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Ceptro Nacional de
Abastecimiento de Recursos

Estratégicos en Salud

“Decenio de la lgualdad de Oportunidades para Mujeres y Hombres”

ESPECIFICAGION TECNICA INTERNACIONAL

ADQUISICION DE PRODUCTO FARMACEUTICO METOXALENO 20 pG/NIL
INYECTABLE 10 ML

Area Usuaria

Direccién de Programacién del Centro Nacional de Abastecimiento de
Recursos Estratégicos en Salud (CENARES)

Meta Presupuestaria PP0024 — META 039

Actividad del POI A0100134500072 — 0215100 - Tratamiento de Leucemia

Denominacion de la
Contratacion

Adquisicion del producto farmacéutico oncoldgico NO PNUME
METOXALENO 20 pG/ML INYECTABLE 10 ML, para la intervencidn
sanitaria de la Direccion de Prevencion y Control de Céncer.

1

FINALIDAD PUBLICA

El presente requerimiento tiene por finalidad adquirir los productos farmaceéuticos
destinados a prevenir, diagnosticar, conservar, mantener, recuperar y rehabilitar la
salud de las personas afectadas por el cancer, a las que brindan prestaciones de
salud las unidades ejecutoras del Ministerio de Salud, Gobiernos Regionales e
Instituto Especializados, segun corresponda, en el marco de la Ley N° 31336, Ley
Nacional del Cancer.

. ANTECEDENTES

Con fechas 24 de abril del 2025, mediante Memorandum N° D001940-2025-DGIEPS-
MINSA, la Direccion General de Intervenciones Estratégicas en Salud (DGIESP), a
través de la Direccion de Prevencion y Control del Cancer (DPCAN), remiten al
CENARES, el requerimiento para la adquisicion del producto farmacéutico NO
PNUME - METOXALENO 20 pG/ML INYECTABLE 10 ML, por la cantidad de 280
unidades, para el tratamiento de EICH (enfermedad injerto contra huésped) agudo y
cronico, refractario o dependiente a corticoides, en pacientes post trasplante de
células progenitoras Hematopoyéticas, Alogénico (TACPH).

Se precisa que, el requerimiento en mencion responde a la necesidad expresada por
la DPCAN-DGIESP, en funcion a la solicitud presentada por el Instituto Nacional de
Enfermedades Neoplasicas (INEN), la misma que fue sustentada en el aumento de
nimero de casos; asimismo, de acuerdo al reporte ICI-SISMED-DIGEMID (julio
2025), a nivel nacional exisliria una disponibilidad, para 1.3 meses, siendo que, la
presente adquisicion permitira brindar continuidad al abastecimiento, considerando
el incremento de nuevos casos para cubrir la demanda. Cabe precisar que, no se
cuenta con stock en el almacén del CENARES.

. OBJETIVO DE LA CONTRATACION

3.1, Objetivo General

Abastecer con producto farmacéutico oncoldgico a las unidades ejecutoras del
Ministerio de Salud, Gobiernos Regionales e institutos Especializados, segun
corresponda, para brindar {ratamiento efectivo y oportuno a la poblacion
afectada por céncer, en el marco de la Resolucion Ministerial N® 809-
2017/MINSA donde los medicamentos oncoldgicos son considerados como
recursos estratégicos.
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3.2. QObjetivo Especifico

Centro Macional de
astecimiento de Recursos
ratégicos en Salud

Adquisicion del producto oncolégico para el tratamiento de Leucemia, para
contribuir a la reduccion de la morbilidad y mortalidad de cancer, asi como la
mejora de su calidad de vida.

4. ALCANCE Y DESCRIPCION DE LOS BIENES A CONTRATAR
Descripcion del bien:
! UNIDAD DE
fTEM SIGA PRODUCTO FARMACEUTICO AERIBA CANTIDAD
)} 583300490002 | METOXALENO 20 uG/ML INY 10 ML UNIDAD 276
. CARACTERISTICAS TECNICAS

El producto farmacéutico objeto de la presente contratacion, deben contar con las
siguientes caracteristicas:

y ; UNIDAD DE :
iTEM IFA CONCENTRACION F. F. iEDIDA CANTIDAD
1 METOXALENO 20 PG/MLINY 10 ML | INVECTABLE UNIDAD 276
5.1. Condiciones

Calidad: El producto farmacéutico objeto del presente proceso, deben cumplir
con los atributos de calidad autorizado en su registro sanitario.

a. Registro Sanitario o Certificado de Registro Sanitario vigente, otorgado
por la DIGEMID?, gestidn que sera realizada por CENARES, previo envio
de la informacion que sera remitida por el proveedor no domiciliado en el
pais:

< COOPERANTE INTERNACIONAL: OPS/OMS, UNPHA, UNICEF

[

Protocolo o Certificado de Analisis del producto terminado.

Rotulados mediato e inmedialo (en espafiol).

Inserto (espaiiol).

Cerlificado de Libre Venta o Cettificado de Consumo emitido por la
autoridad competente del pais donde se comercializa el producto o
Certificado de Buenas Practicas de Manufactura.

Tipo y material de envase medialo e inmediato, segiin corresponda.

