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iénto del Sistema Cmnal—deéembos de Salud: lo dispuesteenla |
Ley N°19.886 sobre/Contratos Admmis{mtﬁ'os de Suministro y Prestacmn de Servicios; v
su reglamento, ContentdG en el Decreto Supremo N°250/2004, del Ministerio de
Hacienda; el Reglamento del Sistema Macional de Control de Productos Farmacéuticos
de Uso Humano, aprobado por Decreto Supremo N 03/2010, o el que en el futuro lo
reemplace o haga las veces de tal; el Reglamento de Control de Productos y Elementos
de Uso Medico, aprobado por Decreto Supremo N 825/1998, o el que en el futuro }o
reemplace o haga las veces de tal, ambos del Ministerio de Salud; la Resolucion
M*1600/2008, de la Contraloria General de la Replblica; las facultades conferidas por el
Decreto con Fuerza de Ley N°1/2005, del Ministerio de Salud, que fija el texto
refundido, coordinado y sistematizado del Decreto Ley W™ 2763/1979 y de las Leyes
N°18.933 y 18 469 los Decretos Supremos N°78/1980 y 131/1980 y 31 de/2014, todos
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3 CONSIDERANDQ:
1. Que la Central de Abastemmmntu del

de farmacos, dlspDSItWUS medicos e insumos y ahmentos necesarios
para la ejecucion de acciones de salud a los organismos y personas que integran ese
Sistema. i

2. Que e‘r?'éi- cumplimiento de sus objetivos
estrategicos institucionales, CENABAST debe desarrollar habitualmente diversos procesos
de compras destinados a cumplir con sus fines y funciones, mediante llamados a
licitaciones para la adquisicion de farmacos, dispositivos medicos e insumos y alimentos
para el solo objeto de apoyar las acciones de salud.

3. Que CENABAST gestiona estos procesos de
compra mandatada para ello por los Servicios de 5Salud, Hospitales, Hospitales
autogestionados, Municipalidades y Corporaciones Municipales, y en general por las
entidades que se adscriban al Sistema Nacional de Servicios de Salud para el ejercicio de
acciones de salud; ademas por peticion expresa de la Red Publica de Salud, conformada
por las Subsecretarias de Redes Asistenciales y Salud Publica y el Fondo Nacional de
Salud, respecto de los Programas Ministeriales y Patologias GES y las instituciones y
organismos publicos entre cuyaos fines institucionales esté la realizacion de acciones de
salud en favor de sus beneficiarios.

4. Que los mandantes de CENABAST, a través de
las respectivas programaciones respaldan presupuestariamente las adquisiciones que
demandan en virtud de lo dispuesto en el articulo 3° del D.S. 250/2004, del Ministerio de
Hacienda, que aprueba el Reglamento de la Ley de Compras Publicas.

5. Que conforme a lo establecido en el Decreto
Supremo N°131, de 1980, del Ministerio de Salud, corresponde a la Comision de
Adquisiciones de CENABAST. resolver las adquisiciones de farmacos y demas articulos y
elementos comprendidas en la actividad de CENABAST, cuyo valor exceda de 3.000 UF
(tres mil unidades de fomento), por cada tipo de articulo, sea que ellas se efectiien por
propuestas publlcas o} prwadas simples cotizaciones o compras directas.
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6. Que parte importante de dichos procesos de
compra, al tenor de lo dispuesto en el numeral 9.1.1. de la Resolucion 1600/2008, de la
Contratoria General de la Republica, se deben considerar dentro de la categoria de
“contratos para la adquisicion de bienes inmuebles y para la adquisicion o suministro de
bienes muebles, de créditos, instrumentos financieros y valores mobiliarios, por
licitacion publica por un monto superior a 5.000 unidades tributarias mensuales”.

7. Que dichos procesos de compra y su
adjudicacion deben reglarse mediante bases administrativas, las que, de conformidad al
numeral 9.5 de la Resolucion 1600/2008, de la Contraloria General de la Republica,
deben previamente ser sometidas al tramite de Toma de Razon ante Contraloria General
de la Republica.

8. Que la propia norma reglamentaria establece
como excepcion a dicho tramite los procesos de compras que se realicen de conformidad
a lo dispuesto en su numeral 9.5., esto es, “Las que se ajusten a un formato tipo
aprobado previamente por la Contraloria General"”,

9. Que las presentes Bases contienen un
contrato tipo, por lo que la resolucion que lo aprueba, se encuentra exenta del tramite
de toma de razon, al tenor de lo dispuesto en el numeral 9.6.4. de la Resolucion
1600/2008, de la Contraloria General de la Republica, que senala:

“9.6.4.- Cuando el texto del contrato se contenga en bases administrativas tomadas
razén o aqjustadas a un formato tipo previamente aprobado por la Contraloria General,
el acto de adjudicacicn estara afecto y la aprobacion del contrato estarag exenta”.

10. Que respecto de los pracesos de licitacion de
farmacos, dispositivos medicos e insumos o alimentos objeto de estas Bases, no existen
convenios marcos suscritos por la Direccion de Compras y Contratacion Plblica, o de
existir se acreditara en el respectivo proceso de adquisicion que se han obtenido
condiciones mas ventajosas.

11. Que atendido lo anterior se hace necesario
aprobar Bases generales que permitan a CENABAST, de conformidad a la ley N"19.886
sobre Contratos Administrativos de Suministro y Prestacion de Servicios y su Reglamento,
Decreto Supremo N°250/2004, del Ministerio de Hacienda, cumplir de manera mas
eficaz, eficiente, oportuna y con menores costos sus objetivos y, en uso de mis
facultades:

RESUELVO:

1. APRUEBENSE las siguientes:

Bases administrativas y técnicas tipo por las que se regiran los procesos de licitacion

para la adquisicion de farmacos, dispositivos médicos e insumes o alimentos, bajo la

modalidad de “distribucion directa” destinados al apoyo del ejercicio de acciones de
salud, en adelante las “Bases”.

| JANTECEDENTES GENERALES

1. De la CENABAST: La Central corresponde a un servicio publico, funcionalmente
descentralizado, dotado de personalidad juridica y patrimonio propio, cuya funcion
es proveer de farmacos, dispositivos médicos, insumos y alimentas que requieran los
organismos gue integran la Red Publica de Salud, entidades adscritas al sistema y en

gengral”cua{quier arganismo publico, entre cuyos fines institucionales esté la
realizacion de acciones de salud en favor de sus beneficiarios.
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2. Cronograma de licitacion.

Los siguientes plazos que a continuacion se senalan se entenderan como minimo y en
la eventualidad que correspondan a dias inhabiles, se aplazaran al dia habil
siguiente.

2.1. Para los efectos de las licitaciones sujetas a estas Bases (licitaciones cuyo
monto de contratacion sea igual o superior a 1.000 UTM), se establece el
siguiente cronograma:

a.
b.

k.

