N° 3?‘2-2023-CENARES-MINSA

Resolucion Directoral

Lima, 6 JuL. 2023
VISTOS:

El Expediente N° CENARE20230000537, la Nota Informativa N° D000289-2023-
CENARES-DP-MINSA del 16 de junio de 2023 emitida por la Direcciéon de Programacion
y el Informe N° D000163-2023-CENARES-OAL-MINSA del 20 de junio de 2023 emitido
por la Oficina de Asesoria Legal; vy,

CONSIDERANDO:

Que, con la finalidad de lograr el mayor grado de eficiencia en las contrataciones
publicas, esto es, que las Entidades obtengan los bienes, servicios u obras necesarios
para el cumplimiento de sus funciones, contratando en forma oportuna y bajo las mejores
condiciones de precio y calidad y la observancia de principios basicos que aseguren la
transparencia en las transacciones, la imparcialidad de la Entidad, la libre concurrencia de
proveedores, asi como el trato justo e igualitario, el articulo 76 de la Constitucion Politica
dispone que la contratacion de bienes, servicios u obras con fondos publicos se efectie
obligatoriamente por licitacion o concurso, de acuerdo con los procedimientos y requisitos
sefalados en la normativa de contrataciones del Estado;

Que, el articulo 1 del Texto Unico Ordenado de la Ley N° 30225, Ley de
Contrataciones del Estado, aprobado por Decreto Supremo N° 082-2019-EF (en adelante
la Ley), refiere que su finalidad es establecer normas orientadas a maximizar el valor de
los recursos publicos que se invierten y a promover la actuacion bajo el enfoque de
gestién por result~dos en las contrataciones de bienes, servicios y obras, r'e tal manera
que estas se efectien en forma oportuna y bajo las mejores condiciones de precio y
calidad, permitan el cumplimiento de los fines publicos;

Que, a su vez, el numeral 6.1 del articulo 6 de la Ley dispone que los procesos de
contratacion son organizados por la Entidad, como destinatario de los fondos publicos
asignados a la contratacion;

Que, el articulo sefialado en el considerando precedente, es concordante con el
«\\ articulo 21 de la Ley, el cual establece que una Entidad puede contratar por medio de
licitacion publica, concurso publico, adjudicacion simplificada, seleccion de consultores
individuales, comparacién de precios, subasta inversa electronica, contratacion directa y
los demas procedimientos de seleccion de alcance general que contemple el Reglamento
de la Ley de Contrataciones del Estado, los que deben respetar los principios que rigen
las contrataciones y los tratados o compromisos internacionales que incluyan
disposiciones sobre contratacion publica;



Que, en esa linea, el literal e) numeral 27.1 del articulo 27 de la Ley prescribe que,
excepcionalmente, las Entidades pueden realizar Contrataciones Directas cuando los
bienes y servicios solo puedan obtenerse de un determinado proveedor o un determinado
proveedor posea derechos exclusivos respecto de ellos;

Que, el literal e) del articulo 100 del Reglamento de la Ley de Contrataciones del
Estado, aprobado por Decreto Supremo N° 344-2018-EF, y modificatorias (en adelante el
Reglamento), precisa, en relacion al supuesto de proveedor Unico, que la verificacion de
que los bienes, servicios en general y consultorias solo pueden obtenerse de un
determinado proveedor se realiza en el mercado nacional;

Que, mediante Resolucion Ministerial N* 1317-2018-MINSA del 18 de diciembre
de 2018, se aprobd la NTS N° 145-MINSA/2018/DGIESP: “Norma Técnica de Salud para
la Prevencion, Diagnostico y Tratamiento de la Hepatitis Viral C en el Perd”;

Que, con Memorandum N° D00039 — 2022 — DGIESP - MINSA del 09 de agosto
de 2022 la Direccién de Prevencion y Control de VIH, Enfermedades de Transmision
Sexual y Hepatitis a través de la Direccion General de Intervenciones Estratégicas en
Salud Publica, remitio el requerimiento de compra y caracteristica técnica entre otros del
producto farmacéutico Sofosbuvir + Velpatasvir 400 mg + 100 mg tableta;

Que, mediante Memorandum N° D000487-2022-DGIESP-MINSA delL 13 de
setiembre de 2022, la Direccion General de Intervenciones Estratégicas en Salud Publica
remiti6 el Memorandum N° 1582-2022-DIGEMID-DG-DFAU-EURM/MINSA, el cual
corresponde a la “Autorizacién para la Utilizacion de Medicamentos no Considerado en
PNUME Sofosbuvir + Velpatasvir 400 mg + 100 mg tableta”;

Que, a través del Memorandum N° D000604-2022-DP-CENARES/MINSA de fecha
21 de setiembre de 2022, la Direccion de Programacion solicito a la Direccion de
Adquisiciones del CENARES, la adquisicion de 8,400 unidades de Sofosbuvir +
Velpatasvir 400 mg + 100 mg tableta, para el periodo 2023;