Forma de presentacion, segtin corresponda.
] b |

Sistema de codificacion del lote.

b Autorizacion que serd gestionado por CEMARES
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< PROVEEDOR NO DOMICILIADO EN EL PAiS:

REQUISITOS PARA LA OB"I:ENCI(:)N DE AUTORIZACION SANITARIA
DE PRODUCTOS FARMACEUTICOS:

Igual forma farmacéutica, cantidad de IFA y via de administracion:

o Documento que contenga las especificaciones técnicas y técnica
analitica del o los Ingredientes(s) Farmacéutico(s) Activo(s) - IFA(s),
excipientes y producto terminado.

o Documento que contenga las especificaciones técnicas de los envases
mediato e inmediato, y descripcion de las caracteristicas de los
accesorios.

o Copia de la Validacion de las técnicas analiticas propias del producto
terminado, o la que haga sus veces.

e Estudios de estabilidad,

o Estudios de equivalencia terapéutica para demostrar Ila
intercambiabilidad.

e Proyecto de ficha técnica e inserto.

e Proyecto de rotulado en idioma espafiol del envase mediato e
inmediato.

« Copia de Certificado de producto farmacéutico o certificado de libre
comercializacion, emitido por la Autoridad competente del pais de
origen o del exportador, considerando de modo preferente el Modelo
de la Organizacion Mundial de la Salud (OMS), para productos
importados.

a) Cuando se trate de especialidades farmacéuticas fabricadas en un
tercer pais por encargo de una empresa farmacéutica del pais
exportador del producto que no se comercializa ni se consume en
el pais fabricante, el interesado debe presentar el Cerlificado del
Producto Farmacéutico o Cerlificado de Libre Comercializacion
emitido por la Autoridad competente del pais exportador que
encargd su fabricacion.

b) Cuando se trate de especialidades farmacéuticas fabricadas por
etapas en diferentes paises y comercializada en uno de ellos, el
interesado debe presentar el certificado de producto farmacéutico o
certificado de libre comercializacion del producto del pais en el que
éste se comercializa.

Se exceplia del presente requisito en los siguientes casos:

- Cuando se trate de especialidades farmacéuticas fabricadas en
el extranjero por encargo de un laboratorio o drogueria nacional
que no se comercializa en el pais fabricante (con excepcion de
los medicamentos bajo Denominacion Comu(n Internacional
(DCI) o en su defecto, el nombre con el que figura en la
farmacopea, formulario o suplemento de referencia, ¢ue pueden
o no ser comercializados en el pais fabricante).
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- Cuando se trate de especialidades farmacéuticas fabricadas en
el pais por encargo de un laboratorio o drogueria nacional.

- Cuando se trate de especialidades farmacéuticas fabricados en
el pais por etapas por encargo de un laboratorio nacional

e Copia simple del Certificado de Buenas Practicas de Manufactura
(BPM) del fabricante nacional o extranjero emitido por la Autoridad
Nacional de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos vy
Productos Sanitarios (ANM). Se aceptan los cerlificados de Buenas
Practicas de Manufactura (BPM) emitidos por la Autoridad competente
de los paises de alta vigilancia sanitaria o de los paises con los cuales
exista reconocimiento mutuo. Para el caso del fabricante nacional o
extranjero que cuenta con BPM vigente emitido por la Autoridad
Nacional de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y
Productos Sanitarios (ANM), bastara con consignar el nimero de
cerlificado de BPM del fabricante emitido por la Autoridad Nacional de
Productos  Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y  Productos
Sanitarios (ANM) en la Solicitud con caracter de declaracion jurada.

Para el caso de productos farmacéuticos fabricados por etapas en
diferentes paises y comercializados en uno de ellos, el interesado debe
presentar por cada pais que intervino en el proceso de fabricacion, el
Certificado de Buenas Practicas de Manufactura emitido por la ANM.

o Plan de gestion de riesgo.

e Declaracion jurada suscrita por el solicitante, que contenga la siguiente
informacién, a efectos de solicitar proteccion de datos de prueba u
otros datos sobre seguridad y eficacia no divulgados:

- Que el solicitante es la persona que generé los datos de prueba u
otros datos sobre seguridad y eficacia, no divulgados; o que el
solicitante ha sido autorizado por escrito por la persona quién
generd los datos de prueba u otros datos sobre seguridad y eficacia
no divulgados, para usar dicha informacion;

- Que los datos de prueba u otros datos sobre seguridad y eficacia,
sobre los gue se solicita la proteccion, no han sido divulgados.

- Que el solicitante no ha sido sancionado segtin decision firme de |a
autoridad administrativa o judicial, por conductas o practicas
declaradas contrarias a la libre competencia, si la sancion se
encuentra directamente referida al uso de los datos de prueba u
otros sobre seguridad y eficacia no divulgados.