Publicacion de las Bases: minimo 21 dias;

Plazo para formular consultas y aclaraciones: Hasta las 17:30 horas del 10°
dia de la publicacion de las Bases;

Publicacion de las respuestas a las consultas y aclaraciones: Hasta las 17:30
horas del tercer dia desde el cierre del plazo para farmularlas;

Fecha cierre recepcion de ofertas: A las 16:00 horas del 21° dia desde su
publicacion;

Apertura de las ofertas: 24 horas contadas desde el cierre del plazo de
recepcion de ofertas;

Validacion administrativa: 3 dias desde la fecha de cierre de la recepcion de
ofertas;

Validacion técnica: 5 dias después de la validacion administrativa;

Plazo evaluacion: 5 dias, una vez cumplido el plazo para validar
técnicamente la licitacion;

Plazo adjudicacion; 20 dias, una vez cumplido el plazo de evaluacion. Sin
perjuicio de lo anterior en los casos de adjudicaciones superiores a 5000
UTM este plazo sera aumentado en 30 dias habiles considerando que deben
ser objeto del tramite de toma de razon por parte de Contraloria General
de la Republica;

Entrega del contrato firmado y garantia de fiel cumplimiento: 5 dias habiles
desde la notificacion de la resolucion de adjudicacion totalmente
tramitada, no obstante el envio del referido contrato se realizara una vez
dictada la correspondiente resolucion de adjudicacion via correo
electronico; vy

Aceptacion de la orden de compra: 2 dias habiles desde su emision.

2.2. En el evento que los plazos de publicacion senalados previamente se reduzcan
por concurrir las circunstancias senaladas en el articulo 25° del D.S.
N*250/2004, del Ministerio de Hacienda, o se trate de licitaciones cuyo monto
de contratacion sea inferior a 1.000 UTM v superior a 100 UTM, el cronograma
sera el siguiente:

a.
b.

Publicacion de las Bases: minimo 11 dias;

Plazo para formular consultas y aclaraciones: Hasta el 5° dia de la
publicacion de las Bases;

Publicacion de las respuestas a las consultas y aclaraciones: Dentro del 2°
dia desde el cierre del plazo para formularlas;

Fecha cierre recepcion de ofertas: A las 16:00 horas del 11° dia desde su
publicacién;

Apertura de las ofertas: 24 horas contadas desde el cierre del plazo de
recepcion de ofertas;

Validacion administrativa: 3 dias desde la fecha de cierre de la recepcion de
ofertas;

Validacion técnica: 5 dias después de la validacion administrativa:

Plazo evaluacion: 5 dias, una vez cumplido el plazo para validar
tecnicamente la licitacion;

Plazo adjudicacion: 20 dias, una vez cumplido el plazo de evaluacion:
Entrega del contrato firmado y garantia de fiel cumplimiento: 5 dias habiles
desde la notificacion de la resolucion de adjudicacion totalmente
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tramitada, no obstante el envio del referido contrato se realizara una vez
dictada la correspondiente resolucion de adjudicacién via correo
electronico; y

k. Aceptacion de la orden de compra: 2 dias habiles desde su emision.

En el evento que los plazos de publicacion senalados previamente se reduzcan
por concurrir las circunstancias senaladas en el articule 25° del D.S.
N*250/2004, del Ministerio de Hacienda o se trate de licitaciones cuyc monto
de contratacion sea igual o inferior a 100 UTM, el cronograma sera el siguiente:

a. Publicacion de las Bases: minimo 6 dias:

b. Plazo para formular consultas y aclaraciones: Hasta el 2° dia de la
publicacion de las Bases;

C. Publicacion de las respuestas a las consultas y aclaraciones: Hasta el 3° dia
de la publicacion de las Bases;

d. Fecha cierre recepcion de ofertas: A las 16:00 horas del 6° dia desde su
publicacion;

e. Apertura de las ofertas: 24 horas contadas desde el cierre del plazo de
recepcion de ofertas;

f. Validacion administrativa: 3 dias desde la fecha de cierre de la recepcion
de ofertas;

g. Validacion técnica: 5 dias después de la validacion administrativa.

h. Plazo evaluacion: 5 dias, una vez cumplido el plazo para validar
técnicamente la licitacion:

i. Plazo adjudicacion: 20 dias, una vez cumplido el plazo de evaluacion;

j. Entrega del contrato firmado y garantia de fiel cumplimiento, cuando
correspondiere: 5 dias habiles desde la notificacidn de la resolucion de
adjudicacién totalmente tramitada, no obstante el envio del referido
contrato se realizara una vez dictada la correspondiente resolucion de
adjudicacién via correo electrénico; y

k. Aceptacion de la orden de compra: 2 dias habiles desde su emision.

3. Aceptacion del contenido de las Bases. Se entendera que todo oferente conoce y
acepta irrevocablemente el contenido de estas Bases, por el solo hecho de presentar
ofertas en los procesos de compras que se lleven de conformidad a ésta.

4, Antecedentes que rigen los procesos de compras. Se entenderan formar parte
integrante de estas Bases sus eventuales aclaraciones, respuestas a las consultas,
modificaciones y anexos, el contrato, la Ley N"19.886 y su reglamento, contenido en
el D.5. N"250/2004, del Ministerio de Hacienda,

5. Definiciones. Las palabras y conceptos utilizados en estas Bases deberan entenderse
en su sentido natural y obvio, salvo que a su respecto concurra alguna definicion
técnica o legal especial, sin perjuicio de los siguientes conceptos, los que tienen el
significado que se indica a continuacion:

7 g o8

5.2.

2.3,

Alimentos: Para efectos de estas Bases, se entendera como sustancia o mezclas
de sustancias destinadas al consumo humano, incluyendo las bebidas y todos los
ingredientes y aditivos de dichas sustancias destinadas al uso médico.

Anexo N° 8 Distribucion referencial: Documento anexo a la propuesta que
senala, codigo, producto, nombre de programa, tipo de requerimiento, quien
debe realizar la distribucion, establecimiento receptor de facturas, datos
puntos de entrega, meses y cantidades de entrega, todos datos referenciales.
EPM Buenas Practicas de Manufactura (GMP): MNormas técnicas minimas
establecidas para todos los procedimientos destinados a sarantizar la calidad
uniforme y satisfactoria de los productos farmaceéuticos, dentro de los limites
aceptados y vigentes para cada uno de ellos.
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5.4,

D

5.6,

Dt

5.8

5.9

5.0,

5.14.

5.14

5.5

5.16.

Calidad: Conjunto de propiedades y caracteristicas de un producto que le
confieren la aptitud para satisfacer necesidades expresas o implicitas.

Carta de canje: Documento de compromiso emitido por el proveedor y validado
por comprador mandante, que respalda el reemplazo de todas las unidades de
producto entregadas cuyo periodo de eficacia sea inferior al solicitado. (Ver
Anexo N° 7 de estas Bases).

CENABAST: Central de Abastecimiento del Sistema Nacional de Servicios de
Salud.

Certificacion técnica: Es un procese de revision que realiza el Departamento de
Direccion Técnica de CENABAST, la cual consiste en verificar que los productos
a distribuir por el proveedor cumplen todas las especificaciones y exigencias
técnicas del producto adjudicado antes de ser distribuido.

