sanitaria, de
acuerdo a la legislacion y normativa vigente.

b} Para productos dietéticos: Copia simple del Certificado de BPM del fabricante nacional emitido
por la DIGEMID como ANM, de acuerdo a 1a legislacion y nommatividad vigente. Se acepia copia
simple del Cerfificado de BPM o su equivalente emitido por la Autoridad o Enfidad competente
del pais de origen y agquellos paises gue participan en el proceso de fabricacion para producios
impartados.

¢} Para productos galénicos: Copia simple del Certificado de BPM del fabricante nacional emitido
por la DIGEMID como ANM, de acuerdo a 1a legislacion y nomatividad vigente. Se acepta copia

simple del Cerificado de BPM o su equivalencia emitido por la Autoridad competente del pais
de origen para productos importados.

1.5. Copia simple del Registro sanitario o Cerificado de registro sanitario vigenie, emitido por la
DIGEMID como ANM, de acuerdo a la legislacion v normatividad vigente.

1.6. Copia simple del Certificado de analisis o Protocolo de analisis del bien ofertado de acuerdo a la
Farmacopea vigente o norma de referencia auvtorizada en el registro sanitario del bien ofertado.

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

ersian 03 Pagina 1de 2
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DOCUMENTO DE INFORMACION COMPLEMENTARIA
APROBADO

RUBRO: Medicamentos v productos farmacéuticos

Parte Il - CERTIFICACION DE CALIDAD DEL BIEN

La informacion confenida en esta parte, precisard la mefodologia a emplear para la comprobacian de fa
calidad de los bienes y senvicios a contratar; asimismo, dicha informacion podra ser empleada por las
Entidades para esfablecer fa exigencia de dicha comprobacion en la elaboracion de las Bases para la
convocatoria de una SIE, especificamente en fo relacionado al numeral 3.2 “Forma de Entrega de fa

Prestacion” (sequndo pamara) del Capitulo Il “Especificaciones Técnicas” de las Bases estandarizadas,

aprobadas por el OSCE, de acuerdo a la sigwiente esfructura;

. Se realizard de acuerdo a la

Medicamento | | iiacion y normatividad vigente

y lo establecido por el Ceniro

Producto Macional de Controd de Calidad -

hioldgico CNCC del Instituto Macional de

Salud - INS (Organismo Plblico

Producto Ejecutor del Ministerio de Salud -

galénico MINSA), en su calidad de drgano

competente para dirigir y operar

la Red de Laboratorios de Control

Producio de Calidad de Medicamentos y
dietetico Afines del Sector Salud.

La cerificacion de la calidad sera de exigencia obligatoria por la enfidad, esta condicion debe estar
sefialada en las Bases Estandar (especificacionss técnicas o proforma de contrato), realizando las
precisiones que apliguen, tales como, que los costos gue demande dicha certificacion deben ser
asumidos por el contratista; no cbstante, en &l caso que la entidad determine que los costos wo la
oportunidad del suministro originados de la exigencia de la certificacion de la calidad, impiden o ponen
en riesgo [a finalidad de la contratacion, esta se podra eximir de dicha exigencia.

Se realizaran de acuerdo a la legislacion v
nomatividad vigente v lo establecido por el
Centro Macional de Control de Calidad - CNCC
del Instifuto Nacional de Salud - INS (Organismo
Publico Ejecutor del Ministerio de Salud - MINSA),
que aprueha la Tabla de Reguenmiento de
Tamario de Muestras para Analisis de Control de
Calidad, de  Productos — Fammacéuticos,
Dispositivos Médicos v Productos Saniarios, en
su calidad de drgano competente para dirgir v
operar la Red Nacional de Laboratorios Oficiales
de Control de Calidad de Medicamentos y Afines
del Sector Salud.

Parte lll - OTROS
Mo es aplicable

Wersion 03
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CAPITULO V
PROFORMA DEL CONTRATO

Importante

Dependiendo del objeto del contrato, de resultar indispensable, puede incluirse clausulas adicionales
o la adecuacion de las propuestas en el presente documento, las que en ningin caso pueden
contemplar disposiciones contrarias a la normativa vigente ni a lo sefialado en este capitulo.

Conste por el presente documento, la ADQUISICION CENTRALIZADA DE PRODUCTOS
FARMACEUTICOS, ABASTECIMIENTO 2021-2022 (07 ITEMS),, que celebra de una parte
CENTRO NACIONAL DE ABASTECIMIENTO DE RECURSOS ESTRATEGICOS EN SALUD, en
adelante LA ENTIDAD, con RUC N° 20538298485, con domicilio legal en Jirbn Nazca N° 548 —
JesUs Maria, representada por [.............. ], identificado con DNI N° [......... ], y de otra parte
[, , con RUC N° [ ], con domicilio legal en
[, ], inscrita en la Ficha N°® [...............o ] Asiento N° [...............]
del Registro de Personas Juridicas de la ciudad de [.................. ], debidamente representado po
su Representante Legal, [............cocoivviiieeenneeee, con DNEN® [, ], segun poder
inscrito en la Ficha N° [.............. ], Asiento N° [............ ] del Registro de Personas Juridicas de la
ciudad de [............ ], a quien en adelante se le denominard EL CONTRATISTA en los términos y
condiciones siguientes:

CLAUSULA PRIMERA: ANTECEDENTES

Con fecha [.....ccccivinini, ], el Comité de Seleccién, adjudicé la buena pro de la SUBASTA
INVERSA ELECTRONICA N° 048-2021-CENARES/MINSA para la ADQUISICION
CENTRALIZADA DE PRODUCTOS FARMACEUTICOS, ABASTECIMIENTO 2021-2022 (07
ITEMS), a [INDICAR NOMBRE DEL GANADOR DE LA BUENA PRO], cuyos detalles e importe
constan en los documentos integrantes del presente contrato

CLAUSULA SEGUNDA: OBJETO )
El presente contrato tiene por objeto la ADQUISICION CENTRALIZADA DE PRODUCTOS
FARMACEUTICOS, ABASTECIMIENTO 2021-2022 (07 ITEMS),

ITEM PRODUCTO FARMACEUTICO CANTIDAD
1 AMIKACINA (COMO SULFATO), 50 mg/mL - INYECTABLE - 2 mL 148,950
2 ATROPINA SULFATO, 500 pg/mL (0.5 mg/mL) - INYECTABLE - 1 mL 339,500
3 CEFUROXIMA (COMO AXETIL), 250 mg/5 mL - SUSPENSION - 50 mL 13,000
4 CLOMIPRAMINA CLORHIDRATO, 25 mg - TABLETA 1,113,900
5 CLORFENAMINA MALEATO, 2 mg/5 mL - JARABE - 60 mL 42,825
6 DEXTROSA, 5 g/100 mL (5 %) - INYECTABLE - 250 mL 20,052
7 ETILEFRINA, 10 mg/mL - INYECTABLE - 1 mL 103,700

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

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

" Q)
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CLAUSULA CUARTA: DEL PAGO®

LA ENTIDAD se obliga a pagar la contraprestacion a EL CONTRATISTA en soles en forma parcial,
luego de la recepcién formal y completa de la documentacion correspondiente, segun lo establecido
en el articulo 171 del Reglamento de la Ley de Contrataciones del Estado.

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

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

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

CLAUSULA QUINTA: DEL PLAZO DE LA EJECUCION DE LA PRESTACION
El plazo de ejecucion del presente contrato es de doce (12) meses, el mismo que se computa desde
el dia siguiente de firmado el contrato.

HORARIO Y LUGAR DE ENTREGA:
Los productos farmacéuticos adjudicados deberan ser entregados por el contratista en los

almacenes especializados de productos farmacéuticos de las Unidades Ejecutoras participantes
(Anexo N° 06), en los dias habiles de lunes a viernes, los horarios de atencién se estableceran en
coordinacién con los responsables de los almacenes especializados, previo al ingreso de los
productos farmacéuticos.

FORMAS DE ENTREGA:
Las entregas deberan realizarse de acuerdo al cronograma de entregas que contempla las
cantidades referenciales detalladas en el Anexo N° 04.

La entrega correspondiente al Mes 1 deberd efectuarse segun la programacién y cantidades
establecidas en las presentes Bases. A partir de la entrega correspondiente al Mes 2 las
cantidades podran fluctuar en +/- 30% de la cantidad mensual programada, lo que seréa notificada
al momento de la emisién de la orden de compra.

Los bienes deberan ser entregados de acuerdo a las caracteristicas técnicas y condiciones
definidas en el presente documento.

Los Almacenes no estan obligados a recepcionar los bienes adjudicados fuera de los dias y horario
sefialado.

La ejecucion del contrato cuenta con un cronograma de hasta doce (12) entregas correspondientes
a doce (12) meses, debiendo realizarse las entregas segun el Cuadro de Distribucion sefialado en
el Anexo N° 04.

Con posterioridad a la suscripciéon del contrato, la Entidad podra efectuar reprogramaciones al
cuadro de distribucién, lo cual debe ser comunicado al Contratista con una anticipacion de sesenta
(60) dias calendario previo al internamiento de la entrega reprogramada. Asimismo, al cambio del
ejercicio fiscal durante la ejecucion del contrato, la Entidad o Unidad Ejecutora, debera efectuar la
evaluacion de las reprogramaciones al cuadro de distribucién.

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

O
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La reprogramacion debera respetar la cantidad adjudicada y el nUmero de controles de calidad
establecidos.

Para alcanzar la finalidad del contrato y mediante resolucion previa, el titular de la Entidad
Contratante podra disponer la ejecucion de prestaciones adicionales hasta por el limite del 25%
del monto del contrato original, para lo cual deberd contar con la aprobacién presupuestal
necesaria, igualmente podra disponerse la reduccién de las prestaciones hasta el limite del 25%
del monto del contrato original, conforme a lo establecido la en el Articulo 34° de La LCE y el
Articulo 157° del RLCE.