« Copia de Constancia de aprobacion de comercializacion otorgada en
el pais extranjero donde se obtuvo por primera vez el Registro
Sanilario del producto farmacéutico gque contenga una nueva entidad
quimica, debiéndose indicar la fecha y lugar de su olorgamiento, de
ser el caso; a efectos de solicitar proleccion de datos de prueba u otros
datos sobre seguridad y eficacia no divulgados.
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. Protocolo de analisis, o el que haga sus veces, es un informe técnico
suscrito por el profesional responsable de control de calidad, en el que se
sefiala los andlisis realizados en todos sus componentes, los limites y los
resultados obtenidos en dichos analisis, con arreglo a las exigencias
contempladas en la farmacopea o metodologia exigidos en el pais de origen.

;. Contar con la Certificacion de Buenas Practicas de Manufactura (BPIM)
vigente, que comprenda el area para la fabricacion del medicamento
ofertado, emitido por la ANM. En caso de produccién por etapas, para cada
uno de los laboratorios se debe presentar las Buenas Practicas de
Manufactura (BPM) vigentes.

Se considera valido el Certificado de Buenas Practicas de Manufactura o su
equivalente, otorgado por la Autoridad o entidad competente de los paises
de Alta Vigilancia Sanitaria. También se considera valido el Certificado de
Buenas Practicas de Manufactura de las autoridades competentes de otros
paises con quienes se suscriba convenios de reconocimiento mutuo.

. Del envase y almacenamiento

El rotulado del envase primario y/o secundario debe estar impreso o
adherido en los envases del producto, con caracteres indelebles, faciimente
legibles y visibles. Si se usaran etiquetas, éstas deben estar firmemente
adheridas al envase y deben ser resistentes a la manipulacion. Debe indicar
las recomendaciones para su almacenamiento y/o conservacion Articulo 44°
literal f del Decreto Supremo N° 016-2011/SA.

De ser el caso se debe detallar las condiciones especiales de
almacenamiento y de administracion si fuesen necesarios y cuando
corresponda, otras advertencias establecidas por la autoridad sanitaria, la
misma que debe ser concordante con el Registro y/o Certificado de Registro
Sanitario.

o Rotulado de los envases mediato e inmediato, el contenido de los
rotulados de los envases mediato e inmediato deberd contener la
informaciéon establecida en los Articulos 44°,45° y 48° del Decreto
Supremo N° 016-2011/SA, de acuerdo a lo autorizado en su Registro
Sanitario correspondiente.

o Inserto o prospecto, se debe adjuntar para cada envase mediato,
cuando corresponda, de acuerdo a lo aprobado en su Registro Sanitario.
El contenido del prospecto o inserto que acompaiia al producto
farmacéutico debera estar conforme a lo establecido en el Articulo 48°
del Decreto Supremo N° 016-2011/SA.

¢ FEmbalaje del Producto, deberd cumplir con los siguientes requisitos:
Cajas nuevas Yy resistentes que garanticen la integridad, orden,
conservacion, transporte y adecuado almacenamiento. Cajas que
faciliten su conteo y facil apilamiento, precisando el numero de cajas
apilables. Cajas debidamente rotuladas indicando nombre del
medicamento, concentracion, forma farmacéutica, presentacion,
cantidad, lote, fecha de vencimiento, nombre del proveedor,
especificaciones para la conservacion y almacenamiento. Dicha
informacion podra ser indicada en etiquetas.
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VIGENCIA DEL PRODUCTO

La vigencia del medicamento debera ser igual o mayor a quince (15) meses al
momento de su fecha de entrega en terminal aéreo/maritimo (zona primaria) Callao
— Peru.

. LUGAR DE ENTREGA O EJECUCION DE LA PRESTACION

Las entregas se realizaran en el terminal aéreo/maritimo (zona primaria) Callao —
Peru. En el caso de ser modalidad via maritima, debe considerarse un plazo no
menor a 20 dias libres de sobreestadia para contenedores.

. PLAZO DE ENTREGA

Las entregas se realizaran teniendo en cuenta el cronograma de acuerdo al
siguiente Cuadro.

CRONOGRAMA DE ENTREGA

ENTREGAS PLAZO
PRODUCTO FARMACEUTICO F.F. CANTIDAD TOTAL I ONICA ENTREGA
(DIAS CALENDARIO)
METOXALENO 20 uG/ML INY 10 ML INYECTABLE 276 276 Hasta los 45

Unica Entrega:

Se realizara hasta los cuarenta y cinco (45) dias calendario, contados a partir del dia
siguiente de notificada la orden de compra y otras condiciones sefialadas por el
proveedor en su oferta, siempre que estas hayan sido previamente validadas por el
area usuaria de la contratacion.

Nota:
CENARES deberd notificar la orden de compra al proveedor no domiciliado dentro
de las 48 horas de registrado la adjudicacion en el SEACE.

. AMPLIACION DE PLAZO DE ENTREGA

El CENARES resolvera solicitudes de ampliacion de plazo, siempre que sean
presentadas dentro de los primeros siete (07) dias habiles siguientes de finalizado el
hecho generador del atraso ylo paralizacion no imputable al proveedor no
domiciliado, y cuenten con el sustento documentario pertinente. El CENARES debera
esolver dicha solicitud y notificar su decision al proveedor no domiciliado en el plazo
de diez (10) dias habiles computados a partir del dia siguiente de su presentacion.
De no existir pronunciamiento expreso por parle del CENARES, se tendra por
aprobada la solicitud de ampliacion de plazo.