Que, con Memorandum N° D000329-2022-DG-CENARES/MINSA del 05 de
octubre de 2022, el CENARES solicité a la Direccion General de Medicamentos, Insumos
y Drogas— DIGEMID, informacion de Registros Sanitarios y Certificados de Registros
Sanitarios vigentes del producto farmacéutico Sofosbuvir + Velpatasvir 400 mg + 100 mg
tableta;

Que, la Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y
Productos Sanitarios (ANM), mediante Memorandum N° 1982-2022-DIGEMID-DG-
DPF/MINSA del 24 de octubre de 2022, informé que el producto farmacéutico Sofosbuvir
+ Velpatasvir 400 mg + 100 mg tableta, consigna solo a un Registro Sanitario en el pais;
por el titular BIOTOSCANA FARMA DE PERU S.A.C. con registro sanitario: EE06649;

Que, con Memorandum N° D001495-2022-DP-CENARES-MINSA del 08 de
noviembre de 2022, Memorandum N° 2276-2022-DP-CENARES/MINSA del 14 de
diciembre 2022 y Memorandum N° D000612-2023-DP-CENARES-MINSA del 15 de
febrero de 2023 se validé las propuestas técnicas derivadas de la indagacién de mercado
nacional e internacional para la adquisicion de Sofosbuvir + Velpatasvir 400 mg + 100 mg
tableta, para el periodo 2023;

Que, mediante Resolucion Directoral N° 12828-2022/DIGEMID/DPF/EMNDYQ/
MINSA del 14 de noviembre 2022 |la Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos,
Dispositivos médicos y Productos Sanitarios (ANM), autorizé la Transferencia de Registro

Sanitario de Especialidad Farmacéutica por Rubro, Pais, y Fabricante de: DROGUERIA

BIOTOSCANA FARMA DE PERU S.A.C., a: DROGUERIA LOGISTICS BUSINESS
SERVICES S.A.C., del Registro Sanitario EE06649;
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Que, con Memorandum N° D000077-2023-DP-CENARES-MINSA del 10 de enero
de 2023, se confirmé a la Direccion de Adquisiciones la PERSISTENCIA DE
NECESIDAD, de adquisicion de Sofosbuvir + Velpatasvir 400 mg + 100 mg tableta,
adjuntando los pedidos de compra actualizados al periodo Fiscal 2023;

Que, en virtud del Memorandum N° D002611-2023-DA-CENARES-MINSA del 24
de febrero del 2023, |a Direccién de Adquisiciones solicitd que se evalue técnicamente la
urgencia de la necesidad de adquisiciéon del producto, a fin de que el érgano encargado
de la contratacién determine el valor estimado y tipo de procedimiento, dado que se contd
con una propuesta técnica valida en el mercado nacional y dos en el mercado
internacional, brindandose respuesta con Memorandum N° 096-2023-DP-CENARES-
MINSA del 8 de marzo 2023;

Que, con Memorandum N° D0003391-2023-DA-CENARES-MINSA del 17 de
marzo del 2023, la Direccion de Adquisiciones solicité la actualizacion de la Especificacion
Técnica Nacional del producto farmacéutico Sofosbuvir + Velpatasvir 400 mg + 100 mg
tableta, el cual se brinda atencion con Memorandum N° D000806-2023-DP-CENARES-
MINSA del 23 de marzo 2023,

Que, mediante Memorandum N° D000221-2023-CENARES-OPPM-MINSA del 26

veintiocho con 00/109 Soles), garantizando que se cuenta con el presupuesto disponible y
libre de afectacién para el ejercicio fiscal 2023; esto en atencién al Informe de Indagacion
de Mercado N° 108-2023-UIM-DA-CENARES/MINSA,;

Halud, incluyéndose con nimero de referencia 118, la Adquisicion de Sofosbuvir +
elpatasvir 400 mg + 100 mg tableta, mediante tipo de proceso por Contratacion Directa;

Que, a través del Informe de Indagaciéon de Mercado N° 131-2023-UIM-DA-
CENARES/MINSA del 19 de mayo de 2023, la Direccién de Adquisiciones concluyd que
el producto farmacéutico Sofosbuvir + Velpatasvir 400 mg + 100 mg tableta, es
comercializado en el ambito nacional a través de proveedor unico, por lo cual, dentro del
alcance de la normativa vigente, corresponde realizar el procedimiento de seleccion de
Contratacion Directa bajo la causal de Proveedor Unico, cuyo valor estimado asciende a




S/ 1,979,628.00 (Un millén novecientos setenta y nueve mil seiscientos veintiocho con
00/100 Soles) incluye IGV e impuestos de Ley;

