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SIMBOLOGIA UTILIZADA:

N°® | Simbolo Descripcion
1 [ABC] / [ ] La informacién solicitada dentro de los corchetes sombreados debe ser
M completada por la Entidad durante la elaboracién de las bases.
Es una indicacién, o informacién que deberd ser completada por la
2 [ABC] / [ ] Entidad con posterioridad al otorgamiento de la buena pro para el caso
"""" especifico de la elaboracién de la PROFORMA DEL CONTRATO; o por los
proveedores, en el caso de los ANEXOS de la oferta.
3 ﬁlrﬂportante B Se refiere a consideraciones importantes a tener en cuenta por el comité
« Abe de seleccién y por los proveedores.
Advertencia . ; _— s g
4 Se refiere a advertencias a tener en cuenta por el comité de seleccién y
* Abc por los proveedores.
Importante para la Entidad Se refiere a consideraciones importantes a tener en cuenta por el comité
5 de seleccién y deben ser eliminadas una vez culminada la elaboracion de
o Xyz las bases.

CARACTERISTICAS DEL DOCUMENTO:

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

N° | Caracteristicas Parametros
1 Mt Superior : 2.5 em Inferior: 2.5 em
9 lzquierda: 2.5 cm Derecha: 2.5 cm
2 Fuente Arial
Normal: Para el contenido en general
3 Estilo de Fuente Cursiva: Para el encabezado y pie de pagina
Para las Consideraciones importantes (ltem 3 del cuadro anterior)
4 Cilor de Pishte Automdtico: Para el contenido en general
Azul : Para las Consideraciones importantes(ltem 3 del cuadro anterior)
16 : Para las dos primeras hojas de las Secciones General y Especifica
11 : Para el nombre de los Capitulos.
: |
5 Tirsaiiede Letia 10 : Para el cuerpo del docur'nento en generu
9 : Para el encabezado y pie de pagina
Para el contenido de los cuadros, pudiendo variar, segin la necesidad
8 : Para las Notas al pie
Justificada: Para el contenido en general y notas al pie.
6 Alineacién Centrada : Para la primera paging, los titulos de las Secciones y nombres
de los Capitulos)
7 Interlineado Sencillo
. Anterior : 0
8 Espaciado Posterior : O
9 Sibiraioi Para los nombres de las Secciones y para resaltar o hacer hincapié en algin
concepto
INSTRUCCIONES DE USO:

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

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

Elaboradas en enero de 2019
Modificadas en junio 2019, diciembre 2019, julio 2020, julio y diciembre 2021, junio y octubre de 2022
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BASES INTEGRADAS

LICITACION PUBLICA
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CONTRATACION DE SUMINISTRO DE BIENES
“ADQUISICION DE KIT PARA CARGA VIRAL VIH 1 TIEMPO
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DEBER DE COLABORACION

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

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

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

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

DISPOSICIONES COMUNES DEL PROCEDIMIENTO DE
SELECCION

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

1.1. REFERENCIAS

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

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

1.2. CONVOCATORIA

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

1.3. REGISTRO DE PARTICIPANTES

El registro de participantes se realiza conforme al articulo 55 del Reglamento. En el caso de un
consorcio, basta que se registre uno (1) de sus integrantes.

Importante

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

« Los proveedores que deseen registrar su participacion deben ingresar al SEACE utilizando
su Certificado SEACE (usuario y contrasefia). Asimismo, deben observar las instrucciones
sefaladas en el documento de orientacion “Guia para el registro de participantes
electronico” publicado en https://www2.seace.gob.pe/.

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

1.4. FORMULACION DE CONSULTAS Y OBSERVACIONES A LAS BASES

La formulacién de consultas y observaciones a las bases se efectua de conformidad con lo
establecido en los numerales 72.1 y 72.2 del articulo 72 del Reglamento.

Importante
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a{;
17,
a Las declaraciones juradas, formatos o formularios previstos en las bases que conforman la

No pueden formularse consultas ni observaciones respecto del contenido de una ficha de
homologacién aprobada, aun cuando el requerimiento haya sido homologado parc_ialme_nte
respecto a las caracteristicas técnicas y/o requisitos de calificacion y/o condiciones de gfecucion.
Las consultas y observaciones que se formulen sobre el particular, se tienen como no
presentadas.

1.5. ABSOLUCION DE CONSULTAS, OBSERVACIONES E INTEGRACION DE BASES

La absolucion de consultas, observaciones e integracion de las bases se realizan conforme a
las disposiciones previstas en los numerales 72.4 y 72.5 del articulo 72 del Reglamento.

Importante

e No se absolveran consultas y observaciones a las bases que se presenten en forma fisica.

e« Cuando exista divergencia entre lo indicado en el pliego de absolucién de consultas y
observaciones y la integracion de bases, prevalece lo absuelto en el referido pliego; sin
perjuicio, del deslinde de responsabilidades correspondiente.