REPROGRAMACIONES Y/O ADELANTOS DE ENTREGA Y/O ADICIONALES
YO REDUCCIONES

I CENARES podra solicitar la reprogramacion y/o adelanto de entregas y/o
adicionales y/o reducciones, Ei('ll‘l[‘lt“ que se efectiien dentro del plazo de
gjecucion de la contratacion y se respole la canlidad conlratada y los controles
de calidad establecidos.
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11. RECEPCION Y DESADUANAJE:

El proveedor no domiciliado en el pais debera remitir previa a la llegada del bien
al pais (de manera electronica) la documentacion que sustenta la importacion
del producto adquirido, siendo algunos:

a) Factura Comercial (Invoice)

En este documento debe incluir la siguiente informacion:

o Consignatario:

Centro Nacional de Abastecimiento de Recursos Estratégicos en Salud
Direccion: Av. Pachacutec 900, Jesus Maria

Lima 11, Pert

Ruc: 20538298485

o Notify Party:

Javier lvan Henostroza Caceres

Director General

Centro Nacional de Abastecimiento de Recursos Estratégicos en
Salud

jahenostroza@cenares.gob.pe
convenios@cenares.minsa.gob.pe

o Detalle:

= Numero

n Fecha

»  Qrden de Compra

«  Nombre del producto (Autorizado por el Registro Sanitario)
= Presentacion

= Marca comercial o S/IM

n  Cantidad

= Valor Unitario (FOB)

» FOB, Flete y Seguro

= |ote

» Fecha de Manufactura

n Fecha de Vencimiento

n  Fabricante (Autorizado por el Registro Sanitario)
= Qrigen (Autorizado por el Registro Sanitario)

= Modalidad de pago

w Incoterms (Version)

b) Lista de Empaque (Packing List)
¢) Buenas Practicas de Manufactura, ISC u otro segun corres ponda.

d) Certificado de Origen, cuando coiresponda

e) Certificado de Analisis

f) Certificado de seguro o péliza de seguro internacional, segin incoterms
pactado.
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12. CONTROLES DE CALIDAD

a) Los documentos para el Ingreso en el Almacén de CENARES, sera los
documentos de importacion que sustentaran la nacionalizacién del producto
adquirido, el cual sera por cada entrega.

b) El

7
o

medicamento adquirido a través de:

Proveedor no domiciliado en el pais, el producto estara sujeto al control de
calidad siendo CENARES, quien asumira los gastos que demande el
servicio de los controles de calidad por cada entrega, de acuerdo a la
legislacion y normatividad vigente y lo establecido por el Centro Nacional
de Control de Calidad - CNCC del Instituto Nacional de Salud - INS del
Ministerio de Salud, en calidad de autoridad de los Laboratorios
autorizados pertenecientes a la Red Nacional de Laboratorios Oficiales de
Control de Calidad.

CRONOGRAMA DE CONTROL DE CALIDAD

CONTROL DE CALIDAD
ITEM PRODUCTO U.m -
Unica Entrega
1 METOXALENO 20 pG/ML INY 10 ML UNIDAD CONTROL

Para los productos provenientes de paises de alta vigilancia, se solicitara
el control de calidad en el primer ingreso al pais.

Para los productos fabricados por laboratorios certificados por un pais de
alta vigilancia, se solicitara la realizacion del control de calidad en el primer
ingreso al pais, considerando los lineamientos para el Control de Calidad
de los Recursos Estratégicos en Salud?

Cooperante Internacional (OPS/OMS, UNICEF, etc.) cuando el producto
sea adquirido por primera vez®, estara sujeto al control de calidad solo la
primera entrega al pais, siendo CENARES, quien asumira los gastos que
demande el servicio de los controles de calidad, de acuerdo a la legislacion
y normatividad vigente y lo establecido por el Centro Nacional de Control
de Calidad - CNCC del Instituto Nacional de Salud - INS del Ministerio de
Salud, en calidad de autoridad de los Laboratorios aulorizados
pertenecientes a la Red Nacional de Laboratorios Oficiales de Control de
Calidad.

Respecto a las Pruebas de Conlrol de calidad a efectuarse, deberan ser
las consignadas en las tablas de requerimiento de muestras para el analisis
de conirol de calidad y lista de pruebas de acuerdo a la Resolucién
Direcloral N°001-2020-CNCC/INS, donde se aprueba el Listado General
de Pruebas criticas y cantidades de muestras para control de calidad.

? Los "Lineamientos para el Control de Calidad de los Recursos Estratégicos en Salud” se encuentra publicado en la

pagina weh del Cenares: https://www.gob.pe/cenares

¥ Que no se haya adquirido afios anteriores y que CENARES sea litular del Registro Sanitario.