Certificado: Documento emitido por la entidad o autoridad competente que da
cuenta de la conformidad de un producto, proceso o servicio.

Certificado de Libre Venta: Certificacion emitida por la autoridad competente
en el pais de origen (fabricacion), que indique expresamente por un periodo
determinado que el producto ofertado puede ser comercializado en dicho pais y
ser exportado.

Certificado de Producto Farmacéutico (CPP): "Certificacion emitida por la
autoridad sanitaria competente en el pais de origen como parte del Sistema de
Certificacion de la Calidad de los Productos Farmacéuticos objeto de comercio
internacional desarrollado por la OMS. Este certificado indica en un formato
Unico pre-establecido si en dicho pafs el producto tiene autorizacion de
comercializacion, bajo cuales condiciones se autoriza ésta, si el fabricante es
objeto de inspecciones regulares para verificar el cumplimiento de Buenas
Practicas de Manufactura para la forma farmaceutica del producto al cual se
requiere el certificado”.

.Comprador Mandante: Organismos, entidades, establecimientos y personas

integrantes o adscritas al Sistema de Salud, para la ejecucion de acciones de
fomento, proteccién o recuperacidon de la salud y de rehabilitacion de las
personas enfermas, con el solo objeto de cumplir los planes y programas del
Ministerio de Salud y a las demas instituciones y organismos publicos, entre
cuyos fines institucionales esté la realizacion de acciones de salud en favor de
sus beneficiarios.

Conformidad: Correspondencia o cumplimiento de un producto, proceso o
servicio con laos requisitos exigidos o especificados.

. Dias: Todos los plazos establecidos en las Bases y en los instrumentos que la

complementan se entenderan de dias corridos, salvo estipulacion expresa en
contrario.

. Dispositivos Médicos: Cualquier instrumento, aparato, aplicacion, material o

articulo, incluyendo software, usados solos o en combinacion y definidos por el
fabricante para ser usados directamente en seres humanos, siempre que su
accion principal prevista en el cuerpo humano no se alcance por medios
farmacologicos, inmunologicos o metabolicos, aunque puedan concurrir tales
medios a su funcion; con el proposito de diagndstico, prevencién, seguimiento,
tratamiento o alivio de una enfermedad, dano o discapacidad; de investigacion
o de reemplazo o modificacion de la anatomia o de un proceso fisiologico, o de
regulacion de la concepcion.

Dispositivos medicos e insumos nueves: Aquel sin experiencia de compra en
contrataciones a través de CENABAST o cuyas caracteristicas o especificaciones
técnicas han sido modificadas: fabricante, pais de origen, N° de catalogo si
corresponde, desde la ultima compra por parte de CENABAST, desde los dos (2)
anos anteriores hasta la fecha de cierre de recepcion de ofertas en la presente
licitacion.

Distribucion Directa: Consiste en que el transporte de los productos se realiza
desde las bodegas del proveedor, a los distintos puntos de entrega consignados
en el anexo N° 8 complementado con el documento denominado Distribucién
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Mensual, siendo de carso y costo del proveedor la logistica inversa, en los
casos que sea de su responsabilidad la devolucion de los productos.

5.17. Distribucién mensual: Documento emitido una vez certificados los productos y
que indica cantidades ajustada a la unidad de despacho del pedido de compra,
puntos y dia entrega, pedido de compra, codigo, producto, establecimiento
receptar de facturas entre otros.

5.18. Documento de Certificacion Presencial: Documento emitido por la Unidad de
Direccion Técnica de CENABAST, donde luego de la revisién fisica del producto
se certifica su conformidad o disconformidad técnica, en relacion a las
especificaciones contenidas en la certificacion documental.

5.19.D.5. N° 25/2005 del Ministerio de Agricultura: Reglamento de Productos
Farmaceuticos de Uso exclusivamente Veterinario.

5.20.D.S. N° 977/1996 del Ministerio de Salud: Reglamento Sanitario de los
Alimentos,

5.21.D.5. N° 250/2004, del Ministerio de Hacienda: El reglamento de la Ley
N°19.886, de Bases sobre Contratas Administrativos de Suministro y Prestacion
de Servicios, en adelante D.5. N 250/2004.

5.22.D.S. N° 03/2010, del Ministerio de Salud: Aprueba el Reglamento del Sistema
Nacional de Control de los Productos Farmaceuticos de Uso Humano, en
adelante D.S. N° 03/2010.

5.23.D.5. N° 825/1998 del Ministerio de Salud: El Reglamento de Control de
Productos v Elementos de Uso Médico.

5.24. Empague Multiple: Caja o contenedor con mas de una unidad de despacho.
Puede corresponder o no al envase unitario de un producto farmaceutico o
dispositivo médico.

5.25.Envase clinico: Aquellos destinados al uso exclusivo en establecimientos
médicos asistenciales y a su venta en establecimientos farmaceuticos, de
acuerdo a las normas que imparta el Ministerio de Salud.

5.26. Equipamiento Médico o Dispositivo Médico Activo: Aquel cuyo funcionamiento
depende de una fuente de energia distinta de la generada directamente por el
cuerpo humano o por la gravedad y que actue mediante conversion de dicha
energia. No se consideraran dispositivos médicos activos los dispositivos
destinados a transmitir, sin ninguna modificacion significativa, energia,
sustancias u otros elementos de un dispositivo medico activo al paciente.

5.27. Equivalencia Terapéutica (Bioeguivalencia): Equivalentes farmacéuticos que
cumplen con las mismas o comparables especificaciones de calidad y que al ser
administrados segun las condiciones especificadas en su rotulacion, sus efectos
con respecto a eficacia y seguridad, son esencialmente los mismos, todo ello
determinado por estudios apropiados.

5.28. Especificaciones Tecnicas: Documento que define los atributos v variables que
deben evaluarse en una materia prima, material, producto o servicio. Describe
todas las pruebas y los analisis utilizados para determinarlos y establece los
criterios de aceptacion o rechazo de los mismos.

5.29. Fabricacion: Conjunto de operaciones involucradas en la obtencion de un
producto farmacéutico, desde la adquisicion y recepcion de materiales, hasta
la liberacion, almacenamiento y sus correspondientes controles de calidad.

2.30. Farmacopea: Compendio de sustancias medicinales oficialmente reconocidas,
que en la mayoria de los paises, constituye parte del marco legislativo
sanitario. Este documento se disefia para estandarizar los nombres,
descripciones y pureza de las sustancias listadas. Como tal, las descripciones
detalladas para ensayar y analizar estas sustancias oficiales sen parte integral
de toda farmacopea.

5.31.Ficha Tecnica: Formato preestablecido por CENABAST, y que contiene el
conjunto de informacion técnica de los productos ofertados, que se adjunta en
cada proceso de compra para realizar la oferta, y que se encuentran a

disposicion de los oferentes, en formato digital, a través del portal
www.mercadopublico.cl.
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5.3,

533

5.34,

5.35.

5.36.

5.37.

.38,

5.39.

5.40.