1.6. ELEVACION AL OSCE DEL PLIEGO DE ABSOLUCION DE CONSULTAS Y
OBSERVACIONES E INTEGRACION DE BASES

Los cuestionamientos al pliego de absolucién de consultas y observaciones asi como a las
bases integradas por supuestas vulneraciones a la normativa de contrataciones, a los principios
que rigen la contratacién publica u otra normativa que tenga relacién con el objeto de la
contratacion, pueden ser elevados al OSCE de acuerdo a lo indicado en los numerales del 72.8
al 72.11 del articulo 72 del Reglamento.

La solicitud de elevacion para emisiéon de Pronunciamiento se presenta ante la Entidad, la cual
debe remitir al OSCE el expediente completo, de acuerdo a lo sefialado en el articulo 124 del

TUO de la Ley 27444, aprobado por Decreto Supremo N° 004-2019-JUS, al dia habil siguiente
de recibida dicha solicitud.

Advertencia

La solicitud de elevacion al OSCE de los cuestionamientos al pliego de absolucion de consultas
y observaciones, asi como a las Bases integradas, se realiza de manera electronica a través del
SEACE, a partir de la oportunidad en que establezca el OSCE mediante comunicado.

Importante

Constituye infraccién pasible de sancién segun lo previsto en el literal n) del numeral 50.1 del
articulo 50 de la Ley, presentar cuestionamientos maliciosos o manifiestamente infundados al
pliego de absolucién de consultas y/u observaciones.

FORMA DE PRESENTACION DE OFERTAS
Las ofertas se presentan conforme lo establecido en el articulo 59 del Reglamento.
oferta deben estar debidamente firmados por el postor (firma manuscrita o digital, segun la Ley

N° 27269, Ley de Firmas y Certificados Digitales'). Los demas documentos deben ser visados
por el postor. En el caso de persona juridica, por su representante legal, apoderado o

' Para mayor informacion sobre la normativa de firmas y cerificados digitales ingresar a:

https://www.indecopi.gob.pe/web/firmas-digitales/firmar-y-certificados-digitales
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mandatario designado para dicho fin y, en el caso de persona natural, por este o su apoderado.
No se acepta el pegado de la imagen de una firma o visto. Las ofertas se presentan foliadas.

Importante

llenar para presentar sus ofertas, tienen caracter de declaracion jurada.

* Encaso la informacién contenida en los documentos escaneados que conformar la oferta no
coincida con lo declarado a través del SEACE, prevalece la informacion declarada en los
documentos escaneados.

* No se tomaran en cuenta las ofertas que se presenten en fisico a la Entidad.

1.8. PRESENTACION Y APERTURA DE OFERTAS

El participante presentara su oferta de manera electrénica a través del SEACE, desde las 00:01
horas hasta las 23:59 horas del dia establecido para el efecto en el cronograma del
procedimiento; adjuntando el archivo digitalizado que contenga los documentos que conforman
la oferta de acuerdo a lo requerido en las bases.

El participante debe verificar antes de su envio, bajo su responsabilidad, que el archivo pueda
ser descargado y su contenido sea legible.

Importante

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

En la apertura electrénica de la oferta, el comité de seleccion, verifica la presentacion de lo
exigido en la seccion especifica de las bases, de conformidad con el numeral 73.2 del articulo
73 del Reglamento y determina si las ofertas responden a las caracteristicas y/o requisitos
funcionales y condiciones de las Especificaciones Tecnicas, detalladas en la seccion especifica
de las bases. De no cumplir con lo requerido, la oferta se considera no admitida.

1.9. EVALUACION DE LAS OFERTAS

La evaluaciéon de las ofertas se realiza conforme a lo establecido en el articulo 74 del
Reglamento.

El desempate mediante sorteo se realiza de manera electronica a través del SEACE.

1.10. CALIFICACION DE OFERTAS
La calificacion de las ofertas se realiza conforme a lo establecido en los numerales 75.1y 75.2
% del articulo 75 del Reglamento.
1.11. SUBSANACION DE LAS OFERTAS
La subsanacion de las ofertas se sujeta a lo establecido en el articulo 60 del Reglamento. El
plazo que se otorgue para la subsanacién no puede ser inferior a un (1) dia habil.
La solicitud de subsanacion se realiza de manera electronica a través del SEACE y sera
remitida al correo electrénico consignado por el postor al momento de realizar su inscripcion en
el RNP, siendo su responsabilidad el permanente seguimiento de las notificaciones a dicho

* Los formularios electrénicos que se encuentran en el SEACE y que los proveedores deben .
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1.12;

1.13.

1.14.

correo. La notificacion de la solicitud se entiende efectuada el dia de su envio al correo
electronico.

La presentacion de las subsanaciones se realiza a través del SEACE. No se tomara en cuenta
la subsanacién que se presente en fisico a la Entidad.

RECHAZO DE LAS OFERTAS

Previo al otorgamiento de la buena pro, el comité de seleccién revisa las ofertas economicas
que cumplen los requisitos de calificacion, de conformidad con lo establecido para el rechazo
de ofertas, previsto en el articulo 68 del Reglamento, de ser el caso.