Centro Nacional de
Abastecimiento dé Recursos
Estratégicos en Salud

!.aa,éi':ainﬁl«'-\ffaf jero [
; i s Ii Asapt

e salle

“Decenio de la Igualdad de Oportunidades para Mujeres y Hombres”

Toma de Muestra

El CENARES, 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 analisis. Los resultados del muestreo y las
ocurrencias relacionadas con la toma de muestra deberan constar en el Acta
de Muestreo, la misma que debera ser firmada por representantes del
laboratorio de control de calidad y del proveedor, y sera considerada como
requisito obligatorio para la entrega del medicamento en el lugar de destino.

El proveedor no domiciliado en el pais, junto o previo al envio del producto
debera remitir:

e Protocolo de andlisis/Certificados de analisis o el que haga sus veces de
cada lote a ingresar, asi como el Cerlificado de Analisis autorizado en el
Registro Sanitario gestionado por el CENARES.

e |a técnica analitica del fabricante usas en la COA autorizado, la misma
gue debe incluir todos los documentos a los que hace referencia.

o Para el caso de metodologia propia, debe precisar la version y el ano de la
misma.

o Elestandar en cantidad suficiente para reproducir 03 veces los ensayos de
identificacion y contenido de cada principio activo, asi como el estandar
secundario cuando corresponda, cantidad que sera utilizado en caso de
confirmacion de un resultado no conforme.

o Estandares, los que deberan contar con una vigencia no menor a seis (06)
meses a partir del muestreo, indicando el numero de lote, la fecha de
vencimiento, temperatura de almacenamiento, potencia (indicando si ésta
es del ingrediente farmacéutico activo bajo la forma de base o de sal) y
otras condiciones inherentes al medicamento.

o El Certificado de pureza de estandar. De remitirse un estandar secundario,
anexar el certificado del estandar primario del cual se deriva.

o Un documento donde indique la lista de empaque, el nimero de caja que
contiene el estandar y la documentacion técnica que remita.

o El nombre y apellido teléfono (con nimero de WhatsApp y horario de
comunicacion para coordinaciones a realizar de ser necesario) y correo
electronico del personal a cargo del control de calidad.

Aspectos adicionales a ser considerados en el Control de Calidad

o 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
obtencion de un resultade de control de calidad "NO CONFORME",
significa que dicho universo no cumple con el requisito de conformidad
para el control de calidad solicitado en el presente documento, no
pudiéndose distribuir ninguno de los lotes que conforman dicho universo.
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e En el caso que una entrega esté conformada por mas de un lote y se
obtenga un informe de ensayo de control de calidad "NO CONFORME"
para el lote muestreado, CENARES procedera inmediatamente a solicitar
a un laboratorio de la Red el control de calidad de los lotes restantes,
cuyos gastos lo asumira el proveedor no domiciliado en el pais, asi
como asumira la reposicion de los lotes no conformes, en un plazo
maximo de 60 dias. En este caso, solo formaran parte de la entrega los
lotes que obtengan los resultados de control de calidad "CONFORME".

FARMACOVIGILANCIA Y TECNOVIGILANCIA

lLuego de la notificacion de la orden de compra, el proveedor debe remitir el
informe periodico de seguridad (IPS) o periodic benefit risk evaluation report
(PBRER) o periodic safely update report (PSUR) vigente, tomando en
consideracion la estructura y contenido del Anexo N° 01 del Manual de Buenas
Practicas de Farmacovigilancia RM 1053-2020-MINSA o lo establecido en las
guias de la Conferencia Internacional de Armonizacion (CIH) E2C-8R2) o la que
haga sus veces.

FORMA Y CONDICIONES DE PAGO:

El pago se realizara en un Unico pago, luego de recepcionados los bienes y
otorgada la conformidad por la prestacion.

LLa Entidad solo puede efectuar pagos en adelanto a solicitud del proveedor no
domiciliado, y contra la presentacion de una garantia. La garantia debera ser
renovada y estar vigente hasta la amortizacion total del adelanto otorgado.

. GARANTIAS

Con la finalidad de asegurar la buena ejecucion y cumplimiento de las
obligaciones asumidas, el contratista no domiciliado en el pais debera avalar con
carlas fianzas, cartas de crédito u otros instrumentos internacionales de
garantia® con la finalidad de asegurar la buena ejecucion y cumplimiento de las
obligaciones asumidas, el proveedor no domiciliado en el pais debera avalar las
prestaciones a su cargo con cartas fianzas, retenciones u otros instrumentos
internacionales de garantia, conforme al siguiente detalle:

a) Para los pagos en adelanto, el proveedor no domiciliado debera otorgar una
garantia correspondiente al cien por ciento (100%) de los montos otorgados
en calidad de adelanto.

b) Los pagos podran efectuarse considerando un saldo a retener no menor de
diez (10%) del monto contratado, el cual sera retenido durante la primera
mitad del nimero total de pagos a realizarse, de forma prorraleada en cada
pago, el cual sera devuelto con el pago final, luego de culminada la
verificacion, pruebas, controles de calidad y conformidad respectiva.

* Resolucion Directoral N 327-2025/MINSA (02/09/20:25)
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GARANTIAS DE FIEL CUMPLIMIENTO DEL CONTRATO

En el caso de que el bien a ser contratado supere el importe de 95 Unidades
Impositivas Tributarias, el proveedor no domiciliado debera emitir, en un plazo
no mayor de quince (15) dias habiles a favor de CENARES un Stand by de Fiel
Cumplimiento de pago confirmado, por el importe equivalente al 10% de valor
adjudicado, el mismo que debe permanecer vigente hasta la conformidad de los
controles de calidad, siendo reqguisito de pago cuando el producto haya sido
entregado conforme condiciones contractuales.