Para el caso de las contrataciones complementarias, la Entidad Contratante podra realizarlas
dentro de los tres meses posteriores a la culminacion del plazo de ejecucion del contrato hasta por
un méaximo de 30% del monto del contrato original, segun lo establecido en el Art. 174° del
Reglamento.

PLAZO DE ENTREGA:
La entrega de los bienes se realizara en los puntos de entrega detallados en el Anexo N° 04 y el

Directorio establecido en el Anexo N° 06, de acuerdo a lo descrito para cada ITEM del Anexo N°
01. Se debera tener en consideracion las precisiones para cada entidad participante de acuerdo
al siguiente detalle:

PRIMERA ENTREGA:

Se entiende como primera entrega, la correspondiente al Mes 1 descrito en el Anexo 04 del
cronograma general establecido. A partir del Mes 2 del cronograma se considera como entregas
sucesivas, asi no exista programacién de cantidades en las entregas previas.

La primera entrega (1ra entrega) se efectuara hasta los sesenta (60) dias calendarios, contados a
partir del dia siguiente de la suscripcién del contrato. Este plazo incluye el plazo de las pruebas de
Control de Calidad.

Excepcionalmente, para los items N°01, N°02 y N°05 la primera entrega (1ra entrega) podra
efectuarse hasta los ciento veinte (120) dias calendarios, contados a partir del dia siguiente de la
suscripcién del contrato. Este plazo incluye el plazo de las pruebas de Control de Calidad.

ENTREGAS SUCESIVAS

Para las entregas sucesivas, a partir de la 2da entrega del cronograma, el plazo de entrega vence
el tltimo dia habil del mes correspondiente.

Las érdenes de compra de las entregas sucesivas deben ser notificadas durante los primeros diez
(10) dias calendario del mes que corresponde la entrega.

La Unidad Ejecutora podra coordinar con el proveedor la atencion por adelantado de cualquier
entrega, siempre y cuando ambas partes estén de acuerdo.

Para los casos excepcionales producidos por alguna urgencia, y previa coordinacion y
consentimiento del contratista podré entregérsele la(s) orden(es) de compra con una anticipacion
de uno (01) a siete (07) dias calendario, dependiendo del lugar de destino.

De existir atrasos o paralizaciones en la ejecucién de la prestacion y condiciones establecidas, el

contratista podra proceder conforme a lo establecido en el articulo 158° del Reglamento de la Ley
de Contrataciones del Estado.

De las condiciones de entrega:
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En el Acto de Recepcion de los bienes que formaran parte de la entrega, a fin de llevar a cabo la
conformidad de recepcion, el proveedor debera entregar en el punto de destino, copia simple de
los documentos siguientes:

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

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

c. Declaracion Jurada de Compromiso de Canje y/o reposicién por Defectos o Vicios Ocultos, por
Unica vez en la primera vez que se efectle la entrega en cada Entidad o Unidad Ejecutora
participantes (Anexo 09). Es preciso indicar que esta Carta de compromiso de canje es de
aplicacion para cualquiera de las entregas por cada Entidad participante.

d. Copia simple del Registro Sanitario o Certificado de Registro Sanitario vigente, emitido por la
Direccién General de Medicamentos, Insumos y Drogas — DIGEMID como Autoridad Nacional de
Medicamentos — ANM del Ministerio de Salud — MINSA, segun legislacién y normatividad vigente.

e. Copia del Protocolo de Analisis emitido por el fabricante o quien encarga su fabricacion, segun lo
dispuesto en la normativa correspondiente, por cada lote entregado.

f.  Copia del Informe de Ensayo CONFORME, del lote muestreado, emitido por un Laboratorio de la
Red de laboratorios Oficiales de Control de Calidad, que consigne las pruebas de control de calidad
segun corresponda a lo solicitado en el numeral 6.3.1 Pruebas y requerimiento de Muestras para
Analisis de Control de Calidad.

g. Copia del Acta de Muestreo emitido por el Laboratorio de la red, cuando corresponda. Anexo N°
11.

h. Copia Simple del Certificado de Buenas Practicas de Manufactura (CBPM), Certificado de Buenas
Practicas de Distribucion y Transportes (CBPDyT) y Certificado de Buenas Practicas
Almacenamiento (CBPA) vigentes a la fecha de entrega, segln corresponda.

i. Acta de verificacién Cualitativa-Cuantitativa (original + 3 copias). Anexo N° 12.
Toda documentacion presentada debe ser legible.

Los Almacenes no estan obligados a recibir los bienes si no han sido presentados todos los
documentos que corresponde a la entrega, o si se detecta que no corresponde el producto con lo
solicitado (vigencia del producto, forma de presentacién, logotipo, entre otros).

La recepcion de los bienes estara a cargo del profesional Quimico Farmacéutico responsable del
Almacén Especializado y del Jefe de Almacén (o quien haga sus veces) de la Direccion de
Logistica y en un plazo méaximo de dos (02) dias hébiles de recibidos los bienes, realizaran las
siguientes acciones:

Quimico Farmacéutico:
- Verificar si el producto entregado corresponde a lo solicitado en la orden de compra y cumple con

los requerimientos técnicos minimos establecidos en las presentes Bases.

- Verificar si las caracteristicas técnicas de los lotes de productos farmacéuticos corresponden a lo
indicado en el Protocolo de Andlisis, Informe de Ensayo y el Acta de Muestreo, asi como su
adecuado estado de conservacion.

- Llenary firmar el acta de verificacion cuali-cuantitativa (Original + 02 copias) (Anexo N° 12).

Jefe de Almacén de Logistica (o quien haga sus veces)
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Cotejar las cantidades que se indican en la Orden de Compra con la cantidad de productos
recepcionados en el Almacén Especializado, asimismo verificar el cumplimiento del Plazo de
entrega establecido en las presentes Bases.

Determinar si hay dafios por rotura, aplastamiento u otros, haciendo las observaciones
correspondientes en el Acta de Verificacion Cuali-Cuantitativa.

Consignar la fecha real en la que se recepcioné los bienes.
Llenar el Acta de Verificacion Cuali-Cuantitativa (Anexo N° 12)
Firmar (a manuscrito) y sellar los siguientes documentos:

Orden de Compra - Guia de Internamiento (copia).
Guia de Remision (Destinatario + SUNAT + 02 copias adicionales).
Acta de Verificacion Cuali-Cuantitativa (Original + 02 copias).

La fecha de recepcion por parte de la Entidad es la correspondiente al dia en que,
independientemente del proceso de verificacion, se puso la mercaderia en los ambientes del
Almacén correspondiente por parte del proveedor.

De no ser encontrados conformes los bienes, no se recepcionaran y se consignara la observacion
“NO CONFORME - NO RECIBIDO” en el Acta de Verificacion Cuali-Cuantitativa y, EL
CONTRATISTA por indicacién del Quimico Farmacéutico responsable del Alimacén Especializado
y del jefe de Almacén reemplazara el bien observado, en el plazo establecido en el articulo 168°
del RLCE, a partir del cual se generara una nueva Acta de Verificacion Cuali-Cuantitativa. En todos
los casos, continuara respetandose el plazo de entrega y la aplicacion de las penalidades,
debiendo informar a la Oficina de Logistica de la Unidad Ejecutora correspondiente, para que
proceda segun lo establecido en el articulo 168° del RLCE.

La recepcion y conformidad de la prestacién se regula por lo dispuesto en el articulo 168 del
Reglamento de la Ley de Contrataciones del Estado. La conformidad seré otorgada por el Ejecutivo
Adjunto de la Direccion de Almacén y Distribucién o quien haga sus veces.

IMPORTANTE:

Cabe sefialar, que de manera previa al internamiento en el punto de destino distinto al Almacén
de CENARES, el proveedor deberda contar con la orden de compra y la cantidad total
correspondiente a la entrega, debiendo notificar a la Drogueria del CENARES con una anticipacion
de 15 dias calendario a la fecha del internamiento, a efectos de llevar a cabo la verificacion técnica
y la emisién de la PECOSA correspondiente. Asimismo, el proveedor debera entregar copia simple
de los documentos sefialados en literal a), b), c), d), e), f), g) y h).

Es responsabilidad del proveedor, una vez recibida la orden de compra, adoptar las acciones
diligentes a fin de comunicar con la debida antelacion a la Entidad para el desarrollo procedimiento
descrito en el parrafo anterior, de modo que la entrega se realice en los plazos previstos en el
contrato.

Logotipo

El genvgse mediato e inmediato de los productos farmacéuticos a adquirirse, ademas de lo
especificado en la Ficha Técnica correspondiente, deberé llevar el logotipo solicitado por cada
Entidad, con letras visibles y tinta indeleble preferentemente de color negro, segun se detalla a
continuacion:
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ENVASE
INMEDIATO ENVASE MEDIATO
ESTADO ESTADO PERUANO
PERUANO SIE N° 048 -2021-
CENARES/MINSA

No se aceptaran stickers impresos, ni sello de tampdn, ni a manuscrito con el logotipo solicitado.
Debiendo estar impresas con inyector.

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

CLAUSULA SEXTA: CONTROL DE CALIDAD
Los productos farmacéuticos a adquirir estaran sujetos al control de calidad previo o posterior a su

entrega en el lugar de destino final y se realizara en cualquiera de los laboratorios autorizados que
conforman la Red de Laboratorios Oficiales de Control de Calidad del pais.

Los controles de calidad se realizaran de acuerdo a la legislacién y normatividad vigente y lo
establecido por el Centro Nacional de Control de Calidad-CNCC del Instituto Nacional de Control
de Calidad — CNCC del Instituto Nacional de Salud-INS del Ministerio de Salud, que aprueba el
Listado General de las Pruebas Criticas y Cantidades de Muestras para el Control de Calidad,
como autoridad de los Laboratorios autorizados pertenecientes a la Red Nacional de Laboratorios
Oficiales de Control de Calidad.