5.41.

5.42.

5.43,
5.44.

5.45.

5.46.

5.47.

Fondo Estratéeico de la OPS: Mecanismo creado por la OPS con el proposito dé-_'

facilitar la adquisicion de suministros estratégicos de salud publica en los

diferentes Estados Miembros, por medio del apoyo técnico en el campo de las. |

adquisiciones, )
ID: Numero de identificacion de las licitaciones publicas en el Portal de

Compras Publicas www.mercadopublico.cl.

Inspeccion: Accion de medir, examinar, ensayar o0 cotejar una 0 mas
caracteristicas de un producto y compararlas con los requisitos senalados en las
especificaciones técnicas o en la definicion del producto, para establecer su
conformidad con ellos y determinar su calidad.

Instituto de Salud Pulblica de Chile “Dr. Eugenio Sudarez Herreros” (I.5.P.):
Servicio Publico funcionalmente descentralizado, dotade de personalidad
juridica y patrimonio propio cuya mision consiste en constituirse como
laboratorio nacional y de referencia en los campos de la microbiologia,
inmunologia, bromatologia, farmacologia, imagenologia, radicterapia, bancos
de sangre, laboratorio clinico, contaminacion ambiental y salud ocupacional y
desempenara las demas funciones gue le asigne su respectiva ley, en adelante
[P

Logistica inversa: Consiste en el traslado de productos desde la bodega del
punto de entrega a la bodega del proveedor de origen.

Llamado: Informacion que se comunica a través de los campos que contempla
el portal, y que se integra, sin modificar las presentes Bases, en el proceso de
compra a que se refieren.

Necesidades expresas: Conjunto de propiedades y caracteristicas definidas en
las especificaciones técnicas del producto,

Necesidades implicitas: Conjunto de propiedades y caracteristicas exigibles
relativas a la aptitud para el uso.

No conformidad: Incumplimiento de un producto, proceso o servicio respecto
de los requisitos exigidos o especificados por discrepancia o carencia de ellos;
Numero de Registro Sanitario: La inscripcion en un rol especial con numeracion
correlativa que mantiene el ISP, una vez que se ha sometido a un proceso de
evaluacion por la autoridad sanitaria, previo a su distribucion vy
comercializacion en el pais.

Numero Registro SAG: La inscripcion en un rol especial con numeracion
correlativa que mantiene el Servicio Agricola y Ganadero, una vez que se ha
sometido a un proceso de evaluacion por la autoridad sanitaria, previo a su
distribucion y comercializacion en el pais.

QIRS: Oficina de informaciones, reclamos vy sugerencias, de CENABAST;
Operador_logistico: Empresa contratada por CENABAST, con la finalidad de
realizar el servicio de distribucion de productos, para aquellos puntos de
entrega donde la distribucion no la realiza el proveedor. Esta distribucion sera
de costo de CENABAST. El operador logistico constituye un punto de entrega
para los proveedores o la entidad que retira los productos de la bodega del
proveedor, seglin se indique en el Anexo N°8 referencial de las presentes Bases.
Pais de procedencia: Aquel desde el cual un producto farmacéutico es
despachado para su importacion hacia nuestro pars, sin considerar aquellos
territorios por los cuales transita.

Pedido de compra: Documento emitido por el sistema informatico de
CENABAST, en donde se indican las cantidades y fechas de entrega, que el
proveedor debera considerar para efectos cumplir con las plazos necesarios
para que CENABAST pueda certificar los productos, previo a la distribucion, el
cual sera emitido una vez decidido el proceso de compra, por la Comisién de
Adquisiciones o Comision de decisién del Director de CENABAST.

Periodo de eficacia: Para farmacos es el lapso autorizado por el Instituto de
Salud Publica en el respectivo Registro Sanitario, durante el cual un producto
deb.e mantener su estabilidad bajo las condiciones de envase y almacenamiento
definidas en su estudio de estabilidad; para los alimentos aquella fecha o aquel
plazo en que el fabricante establece que, bajo determinadas condiciones de
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5.48.
5.49.

5.50.

3:51.

5.52.

5.93.

5.54,

D.93,

5.56.

5:57

5.58.

5.60.

almacenamiento termina el periodo durante el cual el producto conserva los
atributos de calidad esperados o lapso durante el cual un dispositivo médico o
insumo mantiene la aptitud de uso establecida por el fabricante o por la
autoridad sanitaria correspondiente. Despues de esta fecha o cumplido este
plazo el producto no puede ser comercializado.

Portal: El portal de compras publicas, www.mercadopublico.cl.

Proceso de compra: Corresponde a aquel relativo a la compra y contratacion de
bienes v/o servicios, a traves de algun mecanismo establecido en la Ley 19.886,
Ley de Bases Sobre Contratos Administrativos de Suministro y Prestacion de
Servicios, en adelante la Ley, y su Reglamento, contenido en el D.S.
M 250/2004.

Producto de la licitacion: Farmacos, dispositivos medicos e insumos vy
alimentos.

Producto farmacéutico: Cualquier sustancia natural, biologica, sintética o
mezcla de ellas, originada mediante sintesis o procesos quimicos, biologicos o
biotecnologicos, que se destine a las personas, con fines de prevencion,
diagnostico, atenuacion, tratamiento, o curacion de las enfermedades o sus
sintomas o de regulacion de sus sistemas o estados fisiologicos particulares,
incluyéndose en este concepto los elementos que acompana su presentacion y
que se destinan a su administracion.

Producto farmacéutico de referencia o comparador: Producto determinado por
la autoridad sanitaria como tal, respecto del cual se compara otro que requiere
evaluacion de su equivalencia terapéutica.

Protocolo o certificado de analisis: Documento suscrito por un profesional
responsable del control de calidad del laboratorio autorizado por la autoridad
sanitaria correspondiente, que acredita el resultado y conclusiones del analisis
efectuado por el laboratorio de control de calidad y contiene todos los datos y
especificaciones técnicas del analisis realizado.

Punto de entrega: Bodega a la cual debera distribuir directamente el proveedor
adjudicado o el operador logistico, segin se indique, y que corresponde a los
puntos de distribucion indicados en el Anexo N° 8 referencial y en documento
Distribucion Mensual de estas Bases.

Recepcidn en los puntos de entrega: Verificacion cuantitativa y cualitativa de
los productos detallados en la guia de despacho o factura. Lo anterior en
conformidad a los D.5. 03/2010 y 825/1998, ambos del Ministerio de Salud.
Registro o inscripcion de dispositivos médicos: Es aquel que otorga la autoridad
sanitaria correspondiente segun los requerimientos solicitados en la
reglamentacion correspondiente que fija el marco regulatorio para dispositivos
medicos y el Reglamento de Control de Productos y Elementos de Uso Médico.
Registro sanitario: Autorizacion con la cual debe contar todo farmaco y/o
cosmetico importado o fabricado en el pafs, para ser comercializado vy
distribuido a cualquier titulo en el territorio nacional, en la forma y condiciones
que establece el D.S. N"03/2010, del Ministerio de Salud y que no exime al
titular o usuario a cualquier titulo del registro sanitario, de la obligacién de dar
cumplimiento a las demas disposiciones legales o reglamentarias que regulan la
comercializacion de dichos productos, como asimismo, de la observancia de
derechos de terceros establecidos legalmente.