ADICIONALES Y REDUCCIONES

El CENARES puede autorizar, ordenar y pagar directamente la ejecucion de
prestaciones adicionales hasta por el 25% del monto del contrato original.
Adicionalmente puede disponer la reduccion de prestaciones hasta por un
maximo del veinticinco por ciento (25%) del monto del contrato original. En
dichos casos el CENARES realizara la comunicacion formal al proveedor no
domiciliado indicando las condiciones de la ejecucion.

CLAUSULA GESTION DE RIESGOS

Las partes realizan la gestion de riesgos de acuerdo con lo establecido en el
presente documento, a fin de tomar decisiones informadas, aprovechando en el
impacto de riesgos positivos y disminuyendo la probabilidad de los riesgos
negativos y su impacto durante la ejecucion contractual, considerando la
finalidad publica de la contratacion.

CLAUSULA ANTICORRUPCION Y ANTISOBORNO

A la suscripcion del este contrato, EL CONTRATISTA declara y garantiza no
haber ofrecido negociado, prometido o efectuado ningin pago o entrega de
cualquier beneficio o incentivo ilegal de manera directa o indirecta, a los
evaluadores del proceso de contratacion o cualquier servidor de la DEC.

Asimismo, EL CONTRATISTA se obliga a mantener una conducta proba e
integra durante la vigencia del contrato, y después de culminado el mismo caso
existiran controversias pendientes de resolver, lo que supone actuar con
probidad, sin cometer actos licitos, directa o indirectamente.

Aunado a ello, EL CONTRATISTA se obliga a abstenerse de ofrecer, negociar,
prometer o dar regalos, cortesias, invitaciones, donativos o cualquier beneficio o
incentivo ilegal, directa o indirectamente, a funcionarios publicos, servidores
publicos, locadores de servicio o proveedores de servicio del area usuaria, de la
dependencia encargada de la contratacion, actores del proceso de contratacion
ylo cualquier servidor de la DEC, con la finalidad de obtener alguna ventaja
indebida o beneficio ilicito. En esa linea, se obliga a adoptar las medidas
técnicas, organizativas y/o de personal necesarias para asegura que no se
practiquen los actos previamente sefialados.

Adicionalmente, EL CONTRATISTA se compromete a denunciar oportunamente
ante las autoridades competentes los actos de corrupcion o de inconducta
funcional de los cuales tuviera conocimiento durante la ejecucion del contrato.
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Tratandose de una persona juridica no domiciliada, lo anterior se extiende a sus
accionistas, participacionistas, integrantes de los 6rganos de administracion,
apoderados, representantes legales, funcionarios, asesores o cualquier persona
vinculada a la persona juridica que representa; comprometiéndose a informales
sobre los alcances de las obligaciones asumidas en virtud del presente contrato.

Finalmente, el incumplimiento de las obligaciones establecidas en esta clausula,
durante la ejecucion contractual, otorga a la DEC el derecho a resolver total o
parcialmente el contrato, sin perjuicio de las acciones civiles, penales vy
administrativas a que hubiera lugar.

. PENALIDADES POR MORA®

El CENARES podra prever la aplicaciéon de la penalidad por retraso, pudiendo
alcanzar un monto maximo equivalente al diez por ciento (10%) del monto del
contrato vigente, o de ser el caso, del item que debio6 ejecutarse.

En caso del retraso injustificado por parte del contratista en la ejecuciéon de las
prestaciones objeto del contrato, el CENARES le aplicara automaticamente una
penalidad por mora por cada dia de atraso la penalidad se aplica
automaticamente y se calcula de acuerdo a la siguiente Formula:

0.10 x monto
Penalidad diaria = R
F x plazo en dias

Tanto el monto como el plazo se refieren, segtin corresponda, al contrato o item
que debio ejecutarse o, en caso de estos involucraran obligaciones de ejecucion
periddica, a la prestacion parcial que fuera materia de retraso.

Otras Consideraciones

En el caso que el incumplimiento sea en razon a las cantidades entregadas por
el proveedor no domiciliado, se debera considerar lo siguiente:

e Luego gue los productos sean recibidos en los almacenes de CENARES, la
DAD, gestiona la verificacion cuali-cuantitativa y en el caso que se reporte
existencias de cantidades observadas (danadas, faltanles entre otros),
debera comunicar las observaciones a la DA, que a su vez seran transmitidas
al proveedor no domiciliado y a DP, en su calidad de area usuaria.

e Después de haber verificado el total de los productos, y en caso las
cantidades observadas (danados) sean menores o iguales al 5% de la
cantidad total contratada, se considerara la respuesta de la comunicacion
efectuada al proveedor no domiciliado y lo opinado por el area Usuaria, con
el fin de reducir el contrato respecto de las cantidades pendientes, no
correspondiendo aplicar penalidad alguna. En el caso que la observacion sea
respecto de los productos faltante y que estos sean iguales o menores al 1%
de la cantidad contratada, se considerara la respuesta de la comunicacion
efectuada al proveedor no domiciliado y lo opinado por el area usuaria,
aplicandose solo olras penalidades consideradas en las especificaciones
lécnicas de la contratacion.