El nimero de controles de calidad y la periodicidad de los controles de calidad se detalla en el
Anexo N° 05. Esto sera considerado en la pro forma del contrato.

El modelo del acta para consignar los resultados y las ocurrencias relacionadas con la toma de
muestra se detalla en el Acta de Muestreo segun el Anexo N° 11.

En el caso que ninguno de los Laboratorios de la Red Oficial de Control de Calidad del MINSA
pudiera realizar alguno de los ensayos de control de calidad exigidos en el numeral 6.3.1 Pruebas
y requerimiento de Muestras para Anédlisis de Control de Calidad, de las presentes
consideraciones generales, el proveedor deberd acreditarlo mediante carta emitida por los
laboratorios de la Red. Esta exigencia se aplica en cada entrega que corresponda efectuar un
control de calidad.

En casos de presentarse alguna queja u observacién de parte del usuario o reporte relacionado a
la calidad del producto, la entidad podra solicitar el control posterior (a la entrega) del lote en
cuestidn, a un laboratorio acreditado de la Red de Laboratorios de Control de Calidad.

Pruebas y requerimiento de Muestras para Anédlisis de Control de Calidad:
Las Pruebas de Control de calidad a efectuarse, deberdn ser las consignadas en la “Tabla de

Requerimiento de Tamafio de Muestras para Analisis de Control de Calidad, de Productos
Farmaceéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios”, aprobada mediante Resolucién
Directoral N° 001-2020-CNCC/INS del Centro Nacional de Control de Calidad del Instituto Nacional
de Salud, donde se indica el Listado General de Pruebas criticas y cantidades de muestras para
control de calidad.

Las especificaciones de las Pruebas Requeridas en las tablas deben corresponder al Certificado
de Andlisis o Especificaciones Técnicas, segun lo autorizado en su Registro Sanitario.
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Adicionalmente, para el caso de la prueba de Control de Particulas Extrafias en inyectables, se
aplicara la RM N° 641-2008/MINSA y/o sus modificatorias.

Toma de Muestra

El proveedor debera solicitar el control de calidad correspondiente al laboratorio de la Red, cuando
cuente por lo menos con el total de las cantidades pactadas para la entrega programada para
control de calidad. Sobre dicho total se seleccionara de manera aleatoria el lote (en caso de
presentarse mas de un lote) sobre el cual el laboratorio de control de calidad tomara las muestras
para los andlisis. Los resultados del muestreo y las ocurrencias relacionadas con la toma de
muestra deberan constar en el Acta de Muestreo, la misma que debera ser firmada por
representantes del laboratorio de control de calidad y del proveedor, y sera considerada como
requisito obligatorio para la entrega del Producto Farmacéutico en el lugar de destino. El modelo
de la Acta de Muestreo Anexo N° 11, deberd ser incluido en las Bases Administrativas del
procedimiento de seleccion.

El tamafio de las muestras y las pruebas requeridas son las indicadas en la Tabla de
Requerimiento sefialadas en el numeral 6.3.1 Pruebas y requerimiento de Muestras para
Anélisis de Control de Calidad.

Para la toma de muestra sera obligatorio que todo el producto a entregar cuente con el logotipo
impreso en el rotulado.

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

* Certificado de analisis del lote o lotes muestreados.

* Especificaciones técnicas del producto terminado.

* Técnica analitica o metodologia de andlisis actualizada del Producto Farmaceéutico terminado,
segun lo autorizado en su Registro Sanitario. Para el caso de metodologia propia, debe precisar
la versién y el afio de la misma.

* Estandares, los que deberan contar con una vigencia no menor a tres (03) meses a partir del
muestreo, indicando el nimero de lote, la fecha de vencimiento, temperatura de almacenamiento,
potencia (indicando si ésta es del ingrediente farmacéutico activo bajo la forma de base o de sal)
y otras condiciones inherentes al Producto Farmacéutico.

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

Aspectos adicionales a ser considerados en el Control de Calidad:

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

b. Las unidades del lote muestreado representan al universo (total de unidades de los lotes sujetos
de muestreo). La obtencion de un resultado de control de calidad "CONFORME" se interpreta
como la conformidad de las unidades de todos los lotes que conforman dicho universo. La
obtencién de un resultado de control de calidad "NO CONFORME", significa que dicho universo
no cumple con el requisito de conformidad para el control de calidad solicitado en el numeral 6.3.1
Pruebas y requerimiento de Muestras para Andlisis de Control de Calidad, no pudiendo el
proveedor distribuir ninguno de los lotes que conforman dicho universo.

c. Enelcaso que unaentrega esté conformada por mas de un lote y se obtenga un informe de ensayo
de control de calidad "NO CONFORME" para el lote muestreado, el proveedor procedera
inmediatamente a solicitar a un laboratorio de la Red el control de calidad de los lotes restantes,
cuyos gastos lo asumira el proveedor. En este caso, solo formaran parte de la entrega los lotes
gue obtengan los resultados de control de calidad "CONFORME". El nimero de informes de control
de calidad no conformes, seran acumulativos durante el periodo de ejecucién contractual.
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En el caso de una "no conformidad” el proveedor podra solicitar la dirimencia de acuerdo a la
Resolucién Ministerial N° 1853-2002-SA/DM y/o modificatorias vigentes, sin perjuicio de lo
sefialado en los parrafos anteriores.

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

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

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

CLAUSULA SETIMA: COMPROMISO DE CANJE Y/O REPOSICION

En el Anexo N° 09, se establece el modelo de declaracién jurada de Canje y/o reposicion, en caso
del producto farmacéutico haya sufrido alteracion de sus caracteristicas fisico — quimicas sin causa
atribuible a la Entidad o cualquier otro defecto o vicio oculto antes de su fecha de expiracion, o ante
una NO CONFORMIDAD de un control de calidad.

El canje se efectuara a sélo requerimiento de la unidad ejecutora participante, en un plazo no mayor
a 60 dias calendarios, y no generara gastos adicionales a los pactados con vuestra entidad.

CLAUSULA OCTAVA: PARTES INTEGRANTES DEL CONTRATO
El presente contrato esta conformado por las bases, la oferta ganadora, asi como los documentos
derivados del procedimiento de seleccidn que establezcan obligaciones para las partes.

CLAUSULA NOVENA: GARANTIAS

EL CONTRATISTA entreg6 al perfeccionamiento del contrato la respectiva garantia incondicional,
solidaria, irrevocable, y de realizaciébn automética en el pais al solo requerimiento, a favor de LA
ENTIDAD, por el concepto, monto y vigencia siguiente:

o De fiel cumplimiento del contrato: [CONSIGNAR EL MONTOQ], a través de la [INDICAR EL TIPO
DE GARANTIA PRESENTADA] N° [INDICAR NUMERO DEL DOCUMENTO] emitida por
[SENALAR EMPRESA QUE LA EMITE]. Monto que es equivalente al diez por ciento (10%) del
monto del contrato original, la misma que debe mantenerse vigente hasta la conformidad de la
recepcion de la prestacion.

Importante

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

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

De conformidad con el articulo 152 del Reglamento, no se constituir4 garantia de fiel cumplimiento
del contrato, en contratos cuyos montos sean iguales o menores a doscientos mil Soles (S/.
200,000.00). Dicha excepcion también aplica a los contratos derivados de procedimientos de
seleccion por relacion de items, cuando el monto del item adjudicado o la sumatoria de los montos de
los items adjudicados no supere el monto sefialado anteriormente.
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CLAUSULA DECIMA: EJECUCION DE GARANTIAS POR FALTA DE RENOVACION

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

CLAUSULA UNDECIMA: RECEPCION Y CONFORMIDAD DE LA PRESTACION

La recepcién y conformidad de la prestacion se regula por lo dispuesto en el articulo 168 del
Reglamento de la Ley de Contrataciones del Estado. La recepcién sera otorgada por el jefe de
Almacén y/o almacén especializado y la conformidad sera otorgada por el Ejecutivo Adjunto de la
Direccidon de Almacén y Distribucion del CENARES en el plazo maximo de siete (7) dias de
producida la recepcion.

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

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

CLAUSULA DUODECIMA: 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 DECIMA TERCERA: RESPONSABILIDAD POR VICIOS OCULTOS

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

El plazo maximo de responsabilidad del contratista es de dieciocho (18) meses, contado a partir de
la conformidad otorgada por LA ENTIDAD.

CLAUSULA DECIMA CUARTA: PENALIDADES

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

0.10 x monto vigente
F x plazo vigente en dias

Penalidad Diaria =

Donde:

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

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

Importante
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De haberse previsto establecer penalidades distintas a la penalidad por mora, incluir dichas
penalidades, los supuestos de aplicacion de penalidad, la forma de célculo de la penalidad para cada
supuesto y el procedimiento mediante el cual se verifica el supuesto a penalizar, conforme el articulo
163 del Reglamento de la Ley de Contrataciones del Estado.

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

Este tipo de penalidades pueden alcanzar cada una un monto maximo equivalente al diez por ciento
(10%) del monto del contrato vigente, o de ser el caso, del item que debid ejecutarse.

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

CLAUSULA DECIMA QUINTA: RESOLUCION DEL CONTRATO

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

CLAUSULA DECIMA SEXTA: 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 indemnizacién correspondiente. Ello no obsta la
aplicacién de las sanciones administrativas, penales y pecuniarias a que dicho incumplimiento diere
lugar, en el caso que éstas correspondan.

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

CLAUSULA DECIMA SETIMA: ANTICORRUPCION

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

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

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

CLAUSULA DECIMA OCTAVA: MARCO LEGAL DEL CONTRATO

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

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

6 De acuerdo con el numeral 225.3 del articulo 225 del Reglamento, las partes pueden recurrir al arbitraje ad hoc cuando las
controversias deriven de procedimientos de seleccion cuyo valor estimado sea menor o igual a cinco millones con 00/100
soles (S/ 5 000 000,00).