Requerimiento Centralizado: Es la distribucion solicitada desde el nivel central
(Ministerio de Salud), la que se requiere de manera variable en el tiempo,
segun necesidades de los servicios de salud y establecimientos dada la
naturaleza del tipo de pacientes que se trata.

-Requerimiento  Descentralizado: Es la distribucion solicitada por los

establecimientos de la Red Publica de Salud, mediante una programacion de
requerimientos periddicos de farmacos, dispositivos médicos e insumos.

Sistema Nacional de Servicios de Salud (S.N.S.S.): Las personas naturales o
juridicas, publicas y privadas que laboran en salud coordinadamente, dentro de
los marcos fijados por el Ministerio de Salud para el cumplimiento de las
normas y planes que éste apruebe, en adelante 5.N.5.5S,
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Domicilio y tribunales competentes. Para todos los efectos de estas Bases,
CEMABAST se entendera domiciliada en la comuna de Santiago y quedara sometida a
la competencia de sus Tribunales.

Sin perjuicio de lo anterior, los mandatos de CENABAST no incluyen facultades de
representacion judicial o extrajudicial de sus mandantes.

De los oferentes. Podra participar en los procesos de licitacion regidos por estas
Bases toda persona natural o juridica, nacional o extranjera, que no haya sido
condenada por practicas antisindicales o infraccion a los derechos fundamentales del
trabajador dentro de los dos (ltimos afos anteriores a la fecha de presentacion de la
oferta. Esto se acreditara mediante el Anexo N° 3 “Declaracion jurada”.

De las consultas, aclaraciones y modificaciones a los procesos de compras:

8.1. Las consultas y/o aclaraciones antes de la fecha de recepcion de ofertas
deberan realizarse exclusivamente a través del portal de compras publicas
(www.mercadopublico.cl). Las respuestas y aclaraciones seran entendidas como
interpretacion a las presentes Bases y los demas documentos que rijan los
procesos en aquellos aspectos consultados.

8.2. Hasta antes del cierre de recepcion de ofertas, CENABAST podra modificar o
aclarar las bases y la documentacion complementaria que rigen el proceso
licitatorio, si estima gue ello resulta esencial para los fines y/o el correcto
desarrollo del mismo, debiendo necesariamente en el caso de modificar las
Bases, extender prudencialmente el plaza fijado, de acuerdao a lo indicado en
la normativa vigente de compras piblicas, para el cierre de la recepcion de
ofertas, a fin de que los oferentes puedan oportunamente formular o adecuar
sus ofertas, segln corresponda.

8.3. Consultas y/o aclaraciones durante el periodo de evaluacion administrativa,
técnica y economica solo seran realizadas a los proveedores a traves del portal.

. Modalidad de distribucion de la licitacion: Corresponde a traves;

9.1. Entrega directa por parte del proveedor en las bodegas de los establecimientos
0 bodegas del operador logistico y/o
9.2. Retiro en bodega del proveedor por parte del Operadar Logistico.

Lo anterior de acuerdo a lo indicado en el Anexo N° 8 referencial en estas Bases.

Ampliacion de plazo de adjudicacién: Si la adjudicacion no pudiese efectuarse
dentro de los plazos determinados en el cronograma establecido en el punto 2
(incluido el plazo de toma de razon) que precede, CENABAST informara en el portal
de compras publicas (www.mercadopublico.cl) de los motivos del retraso y se
sefalara el nuevo plazo para la adjudicacion. Lo anterior, de conformidad con lo que
senala el articulo 41° inciso 2° del D.S. N 250/2004, del Ministerio de Hacienda.

| DEL PRODUCTO LICITADO

Las presentes Bases rigen las propuestas cuyo objeto es la adquisicion del producto
identificado en el Anexo N° 2a o 2b segln corresponda, “Ficha Técnica”, tanto en su
descripcion y periode de eficacia y en Anexo N°8 referencial, “Distribucion”, que indica
cantidad, lugares y fechas de entrega.

Tratandose de productos del programa VIH su adquisicion sera la identificada en el -

Agexu Nf’ 2(_: “Fi_;ha Técnica"”, tanto en su descripcion y periodo de eficacia y en Anexo
N 8 “Distribucion” que indica cantidad, lugares y fechas de entrega y Anexo N° 12,
"Producto Licitado”.

| DE LAS OFERTAS
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1. Aspectos generales. )
1.1. La oferta estd compuesta por una parte administrativa, una parte tecnica, otra
economica y los documentos anexos, todos los cuales deberan ser presentados
en formato digital, en el portal www.mercadopublice.cl;

1.2. Los oferentes podran presentar cuantas ofertas estimen, siempre y cuandc—rellas
se ajusten a las Bases y sean realizadas a través del Sistema de Informacion de
Compras Puablicas, portal www.mercadopublico.cl;

1.3. Las ofertas deberan tener una vigencia no inferior a 150 dias contados desde la
fecha de la publicacion del llamado a licitacion;

1.4, En caso que una o mas ofertas contengan errores u omisiones formales,
CENABAST podra solicitar a los oferentes, a traves del portal, mediante
aclaraciones, que los salven, siempre que con ello no se confiera a esos
oferentes una situacion de privilegio respecto de los demas competidores, en
tanto no se afecten los principios de estricta sujecion a las Bases y de igualdad
de los oferentes.

2. De los anexos administrativos.

2.1. Deberan adjuntarse en formato digital como anexo administrativo en el campo
denominado “ANEXOS ADMINISTRATIVOS™” del portal www.mercadopublico.cl,
los siguientes antecedentes:

a. ldentificacion del Oferente, gue corresponde al Anexo N° 1 de estas Bases,
el cual debe ser completado integramente.

b. Declaracion Jurada simple del representante de la empresa o persona
natural, segun corresponda, que acredite no haber sido condenado por
practicas antisindicales o infraccion a los derechos fundamentales de sus
trabajadores, dentro de los dos anos anteriores contados hacia atras desde
la fecha de presentacion de la oferta, de conformidad a lo dispuesto en el
articulo 4° inciso primero de la Ley N°19.886 (ver Anexo N°3 de estas
Bases);

2.2. Mo estaran obligados a acreditar su existencia, vigencia y/o personeria aquellos
oferentes que estén inscritos y se encuentren habiles en el portal
www.chileproveedores.cl. En los demas casos, se deberan acompanar los
siguientes dacumentos:

a. Tratandose de personas naturales: fotocopia de cédula de identidad.
b. Tratandose de personas juridicas:
e Fotocopia de RUT del oferente y de la cédula de identidad de su
representante legal.
¢ Copia de escritura publica de constitucion.
» Copia de escritura publica donde conste el representante legal o
apoderado con facultades suficientes para concurrir a la licitacion y
suscribir el contrato correspondiente, con certificado de vigencia vigente

2.3. Al momento de contratar, el proveedor adjudicado debera acreditar que se
encuentra inscrito en el Registro de Proveedores del Estado.