* Resolucion Ministerial N* 650-2017/MINSA (09/08/2017)
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e En cualquiera de los dos casos el area usuaria debera emitir
pronunciamiento respecto de dichas observaciones; debiendo tomar en
consideracion el cumplimiento respecto de dichas observaciones;
debiendo tomar en consideracion el cumplimiento de la finalidad del
contrato.

o En los supuestos antes referidos, la Entidad no pagara el monto que
corresponde respecto de los productos faltantes u observados.

21. OTRAS PENALIDADES:

Se aplicaran penalidades distintas a las penalidades por retrasos hasta el 10%
del monto contratado, de verificarse la concurrencia de los siguientes supuestos:

N°® SUPUESTO DE HECHO PORCENTAJE FORMA DE VERIFICACION
Remitir la factura comerciales o Informe detallado del
1 documentos de embarque a 1% del monto responsable designado por el
nombre de otra entidad distinta al contratado Centro de Almacén y
CENARES Distribucion
- : § Informe detallado del
2 Np reriltirtodas Ioslestand_anes_'._ 3% de monto responsable designado por el
para el control de calidad primario ) ;
contratado Centro de Almacén y
dentro del plazo otorgado g P B
Distribucion

22. INCUMPLIMIENTO POR PARTE DEL PROVEEDOR NO DOMICILIADO

En caso de incumplimiento por parte del proveedor no domiciliado en los
términos y condiciones establecidos para la entrega de los bienes, se le requerira
el cumplimiento de sus obligaciones mediante carta simple notificada via correo
electronico, bajo apercibimiento de anular la orden de compra de la entrega
requerida.

De persistir el incumplimiento, el CENARES procedera a anular la orden de
compra de la entrega requerida, dandose por culminado parcialmente el vinculo
contractual con el proveedor no domiciliado respecto a dicha entrega, siempre
que la misma sea separable e independiente del resto de sus otras obligaciones
contractuales.

23. SOLUCION DE CONTROVERSIAS

El CENARES vy el proveedor no domiciliado pueden acordar someter sus
controversias a arbitraje internacional solo cuando el monto del contrato supere las
20 000 UIT. El arbitraje es de derecho.

v;-_RlO DF g\

Para acudir al arbitraje internacional, se efectta el analisis juridico y econémico que
sustente su necesidad y conveniencia, el cual es aprobado por la autoridad de la
gestion administrativa. Dicha facultad es indelegable. En tal sentido, corresponde
consignar la siguiente clausula arbitral.

La partes acuerdan que todo litigio y controversia resultante de este contrato o relativo
a éste, se resolvera mediante arbitraje de acuerdo con el articulo 333 del Reglamento
de la Ley N° 32069, Ley General de Contrataciones Plblicas, aprobado por Decreto
Supremo N°009-2025-EF, el arbitraje es organizado y ':dmlmfatrado por una CORTE
ARBITRAL CONSTITUIDA EN OTRO PAIS O UN FORO DE REPUTACION
RECONOCIDA INTERNACIONALMENTE, segun corresponda de conformidad con
sus reglamentos y estatus vigentes, a las cuales las partes se someten libremente.
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24, CONFORMIDAD

La conformidad se verificara con el sello y firma en la orden de compra del

Ejecutivo Adjunto del Direccion de Almacén y Distribucion y el visto bueno del
jefe de la Unidad de Operaciones.

Firma y sello del Ejeautive Adjunto | \,. gy g0 10 Unidad del defala) de |a
de 1a Direccian doe Almacén v [ 7 = Araidsd ds Doeies .
Dindribucicn | FELARE S B O

Nota: Dependiendo de las caracteristicas o condiciones del bien a adquirir, se
podra incluir informacion relevante que el area usuaria considera perlinente.

CETCLITTYY AL T O T T I L T

Mg QF Karim Zinka Co, inedo
Ejecutivo Aaju'f.?,v“ Al
Direccion de Programacion
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ANEXO N° 01

DECLARACION JURADA DE CUMPLIMIENTO DE LAS ESPECIFICACIONES TECNICAS

Sefiores:
DIRECCION DE ADQUISICIONES ]
CENTRO NACIONAL DE ABASTECIMIENTO DE RECURSOS ESTRATEGICOS EN SALUD

CONTRATACION INTERNACIONAL
Presente.-

De nuestra consideracion:

Es grato dirigirme a ustedes, para hacer de su conocimiento que luego de haber examinado el
requerimiento y, conociendo todos los alcances y las condiciones existentes en el mismo, el
proveedor que suscribe ofrece el/los producto/s ............. , de conformidad con
las Especificaciones Técnicas remitidas, declarando cumphr al 100% con 1 1o solicitado por el area
usuaria.