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

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

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

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

CLAUSULA VIGESIMA PRIMERA: DOMICILIO PARA EFECTOS DE LA EJECUCION
CONTRACTUAL

Las partes declaran el siguiente domicilio para efecto de las notificaciones que se realicen durante
la ejecucion del presente contrato:

DOMICILIO DE LA ENTIDAD: [iecicveeeineesiineeninees |

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

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

De acuerdo con las bases, la oferta y las disposiciones del presente contrato, las partes lo firman
por duplicado en sefial de conformidad en la ciudad de [................ ] al [CONSIGNAR FECHA].

‘LA ENTIDAD” “‘EL CONTRATISTA”
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Los siguientes anexos se adjuntan en archivo Excel a las Bases publicadas en el SEACE.

e Anexo N° 01: Requerimiento Consolidado para la Adquisicion Centralizada de Productos
Farmacéuticos, Abastecimiento 2021-2022.

e Anexo N° 02: Requerimiento consolidado de productos farmacéuticos para la Adquisicion
Centralizada de Productos Farmacéuticos, Abastecimiento 2021-2022, por Pliego o Region.

e Anexo N° 03: Distribucion de los requerimientos en forma mensualizada para la Adquisicion
Centralizada de Productos Farmacéuticos, Abastecimiento 2021-2022.

e Anexo N° 04: Distribucion de los requerimientos en forma mensualizada para la Adquisicion
Centralizada de Productos Farmacéuticos, Abastecimiento 2021-2022, por unidad ejecutora y punto
de entrega.

¢ Anexo N° 05: Numero de controles de calidad de los productos farmacéuticos para la Adquisicion
Centralizada de Productos Farmacéuticos, Abastecimiento 2021-2022.

e Anexo N° 06: Directorio de las unidades ejecutoras y sus respectivos puntos de entrega para la
Adquisicion Centralizada de Productos Farmaceéuticos, Abastecimiento 2021-2022.
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5 Q Ministerio 5 M "DECENIO DE LA IGLIALOAD DE DRORTUMDADES Pars{_, i ¢
Salud  Recarsin. MLLIERES ¥ HOMERES"
g & “Afo del Bleantenana del Pend: 200 o de ndepandercia’

ANEXO N° 07

Declaracidn jurada de presentacion de solicitud de certificacion de BPM
(aplicable solo para productos farmacéuticos importados)

Sefiores

COMITE DE SELECCION

SUBASTA INVERSA ELECTRONICA N? [consignar nemenciatura del procesa)
Fresente. -

Mediante el presente declaramos gue el (los) Laboratoric(s) farmacéuticos cuentan con
solicitud de certificacién de Buenas Practicas de Manufactura (BPM), que comprende el
(las} areals) de la fabricacion del producte fammaceutico ofertado, v gue a la fecha de
prezentacion del sobre de habilifacion no cuenta con cpinion desfavorable de la
Autoridad Macional de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos
Sanitarios (ANM) que se detallan a continuacion:

| Pais de
procedencia

Nimaro de Expediente presentado a

Laboratoric Fabricante DIGEMID

[Consignar civdad v fecha]

Firma y sello del Iéep:.ra.:‘;eni;':tnté.Léééll .
Mombre / Razon Social del postor o Consorcio

~
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227 Ministerio |} e “DECENIO DE LA IGUALDAD DE CECRTUMDADES PARA
& deSalud | saud MUUERES Y HOUBRES
T d AT *Afiar el Blicenderrario dal Pend: 200 afics de Incependzncia®
oy
ANEXO N° 08 ©
Declaracion jurada para productos farmacéuticos cuyos Registros
Sanitarios se encuentra en proceso de reinscripcion
Sefores
COMITE DE SELECCION
SUBASTA INVERSA ELECTRONICA N [cansignar nomenclatura del procesal
Fresente.-

Mediante el presente declaramos gue el producto farmacéutico que ofertamos

| W iten Descripeisn del ltem N'gaPoost® | N° de Expadiente

Se encuentra comprendido al alcance del Comunicado de la Direccion General de Medicamentos,
Insurmos y Drogas — DIGEMID, de fecha 05 de enero del 20177, concerdade con el Art 64° deal
Texto Unico Ordenado de la Ley N° 27444, Ley del Procedimiento Administrativo General v a la
fecha de presentacidn de la oferta técnica no contamos eon opinidn nagativa sobre la solicitud de
reinscripcion par parte de la ANM.

Asimisma, se adjunta |2 copia del Registro vencido y la copia de la solicitud de Reinscripcion ante
DIGEMID, segln los plazos establecidos en la nomatividad vigente.

[Consignar ciudad y fecha]

Firma y selio del Repr‘esentantn Légél
Mombre f Razon Social del postor o Consorcio

JHER
(=N

I hittm: e digemid. minsa.gob g efUp Load il Leaded PO Comunicados/201 #1207 201 F-01-06.df
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TIECEHID DE LA 1GUALDAD DE ORCRTUNIGADES PARA
MUERES ¥ HOMBRES"
"Adio del Bicerienerk del Perl: 200 efics de indegendencia”

o

s

r“g Ministerio
de Salud

Declaracion jurada de compromiso de canje ylo reposicién por vicios
ocultos

ANEXO N° 09

SUBASTA INVERSA ELECTRONICA N? [consignar nomenclatura del proceso)

Sefiores

COMITE DE SELECCION

SUBASTA INVERSA ELECTRONICA N” [consignar nomenclatura del procesao)
Prasante -

Mos es grato hacer llegar & usted, la presente *Declaracion Jurada de Compromiso de Canje yfio
Reposicion par viclas ocultos” en representacion del ..., . {Razdn
social de la empresa o consorzio) por el producto que se nos atijudrque n:Ie nuestra prnpuas1a
presentada a la Subasta Inversa Electrdnica N° [consignar nomenclatura del procesa).

El canje sord efectuado en el caso de gue el producto haya sufrido alterscion de sus
caracteristicas fisico - quimicas sin causa atribuible a la entidad o cualquier ofre defecto o vicio
cculto antes de su facha de expiracién. El producto canjeado tendra fecha de expiracion igual o
mayor & |a ofertada en el procesa de seleccion, contada & pardir de la fecha de entrega de canje.

El canje se efectuara a salo requerimiento de ustedes, en un plezo no mayor a B0 dias
calendarics, y no generara gastos adicionales a los pactados con vuestra entidad,

Atentamente,

[eensignar ciudad y fecha)

FII'I"I'IE':.' sallo del Fiepresentame Legal
Mombre f Razén Social del Confratista
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[ P PR SO N P “DECENID DE L& J5UALDAD DE ORORTUNDADES PAgm” ©

Lt et L 2

1 _T'j 131 -’_,,'1_-;#"-} WIMERES ¥ HOMBRES® ;

e A L N Ao del Bloritenaia del Peris 20 allos de Indeperdinss
Anexo N” 11

ACTA DE MUESTREO N°.........cee.

SUBASTA INVERSA ELECTRONIGA N” [consignar nomenclatura del proceso]

Fecha: ... [ Hora: Namero de entréga: ......ooveen s
1= =TS fhas sasas
Laboratario de la Red de Laboratorios Oficiales de Control de Calidad del Sector Salud:

Datos del Producto:
Nambre ¥ GONGERETBEIEN L i et s s et e
I PP e
Forma Farmaceutica: ... .
Forma de Presentasion. . e eeeeeee e s s e st s e n e

FabrlGante: e cssinin :

Pals:
W* de Registro Sanitario o CRE: e

Datos del Muestreo:

WN® total de unidades a enfregar: ...
W® total de lates a entregar. ... .o,

I N® de Lote [ Fecha de vencimiento Cantidad

| |
fvota En ol caso que un product 52 macans en un lugar dierente & ke drecodn cosignada come lugar de muss e, se debard prestsar
6l Lgar de ublzackin da ine mismos.
N* de Lote | N* de unidades
Lotes muestreados: I

Técnica de muestreo; |

El proveedor entreqo al representante del laboratorio de control de calidad, sl comesponde: |81 [NO |No aplica
[ - Cerificado de analisis del lote o lofes muesireados I | |
- Es pecilicaciones Leenicas

- Técnica analitica del producto farmaceuticn terminado
- Estandar(es) -
- Cerificado de analisis dal estandar

Fifrnia y Salla del Reprasantante
del Pravesdar

-

~

-]
s
L]
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O CEnIre Macional de
Ministerin Abastecimiento g Rocurios
de Salud Esiratlégios en Salad

"Dhecenio dé 1o igualdad de Dportunidades para Mujeres y Hombres”
“Afio de la Universalizacian de la Salug”®

ANEXO N° 13

DOCUMENTO DE ORIENTACION
(Aprobado por la Central de Compras Plblicas — Peru Compras)

RUBRO: Medicamentos y productos farmacéuticos
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DOCUMENTC DE INFORMACION COMPLEMENTARIA
APROBADO

RUBRO: Medicamentos y productos farmacéuticos

[El texto redactado en lefra cursiva, estd referido a informacion referencial a tener en cuenta por fa
Entidad y no debera incluirse en las Bases Estandanzadas]

COBJETIVO

Crientar a las Entidades en la elaboracion de las Bases estandarizadas del procedimiento de Subasta
Inversa Electranica (SIE) para la contratacion de bienes comunes.

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

Parte | - REQUISITOS DOCUMENTARIOS MINIMOS DEL PROVEEDOR DEL BIEN

La informacian contenida en esta parfe, precisara los requisitos documentanos minimas y vigentes gue
deberd prasentar el proveedor en un procedimiento de sa’ecum de tal forma gue se acredite & llievar a
cabo la actividad econdmica materia de la contratacion, segin la reg.famem‘ac.'m aplicable en el territorio
nacional: asimisma, fa inclusion de los referidos requm‘ns minimos en las Bases para la convocatoria
de una SIE, se realizara en el Capitufo IV “Requisitos de Habiltacion” de las Bases esfandarizadas,
aprobadas porel OSCE ()

1.1. Copia simple de la Resolucion Directoral de Autorizacion Sanitaria de Funcionamiento otorgada al
Establecimiento Famaceutico proveedor, emiida por la Direccion General de Medicamentos,
Insumos v Drogas - DIGEMID, como Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos, Dispositivos
Medicos v Productos Sanitarios (ANM) o por las Autoridades de Productos Famacéuticos,
Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios de Mivel Regional {ARM), segin comesponda, de acuerdo
a la l=gislacion y normatividad vigente.