3. De la oferta técnica.

Central de Abastecimiento del S.N.5.5. 10
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Para el caso de farmacos, dispositivos médicos e insumos y alimentos, la oferta
técnica esta compuesta por requisitos de admisibilidad tecnica y de evaluacion
senalados en los Capitulos V y VI de estas Bases.

El proveedor podra, en una misma licitacion, presentar mas de una oferta por un
mismo producto, siempre y cuando cada una de ellas se haga de manera
independiente en el portal MercadoPublico, las cuales deberan identificarse con un
nombre distinto. (Una ficha técnica por oferta).

De los anexos técnicos de la oferta.

Los siguientes documentos corresponden a anexos técnicos que se deben adjuntar en
el campo dispuesto para anexos tecnicos en el portal www. mercadopublico.cl.

4.1. Para el caso de farmacos, son anexos tecnicos:

a. La ficha técnica (Anexo N° 2a de estas Bases).

b. Documentos vigentes emitides por la autoridad sanitaria competente
(resoluciones, documentos, U otros actos administrativos; se excluye captura
de pantalla de GICONA, documentos en tramite o por emitir) que respalden
los puntos de la ficha técnica, las especificaciones del producto que se
sefalen en la glosa de campra descrita en Anexo N° 2a y los requisitos de
admisibilidad.

Detalle Ficha Técnica:

* Punto 3.1 Nombre producte ofertado (indicar principio activo,
concentracion y forma farmacéutica)

*  Punteo 3.2 Nombre comercial autorizado por registro sanitario

= Punto 3.3 N Registro sanitario

=  Punto 3.4 Unidad despacho ofertada (indicar cantidad y tipo envase);
(solo se acepta una unidad de despacho)

=  Punto 3.5 Nombre(s) de fabricante(s) autorizado(s)

= Punto 3.6 Pais de fabricacion

= Punto 3.7 Pais de procedencia del producto ofertado

= Punto 3,8 Distribuidor(es) autorizado(s) por el ISP

= Punto 3.9 Periodo eficacia aprobado en registro sanitario

= Punto 3.10 Condiciones de almacenamiento

* Punto 3.11 Cumplira con el periodo de eficacia solicitado en punto 1.3
de esta ficha

= Punto 4 Especificaciones de admisibilidad adicionales, cuando
corresponda.

c. La autorizacion otorgada por autoridad sanitaria competente, en el caso
previsto en el articulo 94" del D.5. N°03/2010, del Ministerio de Salud si

fuera pertinente o la norma que en el futuro lo reemplace o haga las veces
de tal.

d. El documento emitido por el titular del registro sanitario que autorice al
oferente no titular del registro para ofertar y comercializar el producto
licitado o documento emitido por autoridad sanitaria competente que
permita al oferente no titular a importar el producto.

e. Certificado de Buenas Practicas de Manufactura (BPM), que acredite
cumplimiento de estas normas para la(s) planta(s) de fabricacion
(establecimiento(s) de fabricacion de un producto farmaceutico, en
cualguiera de sus etapas requeridas hasta la obtencion del producto
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terminado) del producto ofertado; adjuntar certificacion BPM VIGENTE a la
fecha de cierre de recepcion de ofertas, otorgado por:

» La autoridad sanitaria local:
Certificacion voluntaria de BMP (diploma o certificado de la autoridad
sanitaria que indique vigencia); o resolucion de renovacion de
autorizacion de funcionamiente que indique vigencia.

e Otras entidades sanitarias:

Certificado BPM o Certificado de Producto Farmaceéutico, emitidos por:

= ANMAT (Argentina)

= ANVISA (Brasil)

s (CECMED (Cuba)

= COFEPRIS (México)

= EMA, o entidades sanitarias pertenecientes a la Comunidad
Europea, o documento otorgado por entidad sanitaria reconocida
por acuerdo de mutuo reconocimiento (MRA).

=  FDA (EEUU) o documento otorgado por entidad sanitaria reconocida
por acuerdo de mutuo reconocimiento (MRA).

= INVIMA (Colombia)

= OMS

Los documentos antes senalados deben estar debidamente legalizados
ante el Consulado Chileno en el pais de emision de los mismos, o bien, en
el pais de fabricacién del producto. En la eventualidad de no existir
consulado chileno, la gestion debe realizarse en el lugar que corresponda
segun lo indicado por el Ministerio de Relaciones Exteriores; el que
debera ser legalizado a su vez en el Ministerio de Relaciones Exteriores
en Chile (Articulos 17° del Codigo Civil y 345" del Codigo de
Procedimiento Civil). Estos documentos deben ser presentados en idioma
espanol, portugués o inglés.

Equivalencia Terapéutica:
¢ Certificado de Producto con Equivalencia Terapéutica: Instrumento
idoneo emitido por la autoridad competente en Chile, que senale la
condicidon de cumplimiento o bien;
 Certificado de Producto de Referencia: Instrumento idéneo emitido por

la autoridad competente en Chile, donde se sefiale ser producto de
referencia.

Servicios de Postventa: (Sélo aplicable para productos Programa Hemofilia,
Hormona del Crecimiento y Gaucher):

Dc:-clfn_'uento que acredite servicio de post venta y capacitacion senalando los
servicios que otorga, oportunidad de respuesta, tipo de capacitacion, horario

de atencion, teléfonos de contacto y descripcion en detalle de la asistencia
ofrecida.

4.2. Para dispositivos médicos e insumos, son anexos técnicos:

a.

La ficha tecnica para dispositivos médicos e insumos (Anexo N° 2b de estas
Bases).

Documentos que respalden tanto las especificaciones del praoducto

sefaladas en la glosa de compra descrita en Anexo N° Zb, comao los
requisitos de admisibilidad.

Detalle ficha técnica:
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=  Punto 3.1 Especificacion producto ofertado (descripcion detallada)

= Punto 3.2 Unidad despacho ofertada (indicar cantidad y tipo envase);
(solo se acepta una unidad de despacho)

*  Punto 3.3 N° Registro sanitario (si corresponde)

= Punto 3.4 Vida util (periodo eficacia otorgado por el fabricante)

=  Punto 3.5 Nombre fabricante autorizado

= Punto 3.6 Pais de Fabricacion

= Punto 3.7 Marca registrada (si corresponde)

= Punto 3.8 Cumplira con el periodo de eficacia solicitado en Punto 1.3
de esta ficha

= Punto 3.9 Condiciones de almacenamiento

= Punto 3.10 N Catalogo/Referencia (si corresponde)

=  Punto 3.11 N° Orden de compra o ID de licitacion adjudicada dentro
del periodo anterior de 2 anos a la fecha de cierre de la licitacion
(que corresponda al mismo codigo y/o producto adjudicado)

=  Punto 3.12 Cumplira con la rotulacion senalada en Capitulo X punto 5

=  Punto 4 Especificaciones de admisibilidad adicionales, cuando
corresponda

Muestras del producto ofertado entregado en la oficina de Partes de
CENABAST hasta las 16:00 horas del dia de cierre del plazo para la
recepcion de ofertas. Para efectos de identificacion se solicita que la
muestra se acompane en un envase cerrado que en su parte exterior
consigne el nombre del oferente, codigo del producto y numero de ID de la
licitacion correspondiente.