Fecha: de del 2026

Firma, Nombres, Apellidos y sello del
Representante Legal

Razon Social del proveedor
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ANEXO N° 02

DECLARACION JURADA DE PROVEEDOR NO DOMICILIADO EN EL PAIS

El que suscribe ..., identificado con documento

N°. . ooiieeeiioee,, €N mi calidad de ................cc..e......  de  la  empresa
. .., con documento de identificacion N°

declaro bajo Juramento lo siguiente:

Mi representada es una empresa extranjera no domiciliada en Perl, asimismo, no cuenta con

representante legal o apoderado en el Perli que nos faculte a realizar transacciones en el marco

de la normativa de contrataciones® del pais.

Fecha: de del 2026

Firma, Non15res, Apellidos y sello del
Representante Legal

Razon Social del proveedor

l(y General de Contralaciones Pablicas, su reglamento, asi como sus modificaloria.
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ANEXO N° 03

DECLARACION JURADA DE AUTORIZACION EXPRESA PARA NOTIE[CACION DE LA
ORDEN DE COMPRA O DE SERVICIO POR CORREO ELECTRONICO

El que Suscribe ......cocoociiiiiiiiiiiici , identificado con documento
T , en mi calidad de ... de la empresa
., con documento deldentlflcamon N° ......................... , declaro bajo

juramento que:
Me encuentro en condiciones de atender al 100% lo ofertado en la cotizacion presentada, con una
vigencia de 60 dias calendarios contados a partir de la fecha consignada en el presente
documento.

Asimismo, en caso de emision de la Orden de Compra o de Servicio a mi favor, autorizo
expresamente al Centro Nacional de Abastecimiento de Recursos Estratégicos en Salud -
CENARES para que realice la notificacion a través del siguiente correo electrénico:

| Correo electronico \

En caso mi representada, no acuse recibo de la recepcion de la orden de compra, esta se tendra
como nolificada y recepcionada, al dia habil siquiente de remitido el correo electrénico por el
CENARES

Para efecto de ejecucion del contrato u Orden de Compra, sefialamos domicilio, niimeros
telefonicos y persona de contacto:

Domicilio

Teléfono fijo para coordinacion

Teléfono celular para coordinacion

Nombre de la persona de contacto

Asimismo, para efectos de consultas o coordinaciones relacionadas al estandar y controles de
calidad, sefialamos nimeros, correo y persona de contacto:

Nombre de la persona de contacto

Teléfono fijo para coordinacion

Teléfono celular para coordinacion

Fecha: de del 2026

Firma, Nomb,r.es, Apellidos y sello del
Representante Legal

Razon Social del proveedor
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ANEXO N° 04
DECLARACION JURADA DE DESIGNACION DE REPRESENTANTE

Sefores

DIRECCION DE ADQUISICIONES

. CENTRO NACIONAL DE ABASTECIMIENTO DE RECURSOS ESTRATEGICOS EN SALUD
Presente.-

El que suscribe shmsiEssnesses | 10entifleado eon decumento
1\ A . 80 thi calidad de wmmasinamns de | empress wussswewwmmss
domiciliada en el pais de ...... declaro bajo juramento lo siguiente:

Mi representada es una empresa extranjera no domiciliada en Pert, y no cuenta con
representante legal o apoderado en el Pert que nos faculte a realizar transacciones en
el marco de la normativa de contrataciones publicas del Per.

Siendo el interés de la empresa a la que represento, participar en la indagacion de
mercado, designamos al sr/sra ................. quien actualmente tiene el cargo de ..............,
para que suscriba la (s) cotizacién (es) y otros documentos comerciales relacionados a
I3 sdguIsIEIOn 88 wommsmmmmamummusas

FECHA:

Firma, Nombres, Apellidos y sello del
lepreseniante Legal
tazon Social del proveedor fempresa
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ANEXO N° 05

INFORMACION BANCARIA DEL PROVEEDOR NO DOMICILIADO EN EL PA[S

El que sUSCrbE ....ooviiiiiieee e, , identificado con documento
N i, €D mi calidad  de v, de la empresa
...................................... , con documento de identificacion N® ...............c.ooccoeeeen., @

efectos de realizar transacmones comerciales entre el Centro Nacional de Abasteumlento de
Recursos Estratégicos en Salud y mi representada detallo a continuacion la informacion bancaria
correspondiente:

Datos del Beneficiario:

Nombre o razon social;

Direccion:

Ciudad:

Teléfonos:

Namero de Cuenta del Beneficiario:
Banco

Sucursal

Nimero de Cuenta

Caodigo Swift

Si corresponde, indicar ademéas:

Banco Corresponsal

Codigo Swift

Banco Intermediario

Nimero de Cuenta

Informacion complementaria

Condiciones adicionales del crédito documentario:
1.- () Avisado o (X) Confirmado

2.- () Transferible o (X) Intransferible

3.- Diferida: Si(X)No ()

Condiciones del despacho

1.- Incoterm: CIP. Pert Version: 2010 o 2020
2.- Embarques parciales: () Si () No

3.- Transbordos: () Si () No

de del 2026

Firma, Nombres, Apellidos y sello del
Representante Legal

Razon Social del proveedor