1.2. Copia simple del Cerificado de Buenas Practicas de Almacenamiento vigente, a nombre del
proveedor, emitido por la DIGEMID como ANM o por la ARM, segin comesponda, de acuerdo a la
legislacion y normatividad vigente. Sdlo en el caso que el proveedor sea el laboratorio nacional

fabricante del bien, se presentars la copia simple del Certificado de BPM, s2gin lo sefialado en &l
numeral 1.4.

1.3. Copia simple del Certificado de Buenas Practicas de Distribucion y Transporte - BPDT vigente, de
acuerdo a la legislacion y nomnatividad vigente, emitido por la DIGEMID como ANM o por la ARM,
segin comesponda.

1.4. Copiasimple del Certificado de Buenas Practicas de Manufactura vigente - BPM, segin lo detallado
a continuacion:
a) Para medicamentos v productos hioldgicos: Copia simple del Cerfificado de BPM vigente, que
comprenda |as areas para |a fabricacion del bien ofertado, emitido por la DIGEMID como ANM,
o por la autoridad sanitaria o entidad competente de los paises de alta vigilancia sanitaria, de
acuerdo a la legiskacion y normativa vigente.

b} Para productos dietéticos: Copia simple del Certificado de BPM de! fabricante nacional emitido
por la DIGEMID como ANM, de acuerdo a la legislacion y normatividad vigente. Se acepia copia
simple del Certificado de BPM o su equivalente emitido por [a Autoridad o Enfidad competente
del pais de origen v aguellos paises gue participan en el proceso de fabricacion para productos
impaortados.

¢) Para productos galénicos: Copia simple del Certificado de BPM del fabricante nacional emitido
por la DIGEMID como ANM, de acuerdo a la legislacion y nomatividad vigente. Se acepta copia

simple del Cerificado de BPM o su equivalencia emiido por la Autoridad competente del pais
de arigen para productos impaortados.

15 Copia simple del Regisiro sanifario o Cerificado de regisiro sanitario vigenie, emitido por la
DIGEMID como ANM, de acuerdo a la legislacion y normatividad vigente.

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

1.7. Copia simple de los rotulados de envase inmediato, mediato e inserio, de acuerdo a lo autorizado
en el registro sanitario del bien ofertado, segun comesponda.
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CENTRO NACIONAL DE ABASTECIMIENTO DE RECURSOS ESTRATEGICOS EN SALUD
SUBASTA INVERSA ELECTRONICA N° 048-2021-CENARES/MINSA

DOCUMENTO DE INFORMACION COMPLEMENTARIA
APROBADOC

RUBRC: Medicamentos v productos farmacéuticos

Parte Il - CERTIFICACION DE CALIDAD DEL BIEN

La informacion cantenida en esta parte, necmara!anﬂmagraaenﬂearmfafacmnacmdeﬁa
calidad de fos bienes y senicios a contratar; asimisma, drdrau#onnmnpndrasermﬂeadam!as
Entidades para esfablacer la exigencia de dicha comprobacian en la elaboracion de las Basas para la
convocatoria de una SIE, especificamente en lo relacionado al numeral 3.2 “Forma de Enfrega de la
Prestacion” (segundo parrafo) del Capitulo W “Especificacionas Técnicas” de las Bases estandarizadas,
aprobadas por ef OSCE, de acuerdo a la siguente estructura;

X Se reglizara de acuerdo a la

Medicamento | | uclacion y normatividad vigente

vy lo establecido por el Cenino

Producto Nacional de Control de Calidad -

biolbgico CNCC del Instituto Macional de

Salud - INS (Organismo Publico

Producto Ejecutor del Ministerio de Salud -

galénico MINSA), en su calidad de organo

competente para dirigir y operar

la Red de Laboratorios de Control

Producto de Calidad de Medicamentos y
dietetico Afines del Sector Salud.

La certificacion de la calidad serd de exigencia obligatoria por la entidad, esta condicidn debe estar
sefialada en las Bases Estandar (especificaciones técnicas ywo proforma de contrato), realizando las
precisionss que apliguen, tales como, que los costos que demande dicha certificacion deben ser
asumidos por el contratista; no obstante, en el caso que a2 entidad determine que los costos wo la
oportunidad del suministro originados de [a exigencia de |a certificacion de la calidad, impiden o ponen
en riesgo |a finalidad de la contratacion, esta se podra eximir de dicha exigencia.

Se realizaran de acuerdo a la legislacion v
nomatividad vigente v lo esiablecido por el
Centro Macional de Control de Calidad - CNCC
del Instituto Nacional de Salud - INS (Organismo
Publico Ejecutor del Ministerio de Salud - MINSA),
gue aprueba la Tabla de Reguenmienio de
Tamano de Muesfras para Analisis de Confrol de
Calidad, de Productos — Farmacéuticos,
Dispositivos Médicos v Productos Sanitarios, en
su calidad de drganc competente para din‘gir v
operar la Red Macional de Laboratorios Oficiales
de Conirol de Calidad de Medicamentos y Afines
del Sector Salud.

Parte lll - OTROS
Mo s aplicable

Version 03

Pagina 2 de 2




CENTRO NACIONAL DE ABASTECIMIENTO DE RECURSOS ESTRATEGICOS EN SALUD
SUBASTA INVERSA ELECTRONICA N° 048-2021-CENARES/MINSA

""’E:"“' Centro Nacional &
" Ministerio Abastecinienie g ReCL=Eet
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"Decanio de la igwaldad de Oportunidades para hujeres ¥ Hombres®
“Afiods la Universaiizacion da 1a Salwd”

ANEXO N° 14

FICHAS TECNICAS DE LOS PRODUCTOS FARMACEUTICOS
(Aprobado por la Central de Compras Publicas — Peru Compras)
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CENTRO NACIONAL DE ABASTECIMIENTO DE RECURSOS ESTRATEGICOS EN SALUD
SUBASTA INVERSA ELECTRONICA N° 048-2021-CENARES/MINSA

FICHA TECHICA
© APROBADA

1. [:ﬂ.FthBTERI-?TIE.ﬁE GENERALES DEL BIEN

Denominacian del bien ; AMIKACINA, 100 mgf2 mL, INYECTAEBLE, 2 mL

Danominacion téonlca
Unidad de madida
Dascripoidn gensral

AMIFACIMNA, 100 mg'2 mL, INYECTABLE, 2 mL

 UNIDAD
: Medicamento de uso en seres humanos, Se acepia |a denominackin:

Amikacing {como sulfaio) 50 mgéml Inyectable 2 mL.

0y

2. CARACTERISTICAS ESPECIFICAS DEL BIEN

2.1 Del bien

CARACTERISTICA

| e "HABR

 REFERENCIA

activo - IFA

Ingrediente  farmacéutico | SULFATO DE AMIKAGINA

Registros  sanitarios
vigentes, seqin o

Concentracidn

Forma farmacéutica

Wia de administracicn

(100 mg/2 mL (50 mg/mL x 2 mL) de

| amikacina
| INYECTAEBLE. comprende a las formas
farmacéuticas  detalladas:  solucion

| inyectable y solucidn para inyeccion.
I
[

1. INTRAMUSCULAR, INTRAVENOSA

eslablecide  en el
Reqglamznto parz el
| Reqistro,  Contral v
Vigilancia Sanifaria de
Productos

| Farmacéuticos,
Dispositives  Medicos
¥ Producios
Sanitarios, aprobado
con Decreto Supremo

N 0MG-2011-5A ¥
| modificatorias.

El medicamente debe cumplic con las especiiicaciones técnicas aulorizadas en su regisiro
sanitariz.

La vigencia minima del medicaments debe ser igual o mayor a dieciocho (138) mases al momendo
de la entrega en el almacén de la entidad; asimismao, para ¢l caso de suministros periédicos de
bienes de un mismo lale, seran aceptados hasta con una vigencia minima de quince (15) mesas.

Precisidén 1. Excepconalments, la enidad podra precisar, en las bases dal procedimiento da
seleccion (Capltulo Il Especificaciones Técnicas wio proforma de contrato), una vigencia minima
del bien, infedior 2 |2 establecida en el pamrafo precedente; solamente @n ¢ caso gue la
indagacion da mercado evidencie gue la referida vigenciz minima no pueda ser cumplida por
mas de un provesdor &n el marcado. Dicha siluacidn serd evaluada por |a entidad, considerando
la finalidad de la centralacion.

2.2 Envase y embalaje
Los envases inmediato vy mediato del medicamento deben cumplr con las especificacicnes
técnicas autorizadas en su registro sanitaric, de acuerdo a lo establecido en el Reglaments para
al Ragislro, Contral y Vigilancia Sanitaria de Producios Farmacguticos, Dismsiliucs Médicos ¥y
Proguctos Sanflanios, aprobado con Decrelo Supremo N° 016-2011-54 y modificatarias.

Envase inmediato: Se acepia lo autorizado en su registro sanitario.

Envase mediatc: El contenido maximo serd hasta 100 unidades.,

Embalaje: El medicamenta debe embalarse de acuerdo a las condiciones requerdas para el
cumplimienio de las Buenas Practcas de Almacenamisnto, establecidas en la nommatividad
vigente emitida por la Autoridad Macienal de Producles Farmacéuticos, Dispositives Médicos y
Preductos Sanitarlos - ANM.