Resolucion de la Autoridad Sanitaria competente que otorga el registro o
inscripcion, respecto de los productos sujetos a control obligatorio, cuando
corresponda, segln lo establecido en el D.5. N°825/1998, del Ministerio de
Salud o la norma que en el futuro la reemplace o haga las veces de tal.

Catalogos o ficha de producto que describan las caracteristicas vy
especificaciones tecnicas del producto ofertado, fabricante y pais de
fabricacion (salvo que lo indique en la muestra presentada).

Documentos que acrediten experiencia de uso en Chile del producto
licitado, emitidos dentro del periodo de 24 meses previos a la fecha de
cierre de recepcion de ofertas, los cuales podran ser:

= Cinco pautas de evaluacion técnica de establecimientos de la red publica
0 privada de Salud (servicios de salud, hospitales, Centro Referencia
Salud, Centro Diagnéstico Terapeutico o clinicas privadas. Deben incluir
en la pauta de evaluacion técnica:

= |dentificacion del producto

= Marca registrada

= Fabricante

= Pais de origen

= Firma e identificacion del profesional del 4rea de la salud
responsable

= Timbre del establecimiento

* Fecha emision documento

* Recomienda su uso (indicarlo)

Para el caso productos dentales podran presentar pautas de evaluacion de

consul_tc—ric:ns municipales, que consignen el producto ofertado, donde se
recomiende expresamente su uso.
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O bien;

» Tres documentos por establecimiento, que pueden consistir en fotocopias
simples de facturas, guias de despacho u drdenes de compra, de a lo
menos 5 establecimientos de la red publica o privada de Salud (Servicios
de Salud, Hospitales, Centro Referencia Salud, Centro Diagnéstico
Terapéutico o Clinicas Privadas), que consignen el producto licitado. Para
productos dentales podran presentar documentos de Consultorios
Municipales

Certificacion de la norma 1SO 13.485:2003 (o posterior), o de la Directiva
93/42/EEC, otorgados por organismos certificadores con reconocimiento
internacional a la planta de fabricacion del producto ofertado que este
VIGENTE a la fecha de cierre de recepcidn de ofertas, debidamente
legalizados ante el Consulado Chileno en el pais de fabricacion o pais donde
se emitio dicho documento; o bien, en la eventualidad de no existir
consulado chileno, en el que corresponda segun lo indicado por el Ministerio
de Relaciones Exteriores; el que debera ser legalizado a su vez en el
Ministerio de Relaciones Exteriores en Chile (Articulos 17 del Codigo Civil y
345° del Cadigo de Procedimiento Civil). Estos documentos deben ser
presentados en idioma espanol, portugués o inglés. No sera necesaria su
presentacion en caso que esta certificacion esté contenida en el certificado
de libre venta.

Certificado de libre venta emitido por la autoridad competente del pais de
fabricacion, que esté emitido con fecha no mayor de un ano o vigente a la
fecha de cierre de recepcion de ofertas, que indique que el dispositivo
ofertado puede ser comercializado en dicho pais y puede ser exportado,
debidamente legalizado ante el consulado chileno en el pais de fabricacion;
o bien, en la eventualidad de no existir consulado chileno, en el que
corresponda segun lo indicado por el Ministerio de Relaciones Exteriores; el
que debera ser legalizado a su vez en el Ministerio de Relaciones Exteriores
en Chile (Articulos 17° del Codigo Civil y 345° del Codigo de Procedimiento
Civil). Estos documentos deben ser presentados en idioma espafol,
portugueés o ingles.

4.3. Para el caso de los farmacos de uso veterinaric ofertados, son anexos

técnicos:

.

b.

La ficha tecnica (Anexo N* 2a de estas Bases).

Resoluciones emitidas por la autoridad sanitaria competente y otros
documentos que respalden los puntos de la ficha técnica, las

especificaciones del producto que se sefalen en la glosa de compra descrita
en Anexo N° 2a.

Detalle Ficha Técnica:

= Punto 3.1 Nombre producto ofertado (indicar principio activo,
concentracion y forma farmacéutica)

= Punto 3.2 Nombre comercial autorizado por registro sanitario

* Punto 3.3 N° Registro sanitario

= Punto 3.4 Unidad despacho ofertada (indicar cantidad y tipo envase)

= Punto 3.5 Nombre(s) de fabricante(s) autorizado(s)

=  Punto 3.6 Pais de fabricacion

= Punto 3.7 Pais de procedencia del producto ofertado

= Punto 3.8 Distribuidor(es) autorizado(s)
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= Punto 3.9 Periodo eficacia aprobado en registro sanitario

= Punto 3.10 Condiciones de almacenamiento

= Punto 3.11 Cumplira con el periodo de eficacia solicitado en punto 1.3
de esta ficha

*  Punto 4 Especificaciones de admisibilidad adicionales, cuando
corresponda.

4_4. Para el caso de alimentos son anexos técnicos:

a. La ficha técnica (Anexo M° 2a de estas Bases).

b. Documentos emitidos por el Seremi correspondiente (Resoluciones vy
documentos emitidos por la autoridad sanitaria) para productes de
fabricacion nacional: documentc donde se autorice la elaboracign del
producto ofertado o para productes importados: resolucion que autorice el
uso y disposicion, seglin corresponda.

4.5, Para el caso de farmacos, VIH son anexos técnicos:

a. La ficha técnica (Anexo N° 2¢ de estas Bases).

b. Documentos vigentes emitidos por la autoridad sanitaria competente
(resoluciones, documentos, u otros actos administrativos; se excluye captura
de pantalla de GICONA, documentos en tramite o por emitir) que respalden
los puntos de la ficha técnica, las especificaciones del producto que se
senalen en la glosa de compra descrita en Anexo N~ 2c y los requisitos de
admisibilidad.