Que, con Memorando N° 172-2023-DG-CENARES-MINSA del 14 de junio de
2023, se aprobé el Expediente de Contratacion, para la Adquisicion de 8,400 de unidades
de Sofosbuvir + Velpatasvir 400 mg + 100 mg tableta;

Que, mediante Nota Informativa N° D000289-2023-DP-CENARES/MINSA, del 16
de junio de 2023, la Direccion de Programacion emitid el sustento técnico en relacién a la
contratacion directa para la “Adquisicion de productos farmacéuticos: Antirretrovirales
contra el virus de las Hepatitis C — por un periodo de doce (12) meses”, bajo el supuesto
de Proveedor Unico;

Que, atendiendo a las consideraciones expuestas por la Direccion de
Programacion, la Oficina de Asesoria Legal, emiti6 el Informe N° DO000163-2023-
CENARES-OAL-MINSA del 20 de junio de 2023, en el cual concluye, que para el presente
caso, se han acreditado los presupuestos legales que configuran la contratacion directa
bajo el supuesto de Proveedor Unico, de conformidad con las disposiciones de la Ley y su
Reglamento; ello por cuanto, la empresa representaciones DECO SAC, en relacion a la
“Adquisicion de productos farmacéuticos: Antirretrovirales contra el virus de las Hepatitis
C — por un periodo de doce (12) meses - adquisicién de Sofosbuvir + Velpatasvir 400 mg
+ 100 mg tableta”, es la tnica en condiciones de satisfacer el requerimiento de la Entidad,
contenido en las especificaciones técnicas;

Que, el numeral 8.2 del articulo 8 de la Ley precisa que, el Titular de la Entidad
puede delegar, mediante resolucion, la autoridad que la normativa le confiere; asimismo
sefala que la declaracion de nulidad de oficio y la aprobacion de las contrataciones
directas, no pueden ser objeto de delegacion, salvo aquellas que disponga el reglamento;

Que, el numeral 101.1 del articulo 101 del Reglamento, sefiala que la potestad
para aprobar la Contratacion Directa por causal de Proveedor Unico, entre otros
supuestos, es delegable;

Que, en atencién a lo establecido en el articulo 43 del Reglamento, el Organo
Encargado de las Contrataciones tiene a su cargo la conduccién de las contrataciones
directas, razén por la cual la Direccion de Adquisiciones, realizara las actuaciones
conducentes a formalizar la contratacion directa con el proveedor sefialado en la
presente resolucion;

Que, con los vistos de la Direccion de Adquisiciones, la Direccion de
Programacion, y de la Oficina de Asesoria Legal;

Que, de conformidad con lo establecido en el literal h) del articulo 8 del Manual de
Operaciones del CENARES, aprobado por Resolucion Ministerial N° 907-2021/MINSA, la
Direccion General del CENARES cuenta con la facultad para aprobar, autorizar y
supervisar los procesos de contratacion de recursos estratégicos en salud, asi como
.| ejercer las competencias establecidas en la normatividad de contratacién publica vigente;

De conformidad con lo dispuesto en Texto Unico Ordenado de la Ley N° 30225,
Ley de Contrataciones del Estado, aprobado por Decreto Supremo N° 082-2019-EF, su
Reglamento aprobado por Decreto Supremo N° 344-2018-EF, y modificatorias, la
Resolucion Ministerial N° 523-2023-MINSA por la cual se designo a la Directora General
del CENARES; vy, la Resolucion Ministerial N° 907-2021/MINSA, mediante el cual se
aprueba el Manual de Operaciones del CENARES;
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SE RESUELVE:

ARTICULO 1.- APROBAR la Contratacién Directa bajo el supuesto de Proveedor
Unico para la “Adquisicion de productos farmacéuticos: Antirretrovirales contra el
virus de las Hepatitis C — por un periodo de doce (12) meses — adquisicion de
Sofosbuvir + Velpatasvir 400 mg + 100 mg tableta”, por un valor estimado de S/
1,979,628.00 (Un milldbn novecientos setenta y nueve mil seiscientos veintiocho con
00/100 Soles), incluye IGV, con el proveedor Representaciones DECO SAC, con cargo a
la fuente de financiamiento Recursos Ordinarios, estableciéndose las condiciones de
ejecucion contractual conforme a las consideraciones técnicas obrantes en el expediente
de contratacion.

ARTICULO 2.- DISPONER que la Direccion de Adquisiciones publique en el
SEACE la resolucion que aprueba la Contratacion Directa, conjuntamente con el Informe
Técnico y Legal que la sustentan, dentro de los diez (10) dias habiles siguientes a su
emision.

ARTICULO 3.- DISPONER que la Direccion de Adquisiciones, realice las
actuaciones correspondientes destinadas a efectuar la Contratacion Directa con el
proveedor sefalado en el articulo 1 de la presente resolucién, en el marco de las
disposiciones sefialadas en la Ley de Contrataciones del Estado y su Reglamento.

Registrese y comuniquese.