2.3 Rotulado
Debe corespondar al medicamento, de acuerde a le avlorizado er su regisiro sanitario,

24 Inserto
Es obligatoria la inclusién del insero, con la informacion auiorizada en su registro sanitario,
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FICHA TECNICA
© APROBADA

1. CARACTERISTICAS GENERALES DEL BIEN

Denominacion del bien ; AMIKACINA, 100 mgi2 mL. INYECTABLE, 2 mL
Denominacion téonica @ AMIKACING, 100 mal2 mL. INYECTABLE, 2 mL

Unidad de madidza
Descripoidn general

D UNIDAD
: Medicamenta de uso en seres humanos, Se acepia la denominackin:
Amikacing (como sulfato) 50 mgéml Inyectable 2 mL.

2. CARACTERISTICAS ESPECIFICAS DEL BIEN

2.1 Del bien
 CARACTERISTICA |  ESPECIFICACION | REFERENCIA
Ingrediente  farmacéutico Registros  sanitarios
ey | SULFATOC DE AMIKACINA vioertes.  segin . 1o
. 100 mgi2 mL (50 mg/mL x 2 mL) de | estblecido  en el
Concentracidn _amik:::?na ( 9 ) [ Reglamenio para el
| INYECTAELE, comprende a las formas &Zﬂ'ﬂ;; SE:{:;?E'I "
Forma farmacéutica farmacéuticas  detalladas:  solucion Productos
I inyeciable y solucidn para inyeccidn, | Farmacéuticos,
Dizpositives  Médicos
| ¥ Praducios
Wiz de adminiskacion 1. INTRAMUSCULAR, INTRAVENOSA | Senltarios,  aprobado

con Decreto Supremo
N° o 0G-2011-5A ¥
| modificatarias.

El medicamente debe cumplr con las especificaciones técnicas aulorizadas en su regisiro
sanitario,

La vigensia minima del medicaments debe ser igual o mayar a diesiocho (18) mases al mamenio
de ia entrega en el almacén de la entidad; asimismo, para ¢l caso de suministros perddicos de
bienes da un mismo knie, seran aceptados hasta con una vigencia minima de quince (15) mesas.

Precision 1: Excepcionalmente, |a entidad pedra precisar, an a2 bases dal procedimiento de
seleccicn (Capiule Il Especiicacienes Técnicas wo preforma de conlrato), una vigencia minmmea
del bien, inferior 2 Iz establecida en el parzfe precedents; sclamente en ¢ caso que la
indagacion da marcado evidencie gue |la referida vigencia minima no pueda ser cumplida por
mas de un provesdor en el mercado. Dicha situacion serd evaluada por la entidad, considerando
la fimalidad de la contralacidn.

2.2 Envasgey embalaje
Los envases inmediato ¥ medizto del medicamento deben cumplr con las especificacicnes
técnicas autorizadas en su registro sanitario, de acuerdo a lo establecido en el Reglamento para
al Regislro, Contred ¥ Vigilancia Sanitaria de Productos Farmacéuticos, Dispositives Médicos y
Productos Sanftanias, aprobado con Decrelo Supremo N* 016-2011-54 y modificatorias.

Envase inmediato: Se acepta lo autorizade en su regisfro sanitaria,

Envase mediato: Bl contenido maximo sera hasta 100 unidades,

Embalaje: El medicamento debe embalarse de acuerdo a las condiciones requeridas para el
cumplimiznio de las Buenas Practcas de Almacenamiento, establecidas en la normatvidad
vigente emitida por la Autoridad Macienal de Produstos Farmacdutices, Dispositivos Médicos y
Productas Sanitarlos - AMM.

I.'.i; || 2.3 Rotulado
L) Ill“x = j Debe cormesponder al madicamento, de acuarde a lo aulonzado en su regisiro sanitario,
e 2.4 Inserto

Es obligatona la inclusién del inserte, con lz iformacion auiorizada en su registro sanitario,

Firl BE g
A i
l:wf‘:%%“}'
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/ CENTRO NACIONAL DE ABASTECIMIENTO DE RECURSOS ESTRATEGICOS EN SALUD

SUBASTA INVERSA ELECTRONICA N° 048-2021-CENARES/MINSA

1.

2.2

FICHA TECHICA
APROBADA

CARACTERISTICAS GENERALES DEL BIEN

Denominacién del bien : CEFUROXIMA, 250 mg's mL, SUSPENSION, 50 mL

Denominacion técnica : CEFUROXIMA, 250 mg/s mL, SUSPENSION, 50 mL

Unided de medida D UNIDAD

Descripcién general @ Medicamento de uso en seres humanos. Se acepla la denominacidn;
Cefuroxima {comeo axedil) 250 mg's mL Ligquics oral 50 mL

CARACTERISTICAS ESPECIFICAS DEL BIEN

Del blen
__ CARACTERISTICA | ESPECIFICACION | REFERENCIA |
ingrediante farmacéutico | Registros  sanitarios
activo - IFA || GEFURCKINA AKETILO vigentss, segin o
Concontracion 250 mg'S mL de cefurcxima | establecido  en el |
| [

Reglamenlo para el

SUSPEMNSION, comprende a las formas Registro, Control y

farmacéulicas detalladas: granulos para
suspension oral v palve para

| smp&nsl:hp oral, | Farmacéuticos,
[ [Hspositives  Madicos
¥ Producios |

Via & - ) 1. ORAL Sanitarios, aprobado
2 de administracion | con Decrelo Supramo
N® DMB-2011-SA4 ¥

modificatorias,

Vigilancia Sanitaria de
FProductos

Forma farmacéutica

El medicamento deba cumplir con las especificaciones léenlcas autorzadas en su reglstio
sanitaria,

La vigencia minima del medicamento debe ser igual o mayor a diecioche (18) meses al momenta
e la entrega en el almacén de la entidad; asimismo, para el caso de suministros perdtdicos de
bienes de un mismo lote, serdn sceptados hasta con una vigencia minima de quincs (15} meses

Precision 1: Excepcionalmente, la enlidad podrd precisar, en las bases del procedimients de
seleccion (Capitulo |l Especificacienes Técnicas wio proforma de contrato), una vigencia minima
del bien, inferior a ko ostablécida en el pamafo pregedente; solamente en el caso que la
indagacitn de mercado evidencle que la referida vigencia minima no pueda ser cumplida por
mas de un proveedor eén el mescade. Dicha siluacion serd evalusda por Iz entidad, considerando
la finalidad de 2 contratacion,

Envase y embalaje

Los envases inmediale y mediaio del medicamento deben cumplir con las especificaciones
tecnicas auterizadas en su registro sanitario, de acuerde & lo establecido en el Reglamento para
el Registro, Contral ¥ Vigilancia Sanitaria de Productos Farmacéuticos, Dispositives Médicos y
Fioducles Sanitaros, aprebado con Decreto Suprema N* 016-2011-54 v modificatorias.

Envase inmediato: FRASCO, de acuerdo a lo autorizado en su registro sanitario.
Envaze mediaio: B comlenido maximo sera unitario con dosificadar Imcluide,

Empalaje; El medicamento debe embalarse de acuerdo a las condiciones requeridas pars &
cumplimienio de las Buenas Praclicas de Almacenamiento, esiablecidas en la normatividad
vigente emitida por la Autoridad Maclonal de Productos Farmacéuficos, Disposiivos Médicos v
Produsclos Sanitarios - ANM,

Rotulago
Debe coresponder 2l medicamento, de acuerde a lo aulerizada en su registra sanitario,

Inserto
E= vhligatoria 1a inclusion ded inserto, con la informacidn autorizada en su registro sanitario.
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CENTRO NACIONAL DE ABASTECIMIENTO DE RECURSOS ESTRATEGICOS EN SALUD
SUBASTA INVERSA ELECTRONICA N° 048-2021-CENARES/MINSA

FICHA TECHNICA
APROBADA

1. CARACTERISTICAS GEMERALES DEL BIEN
Denominacion dael bien © CLOMIFRAMINA, 25 mg, TABLETA
Denominacidn tecnica - CLOMIFRAMIMNA, 25 mg, TABLETA
Unidad d& medida - UNIDAD
Descripcian general - Medicamento de uso en seres humanos. Se acepta k3 denominackn:
Clomipramina clochidrato 25 mg Tableta,

2. CARACTERISTICAS ESPECIFICAS DEL BIEN

2.4 Del bien
CARACTERISTICA |  ESPECIFICACION |  REFERENCIA |
Ingredients  farmacéutico Registros  sanitarios
active - IFA | CLORHIDRATO DE CLOMIPRAMINA vigentes, segin o |
Concentracitn 25 myg establecido  en el
TAGLETA, eomprende a las formas EEQ::,[TDWCQEE' el
Forma farmacéutica farmaceauticas deta_lladasr gragea, mﬁan:ila Sanitaria d:
| tableta y tableta recubianta. Productos
Farmacéuticos,
| Dispesitivos  Médicos
¥ FProductas
iz ge administracion 1. CRAL Sanitarios,  aprobade
con Decreto Supremo
ME o D1E-2011-8A
R | modificalorias,
El medicamento debe cumplir con las especilicaclones técnicas aulorizadas en su registro
sanitario.

La wigenaia minima del medicamenta debe ser igual o mayor a dieciocho (18) meses al momenio
de la entrega en el almacén de la entidad; asimismo, para el caso de suministros penddicos da
bienes de un mismo ke, seran aceptados hasta con una vigencia minima de quince (15) meses.

Precisién 1: Excepclonalmente, la entidad podra precisar, en las bases dal procedimienta de
sefeccién (Capltulo il Especificacienes Técnicas yo praforma de contrals), una vigensia minima
del bien, inferior 2 la establecida en el parrafo precedents; solamente en el caso que la
indagacion da mercado evidencie que la referida vigencia minima no pueda ser cumplida por
mas de un provesedar én el marcado, Dicha siluacion serd evaluada por la entidad, considerando
la fimalidad de la contratacion.