Detalle Ficha Tecnica:
*  Punto 3.1 Especificacion del proveedor
= Punto 3.2 Unidad de despacho ofertada
= Punto 3.3 N"Reg. Sanitario
=  Punto 3.4 Nombre Comercial Autorizado Por Registro Sanitario
*  Punto 3.5 Nombre genérico del producto
= Punto 3.6 Periodo De Eficacia Aprobado Segln Registro ISP
= Punto 3.7 Condiciones de almacenamiento y/o transporte
*  Punto 3.8 Vigencia Del Producto Ofertado
*  Punto 3.9 Pais Origen Producto Terminado
=  Punto 3.10 Fabricante Autorizado
= Punto 3.11 N° OC antericres a Cenabast
=  Punto 3.12 Planta de Elaboracion de los productos
= Punto 4 Especificaciones de admisibilidad adicionales, cuando
corresponda.

c. La autorizacion otorgada por autoridad sanitaria competente, en el caso
previsto en el articulo 94° del D.S. N"03/2010, del Ministeric de Salud si

fuera pertinente o la norma que en el futuro lo reemplace o haga las veces
de tal.

d. El documente emitido por el titular del registro sanitario que autorice al
oferente no titular del registro para ofertar y comercializar el producto
licitado o documento emitido por autoridad sanitaria competente que
permita al oferente no titular a importar el producto.

e. Certiﬁcadq ) dncymento que avale la condicion de equivalente terapeutico o
la LbIIDE.'qUWaiEHCla del producto ofertado emitide por algunas de las
entidades listadas a continuacion de acuerdo a la Norma que define los
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criterios destinados a establecer equivalencia terapéutica a productos.”
farmacéuticos en Chile, aprobada por Decreto Exento 27 del 18/01/2012 y7,
sus modificaciones, o por las que las reemplacen o hagan las veces de tal, en~
el caso de tratarse de un medicamento cuyo registro sanitario ha sido .
obtenido aplicandose para ello, lo dispuesto en el articulo 52 el D.5. N° 3
/2010 emitido por alguna de las entidades listadas a continuacion:
® Organizacion Mundial de la Salud (OMS), en este caso podra adjuntar
una copia del listado de productos precalificados que se encuentra
disponible en la OMS y que respalda la condicion de eguivalente
terapéutico del producto ofertado.
. EMA, o entidades sanitarias pertenecientes a la Comunidad Europea,
o documento otorgado por entidad sanitaria reconocida por acuerdo
de mutuo reconocimiento (MRA).
s FDA (EEUU) o documento otorgado por entidad sanitaria reconocida
por acuerdo de mutuo reconocimiento (MRA).
. Instituto de Salud Publica de Chile

O bien, para los productos de referencia o comparadores deberan acreditar esta
condicion mediante certificado emitido por ISP.

La certificacion presentada por el oferente debera corresponder exactamente al
producto ofertado en cuanto a su planta de fabricacion y certificacion de
equivalente terapéutico/bioequivalente o producto de referencia.

Estos documentos deben ser presentados en idioma espanol, inglés o portugués.

f. Documentos que acrediten experiencia de uso del producto ofertado,
incluyendo la planta de fabricacion, tales como:

° Certificados emitidos por la autoridad sanitaria del pais o el
organismo que adquirio el producto especificando si se trata de un
programa nacional.

o Facturas o certificados de venta al fondo estratégico de la OPS.

. Ordenes de Compra de CENABAST.

g. El 5.N.S.5. requiere productos con una vigencia mayor o igual a 18 meses, sin
embargo, se aceptaran ofertas con vigencias mayores o iguales a 12 meses,
salvo para aquellos medicamentos que tengan un periodo de eficacia
autorizado por registro sanitario inferior a este. Frente a la eventualidad de
ofertas con una vigencia menor de 18 meses y hasta 12 meses, el proveedor
estara obligado a canjear los productos de requerirsele, circunstancia que
quedara consignada en la respectiva Acta de Certificacion (Anexo N°9), El
canje debera gestionarse con 3 meses antes de su vencimiento, situacion que
debera quedar registrada en dicha acta. Los productos canjeados deberan
ser entregados de acuerdo a lo establecido en las presentes Bases.

5. De la oferta economica.

3.1. El precio ofertado siempre debera corresponder a la unidad de medida licitada
por CENABAST y expresarse en pesos chilenos (CLP) y valores netos, esto es, sin
impuestos, en el campo indicado para estos efectos en el portal de compras
publicas (www.mercadopublico.cl), debera ser un precio Unico por oferta e
invariable para todos los puntos de entrega de los bienes, sefialados en el anexo
8 de estas Bases;
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5.2. Solo se aceptaran ofertas con entrega bajo la modalidad en plaza, en la cual los
bienes adjudicados sean nacionales o extranjeros se encuentren disponibles
para ser distribuidos directamente por el proveedor o a través de un operador
logistico, segin la modalidad senalada en el Anexo N'8 y conforme a la
oportunidad y cantidad indicada, cumpliendo con las disposiciones legales y
reglamentarias que permitan su uso y/o consumo por la poblacion beneficiaria.
Las ofertas que se realicen bajo cualquier otra modalidad, (por ejemplo, CIF o
FOB- Incoterm 2010) seran declaradas inadmisibles;

5.3. EL Anexo N° 8 de estas Bases (distribucion), es un documento referencial
completado por CENABAST para cada proceso licitatorio, el cual no podra ser
modificado por el oferente. Contiene la “identificacion del producto”, “la
identificacién del establecimiento de facturacion”, “identificacion del
establecimiento de entrega”, asi como los “meses” y “cantidades a entregar” y
“distribucion realizada por”.

6. De los anexos econdomicos. Se entenderan paor tales:

6.1. En la eventualidad de tener contratado personas con discapacidad, y solo para
efectos del puntaje final de evaluacién, se requerird acompanar en los anexos
eCconomicos:

e Credencial que acredite la inscripcion del trabajador en el Registro
Nacional de la Discapacidad.

e Para acreditar su vigencia, debera acompanarse ademas del documento
previamente senalado, el certificado de pago de cotizacicnes previsionales
extendido por las instituciones que corresponda, de seis meses
consecutivos, donde la Gltima cotizacion debera corresponder a lo menos a
dos meses anteriores al del llamado a licitacion, donde conste el nombre
del trabajador y su pago;

6.2. En la eventualidad de contar con factura electronica, y solo para efectos del
puntaje de evaluacion, se requerira acompanar en los anexos economicos:
= La respectiva resolucion emitida por el Servicio de Impuestos Internos que
lo autorice, donde se encuentra identificado el RUT y nombre del
proveedor,

Estos anexos deberan adjuntarse en el campo dispueste por el portal
www.mercadopublico.cl para los anexos economicos, de lo contrario se consideraran
como NO PRESENTADOS.

IV | DE LAS GARANTIAS

1. Antecedentes generales.

1.1. Se admitiran como garantia sélo los siguientes documentos: Vale Vista, Depdsitos
a la Vista, Certificado de Fianza contemplado en la Ley N° 20.179 de 2007,
Boleta Bancaria de Garantia y Poliza de Garantia para Propuestas.

1.2. Las garantias, deberan cumplir con los siguientes requisitos:

a. Expresar su monto en pesos chilenos (CLP):

b. Corresponder el beneficiario a: "Central de Abastecimiento del 5.N.5.5.";

c. Corresponder el tomador al oferente, o sefalar que se toma en
representacion del oferente:

d. Menr_:ionar el IDJ de la propuesta de que se trate; hecho o riesgo que
caucionan; y razon social del constituyente;

e. Indicar que es pagadera a la vista, esto es, inmediatamente de presentada a
cabro por el beneficiario;

f. Tener el caracter de irrevocable:

SéLo_para el caso de Vale Vista y/o Depasitos a la Vista, se debera completar
y adjuntar en el portal el Anexo N6 de estas Bases: “ACOMPANA VALE VISTA
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