2.2 Envase y embalaje
Los envases inmediatn v mediato del medicamento deben cumplir con las especificacicnes
técnicas autorizades an su registro sanitario, de acuerdoe 3 lo establecido an &l Reglamento para
el Registro, Control y Vigilancia Sanitaria de Productos Farmacéuiicos, Dispositivos Medicos y
Productos Sanitarios, aprobado con Decreto Suprame N® 016-2011-5A y modificatorias.

Envase inmediato: Blister o folio, de acuerdo a lo autorizado en su regisiro sanitaria
Envase mediain: El contanido maxima serd hasia 500 unidades,

Embalaje: El medicementa debe embalarse de acuerdo a las condiciones requeridas para al

._:'J. b,

@ﬁ‘%“'?'ﬁ% cumplimianio da las Buenas Practcas de Almacenamiento, establecidas en la nomatividad
h;‘{pfﬂ s ) vigente emitida por la Autoridad Macional de Productes Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y
Ifgf VR Productos Sanitarios - ANM.

! Rotulado
Dabe coresponder al medicamento, de acuerde a lo autorzado en su registro saniaria,
24 Inserto

Es obligatoria la incfusidn del inserio, con la informacidn aulorizada en su registra sanifario.

PR
N
)
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e
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CENTRO NACIONAL DE ABASTECIMIENTO DE RECURSOS ESTRATEGICOS EN SALUD
SUBASTA INVERSA ELECTRONICA N° 048-2021-CENARES/MINSA

FICHA TECNICA
APROBADA

1, CARACTERISTICAS GENERALES DEL BIEN

Denominacion del bien : CLORFEMAMINA, 2 mgrd mbL, JARABE, 80 mL

Denaminacidn t&cnics
Unidad de medida
Drescripoian gensral

! CLORFENAMINA, 2 mgis mbL, JARABE, 80 mL
S UNIDAD
- Medicarmanto de uso en seres humanos. S5 acepta la denominacion;

Clorfeniraming 2 mg"s mL Jarabe 80 mL o Clorfenamina maleato
2 mgf mL Liquido oral &0 mL.

CARACTERISTICAS ESPECIFICAS DEL BIEN

2.2

Del blen
GARACTERISTICA [

_ESPECIFICAGION

Ingrediente farmacautico | | Registos  sanitarios
activo - IFA || MALENTO O GLORFENANPA | vigentes, segin o
Coneantraciin | 2 mg/5 mL de maleato de corfenamina | @stablecido  en el

JARABE, comprende a las formas Reglamento para el

e o Regstro,  Control  y
farmaceuticas  detalladas: jarabe ¥ | yqoliancia Sanitaria de
L SDlIJGH!I_I"I aral. |

- | Productos
‘ Farmacéuticos,
Dispositivas  Médicos
¥ Productos
Sanitarios, aprobado
con Decrelo Supramo
N OE-2011-SA ¥
modificalonas.

Forma farmaciutica

Wia de administracian 1. ORAL

El medicaments debe cumplir con las especficaciones Monicas autlonzadas en su registro
sanitaric,

La wigencia minima dal madicameanta debe gar igual o mayor a dieciochs (18} mesas al momento
de la entrega en al almacén de ka entidad; asim:amo, para & caso de suministros periodicos de
blenes de un mismao lote, serén aceptados hasta con wna vigencla minkma de quince {15) meses,

Precision 1: Excepcionalmente, la entidad podia precisar, en las bases del procedimiento de
sedecoion (Capitulo [l Espechicaciones Tednicas wo praforma de conlrate), una vigencia minima
del bien, inferior a la establecida en el pdrmafo precedente; sclamente en ¢l caso gque la
indagaciin de mercade evidencie que la referida vigensia minima no pueda ser cumplida por
mas de un proveedor en el mercado, Dicha situacian serd evaluada par la entidad, consideranda
la finafidad de la confratackan,

Envase v embalaje

Los envases inmedialo y mediato del medicamento deben cumplir con las especificaciones
técnicas awtarizadas en su registro sanitario, de acuerdo a lo establecide en el Reglamento para
el Regisiro, Control v Vigilancia Sanifaria de Productos Farmacéuticos, Dispositives Médicos y
Productos Sanifarios, aprobado con Decrate Supremo N* 016-2011-8A v modificalorias.

Envase inmediato: FRASCO, de scuerdo a lo autarizado 2n su registro sanitaniao
Envase mediato: El confenido maximo sera unitario con desficador inchaido,

Embalaje; El medicamento debe embalarse de acuerdo 2 las condiciones requendas para el
cumplimienic de las Buenas Practices de Almacenamiento, establecides en la normatividad
vigente emitida por la Autoridad Macional de Productos Farmacéuticos, Dispositives Médicos y
Productos Sanitanos - AN,

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

!En:ell:lrbtﬁgatoria la mclusién del nsero, con la informacion autorizada en su regisiro sanitario,
SR
(7S
) 'J\w“_ )
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2.
2.1 Delblen

FICHA TECHIC &
APROBADA

CARACTERISTICAS GENERALES DEL BIEN
Denominacion dal bien : GLUCOSA, 5%, INYECTAEBLE, 250 mL, FRASCD

Denominacian Bonica © GLUCOSA, 5%, INYECTABLE, 250 mL, FRASCO
Unidad de medida D UNIDAD
Descripcion general  : Medicamento de uso en seres humanos, Se acepta la denominacion:

Glucosa en ggua 5% Inveciable 250 mlL frasco o Dextrosa 5%
Imyectable 250 ml. frasco

CARACTERISTICAS ESFECIFICAS DEL BIEN

CARACTERISTICA | ~ ESPECIFICACION [ REFERENCIA |

‘Ingrediente farmacéutico | GLUCOSA ANHIDRA o DEXTROSA | Registroz  sanitarios
activo - IFA | MONOHIDRATO o DEXTROSA | wigenles, segin o
| Concentracitn 5% (5 6100 mLx 250 mL) astablecido  en el
- INYECTAELE, comprende a las formas | Egg:;’:‘fmc e 91!
o B o farmacéuticas  detalladas: Inyectabls, | =" -
FONA fmAcAikice solucion inyectable y solucién inyactable | :’g‘éﬂg Sanitaria de
para infusion. — Farmacéuticos,
Dispositivos  Médicos
¥ Productos
Via de administracian 1. INTRAVENOSA Sanitarios, aprobado
con Decreto Supremo
[N DI6-2011-8A y
| maodificatorias,

El medicamente debe cumplir con las especificaciones técnicas autorizadas en su regisio
sanitario,
La vigencia minima del madicamento debe ser igual o mayer a diecfocha (18) meses al momente

de la enlrega en el almacén de la enfidad; asimismo, para el caso de suministros periodices de
bienes de un miama lote, s2rdn aceplados hasta con una vigencia minima de guince (15) meses,

Precigion 1: Excepcicnalmente, la entidad podrd precisar, en las bases del procedimiento de
seleccidn (Capitulo (1) Especificaconas Téonicas yio profarma de confrato), una vigencia minima
del bign, inferior 8 & establecida en ¢l parafo precedente; solaments en el caso que la
indagacidén de mercado evidencie gue la referida vigencia minma no pusda ser cumplida por
mas de un proveedor en al mercada. Dicha situacicn sera evaluada por la entidad, considerando
la finalidad de la contratacian,

2.2 Envase y embalaje

Los envases inmediaio y mediate del medicamento deben cumplic eon las especificacionas
técnicas avtorizadas en su registro sanitario, de acuerdo a lo establecido en el Reglaments para
el Registro, Control ¥ Vigilanciz Sanifaria de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y
Producios Sanitarios, aprobado con Decreto Supramo N° 018-2011-54 v modificatorias,

Envasze inmediato: FRASCO, de acuerdo a ko avtarizado en su registro sanilarnio,
Envase mediato; El contanido méximo serd hasta 50 unidades

Embalaje: El medicamento debe embalarse de acuerdo 2 las condiciones requeridas para al
cumplimiento de las Buenas Practicas de Almacenamientic, establecidas en la normatividad
vigente emitida por la Autoridad Macional de Produclos Farmacéuticos, Dispositivas Médicos v
Productos Sanitarios - ANM.

2.3 Rotulado

Debe corresponder al medicameanto, de acuerdo a lo autarizado en su regisiro sanitario,

2.4 Inserto

Versidn 02

Es obligatoria la inclusién del inserfo, con & informacian autorizada en su registro sanitario.
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g

Fagina 1 da 1




/ CENTRO NACIONAL DE ABASTECIMIENTO DE RECURSOS ESTRATEGICOS EN SALUD
SUBASTA INVERSA ELECTRONICA N° 048-2021-CENARES/MINSA

FICHA TECHICA
APROBADA

1. CARACTERISTICAS GENERALES DEL BIEN
Denaminacién del bien @ ETILEFRINA, 10 mgimL, INYECTABLE, 1 mL
Denominacicn tecnica © ETILEFRINA, 10 mgimL, INYECTABLE, 1 mL

Unidad de medida S UNIDAD
Descripeién general @ Medicamento de use en seres humanos,
2. CARACTERISTICAS ESPECIFICAS DEL BIEN
21 Del bien
| CARACTERISTICA | ESPECIFICACION |  REFERENCIA
| Ingredients  farmacéutico Registros _ sanitarios
activo - IFA . CLORHIDRATO DE ETILEFRINA vigentes, segon  lo
Cancentracion 10 mg/mL de clorhidrate de etilefrina establecldo  en el
INYECTABLE, comprende & la forma Ezg!dtmenmﬂﬂﬁirr; el
Forma farmacéulica | farmacéutica detallada: solucian | Vi "'5' o, itari ¥
| Inyactable, igllancia Sanitaria de
e —— ! — ! Productos
Farmaciuticos,
Dispositivos  Médicos
N 1. INTRAVENOSA o ¥ Producios
Via de administraciin 2. INTRAMUSCLLAR, Sanitarios, aprobado
INTRAVENOSA, SUBCUTANEA | con Decreto Supremo
| N®  016:2011-SA  y
- modificatarias, -
El medicamente debe cumplir con las especificaclones técnicas autorizadas en su registro
sanitario.

La vigencia minima del medicamento debe ser igual o mayer & dizcioche {18) mesas al moments
de la entrega en el amaceén de |a enfidad; asimismao, para el caso da suministres panddices de
bignes de un mismo lote, serdn aceplades hasta con una vigencia minima de quince (15) meses

Precision 1: Excepcionalments, |a entidad podréd precisar, an las bases del procedimiznto de
seleccitn (Capitule Il Espedificacionas Técnicas yhe proforma de contrafo), una vigancia minima
del bien, inferior a la establecida en el parafo precedenie; solamenie en el caso que la
indagacidn de mercade evidencie gue la referida vigencia minima ne pueda ser cumplida par
mas de un proveedor en ¢l mercade, Dicha siuacian sard evaluada par la antidad, considerando
la finalidad de la contratacian,

2.2 Envase y embalaje
Los envases inmediato vy mediale dal medicamento deben cumplic con las especificaciones
técnicas aulorizadas en su registro sanitano, de acuerdo a lo establesids en e Reglamenie para
el Registro, Centrol y Vigilancia Sanltaria de Productos Farmacéulicos, Dispositives Médicos y
Productos Sanitarios, aprobado con Decrete Supremo N* 016-2011-8A y modificatorias.,

Envase inmedialo: Se acepta (o autorizado en su registro sanitana.
Ervase mediato: El contenide maxima sord hasta 100 unidades.

Embalaje: El medicamanto debe embalarse de acuerdo a las condiciones requeridas para &l
cumpimiento de las Buenss Practices de Almacenamienio, establecidas en la nomatividad
vigente amitidz por la Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y
Productos Sanitarios - AWM,

2.3 Rotulada
Debe corresponder al medicamento, de acuerdo a lo aulorizado en su regisiro sanitario,

TIE'. i ) i IJ
|’ \%: -—*"LJP‘J
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ANEXO N° 15
DECLARACION JURADA DE DATOS DEL POSTOR

Sefores

COMITE DE SELECCION

SUBASTA INVERSA ELECTRONICA N° 048-2021-CENARES/MINSA
Presente.-

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

Nombre, Denominacién o

Razo6n Social :

Domicilio Legal :

RUC : | Teléfono(s) : | |

MYPE’ |si | | No |
Correo electrénico :

Autorizacion de notificacion por correo electrénico:

... [CONSIGNAR Si O NOJ 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 ocup6 el segundo lugar en el orden de prelacion para presentar los
documentos para perfeccionar el contrato.

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

4. Notificacién de la orden de compra®

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

[CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]

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

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

Esta informacién sera verificada por la Entidad en la pagina web del Ministerio de Trabajo y Promocién del Empleo en la

seccién consulta de empresas acreditadas en el REMYPE en el link http://www2.trabajo.gob.pe/servicios-en-linea-2-2/ y se
tendra en consideracion, en caso el postor ganador de la buena pro solicite la retencion del diez por ciento (10%) del monto
del contrato original, en calidad de garantia de fiel cumplimiento, en los contratos periédicos de suministro de bienes, segin
lo sefialado en el articulo 149 del Reglamento.

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

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

ANEXO N° 15
DECLARACION JURADA DE DATOS DEL POSTOR

Seﬁore§ )

COMITE DE SELECCION

SUBASTA INVERSA ELECTRONICA N° 048-2021-CENARES/MINSA
Presente.-

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

Datos del consorciado 1

Nombre, Denominacion o

Raz6n Social :

Domicilio Legal :

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

Datos del consorciado 2

Nombre, Denominacion o

Razo6n Social :

Domicilio Legal :

RUC : | Teléfono(s) :
MYPEZ® Si | No |
Correo electrénico :

Datos del consorciado ...

Nombre, Denominacién o

Razo6n Social :

Domicilio Legal :

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

Autorizacion de notificacion por correo electrénico:

‘ Correo electrénico del consorcio:

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

9 Esta informacién sera verificada por la Entidad en la pagina web del Ministerio de Trabajo y Promocion del Empleo en la
seccion consulta de empresas acreditadas en el REMYPE en el link http://www?2.trabajo.gob.pe/servicios-en-linea-2-2/ y se
tendra en consideracion, en caso el consorcio ganador de la buena pro solicite la retencién del diez por ciento (10%) del
monto del contrato original, en calidad de garantia de fiel cumplimiento, en los contratos periédicos de suministro de bienes,
segun lo sefalado en el articulo 149 del Reglamento. Para dicho efecto, todos los integrantes del consorcio deben acreditar
la condicién de micro o pequefia empresa.

10 Ipidem.

11 Ipidem.
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actuaciones:

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

2. Solicitud al postor que ocup6 el segundo lugar en el orden de prelacion para presentar los
documentos para perfeccionar el contrato.

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

4. Notificacion de la orden de compral?

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

[CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]

Firma, Nombres y Apellidos del representante
comun del consorcio

Importante

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

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

0
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ANEXO N° 16

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

SeﬁoresE )

COMITE DE SELECCION

SUBASTA INVERSA ELECTRONICA N° 048-2021-CENARES/MINSA
Presente.-

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

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

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

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

iv. Participar en el presente proceso de contratacion en forma independiente sin mediar consulta,
comunicacion, acuerdo, arreglo o convenio con ningun proveedor; y, conocer las disposiciones
del 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 selecciéon y a
perfeccionar el contrato, en caso de resultar favorecido con la buena pro.

[CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]

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

Importante

En el caso de consorcios, cada integrante debe presentar esta declaracién jurada, salvo que sea
presentada por el representante comun del consorcio.
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ANEXO N° 17

DECLARACION JURADA DE CUMPLIMIENTO DE LAS ESPECIFICACIONES TECNICAS

Sefores

COMITE DE SELECCION ]

SUBASTA INVERSA ELECTRONICA N° 048-2021-CENARES/MINSA
Presente.-

Es grato dirigirme a usted, para hacer de su conocimiento que luego de haber examinado las bases y
demas documentos del procedimiento de la referencia y, conociendo todos los alcances y las
condiciones detalladas en dichos documentos, el postor que suscribe ofrece el [CONSIGNAR EL
OBJETO DE LA CONVOCATORIA], de conformidad con las Especificaciones Técnicas que se indican
en el Capitulo Il de la seccion especifica de las bases.

[CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]

Firma, Nombres y Apellidos del postor o
Representante legal o comin, segln corresponda
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ANEXO N° 18

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

Sefores

COMITE DE SELECCION ]

SUBASTA INVERSA ELECTRONICA N° 048-2021-CENARES/MINSA
Presente.-

Los suscritos declaramos expresamente que hemos convenido en forma irrevocable, durante el lapso
que dure el procedimiento de seleccion, para presentar una oferta conjunta a la SUBASTA INVERSA
ELECTRONICA N° [CONSIGNAR NOMENCLATURA DEL PROCEDIMIENTOQ].

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)

b)

<)
d)

Integrantes del consorcio

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

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

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

Fijamos nuestro domicilio legal comin en [.........cccocveevernnnen. 1.

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

OBLIGACIONES DE [NOMBRE, DENOMINACION O RAZON SOCIAL DEL

L CONSORCIADO 1] [%1%
[DESCRIBIR LAS OBLIGACIONES DEL CONSORCIADO 1]
,, OBLIGACIONES DE [NOMBRE, DENOMINACION O RAZON SOCIAL DEL (4, 11,
CONSORCIADO 2]
[DESCRIBIR LAS OBLIGACIONES DEL CONSORCIADO 2]
100%1

TOTAL OBLIGACIONES

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

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

0
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[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 o de su Representante Legal
Tipo y N° de Documento de Identidad Tipo y N° de Documento de Identidad

Importante

De conformidad con el articulo 52 del Reglamento, las firmas de los integrantes del consorcio
deben ser legalizadas.
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ANEXO N°19

DECLARACION JURADA DE CUMPLIMIENTO DE CONDICIONES PARA LA APLICACION DE LA
EXONERACION DEL IGV

Sefores

COMITE DE SELECCION

SUBASTA INVERSA ELECTRONICA N° 048-2021-CENARES/MINSA
Presente.-

Mediante el presente el suscrito, postor y/o Representante Legal de [CONSIGNAR EN CASO DE SER
PERSONA JURIDICA], declaro bajo juramento que gozo del beneficio de la exoneracion del IGV
previsto en la Ley N° 27037, Ley de Promocion de la Inversion en la Amazonia, dado que cumplo con
las condiciones siguientes:

1.- Que el domicilio fiscal de la empresal® se encuentra ubicada en la Amazonia y coincide con el lugar
establecido como sede central (donde tiene su administracion y lleva su contabilidad);

2.- Que la empresa se encuentra inscrita en las Oficinas Registrales de la Amazonia (exigible en caso
de personas juridicas);

3.- Que, al menos el setenta por ciento (70%) de los activos fijos de la empresa se encuentran en la
Amazonia; y

4.- Que la empresa no tiene produccion fuera de la Amazonia.l’

[CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]

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

Importante

Cuando se trate de consorcios, esta declaracion jurada serd presentada por cada uno de los
integrantes del consorcio, salvo que se trate de consorcios con contabilidad independiente, en cuyo
caso debe ser suscrita por el representante comun, debiendo indicar su condicién de consorcio con
contabilidad independiente y el nimero de RUC del consorcio.

16 En el articulo 1 del “Reglamento de las Disposiciones Tributarias contenidas en la Ley de Promocion de la Inversion en la

Amazonia” se define como “empresa” a las “Personas naturales, sociedades conyugales, sucesiones indivisas y personas
consideradas juridicas por la Ley del Impuesto a la Renta, generadoras de rentas de tercera categoria, ubicadas en la
Amazonia. Las sociedades conyugales son aquéllas que ejerzan la opcion prevista en el Articulo 16 de la Ley del Impuesto
ala Renta.”

17 En caso de empresas de comercializacion, no consignar esta condicion.