De rechazarse alguna de las ofertas calificadas, el comité de seleccion revisa el cumplimiento
de los requisitos de calificacién de los postores que siguen en el orden de prelacion, en caso
las hubiere.

OTORGAMIENTO DE LA BUENA PRO

Definida la oferta ganadora, el comité de seleccion otorga la buena pro mediante su publicacién
en el SEACE, incluyendo el cuadro comparativo y las actas debidamente motivadas de los
resultados de la admisién, no admisién, evaluacion, calificacion, descalificacién, rechazo y el
otorgamiento de la buena pro.

CONSENTIMIENTO DE LA BUENA PRO

Cuando se hayan presentado dos (2) o mas ofertas, el consentimiento de la buena pro se
produce a los ocho (8) dias habiles siguientes de la notificacion de su otorgamiento, sin que los
postores hayan ejercido el derecho de interponer el recurso de apelacion.

En caso que se haya presentado una sola oferta, el consentimiento de la buena pro se produce
el mismo dia de la notificacion de su otorgamiento.

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

Importante

Una vez consentido el otorgamiento de la buena pro, el drgano encargado de las contrataciones
o el érgano de la Entidad al que se haya asignado tal funcién realiza la verificacién de la oferta

presentada por el postor ganador de la buena pro conforme lo establecido en el numeral 64.6 del
articulo 64 del Reglamento.
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, CAPITULO Il
SOLUCION DE CONTROVERSIAS DURANTE EL PROCEDIMIENTO DE
SELECCION

/\\%2\\%

2.1.

RECURSO DE APELACION

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

El recurso de apelacién se presenta ante y es resuelto por el Tribunal de Contrataciones del
Estado. '

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

Importante

. Ur—?a vezotorgada Ié Bﬁ:éﬁa pro',""el comfté &3 seleéEfOn, esté;-én la obligégfén de:o-én"nr-'ﬁr é-.'“

acceso de los participantes y postores al expediente de contratacién, salvo la informacién
calificada como secreta, confidencial o reservada por la normativa de la materia, a mas tardar
dentro del dia siguiente de haberse solicitado por escrito.

Luego de otorgada la buena pro no se da a conocer las ofertas cuyos requisitos de calificacién
no fueron analizados y revisados por el comité de seleccion.

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

e Elrecurso de apelacién se presenta ante la Mesa de Partes del Tribunal o ante las oficinas
desconcentradas del OSCE.

PLAZOS DE INTERPOSICION DEL RECURSO DE APELACION

La apelacién contra el otorgamiento de la buena pro o contra los actos dictados con anterioridad
a ella se interpone dentro de los ocho (8) dias habiles siguientes de haberse notificado el
otorgamiento de la buena pro.

La apelacion contra los actos dictados con posterioridad al otorgamiento de la buena pro, contra
la declaracion de nulidad, cancelacion y declaratoria de desierto del procedimiento, se interpone
dentro de los ocho (8) dias habiles siguientes de haberse tomado conocimiento del acto que se
desea impugnar.
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CAPITULO Il
DEL CONTRATO

3.1. PERFECCIONAMIENTO DEL CONTRATO

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

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

3.2. GARANTIAS

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

3.2.1. GARANTIA DE FIEL CUMPLIMIENTO

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

3.2.2. GARANTIA DE FIEL CUMPLIMIENTO POR PRESTACIONES ACCESORIAS

En las contrataciones que conllevan la ejecucion de prestaciones accesorias, tales como
mantenimiento, reparacion o actividades afines, se otorga una garantia adicional por una
suma equivalente al diez por ciento (10%) del monto del contrato de la prestacion
accesoria, la misma que debe ser renovada periédicamente hasta el cumplimiento total de
las obligaciones garantizadas.

Importante

s  Enlos contratos derivados de procedimientos de seleccion por relacién de items, cuando
el monto del item adjudicado o la sumatoria de los montos de los items adjudicados sea
igual o menor a doscientos mil Soles (S/ 200,000.00), no corresponde presentar garantia
de fiel cumplimiento de contrato ni garantia de fiel cumplimiento por prestaciones
accesorias, conforme a lo dispuesto en el literal a) del articulo 152 del Reglamento.

e« [En los contratos periédicos de suministro de bienes que celebren las Entidades con las
micro y pequefias empresas, estas lltimas pueden otorgar como garantia de fiel
cumplimiento el diez por ciento (10%) del monto del contrato, porcentaje que es retenido
por la Entidad durante la primera mitad del numero total de pagos a realizarse, de forma
prorrateada en cada pago, con cargo a ser devuelto a la finalizacién del mismo, conforme
lo establecen los numerales 149.4 y 149.5 del articulo 149 del Reglamento y numeral
151.2 del articulo 151 del Reglamento.

@/ 3.2.3. GARANTIA POR ADELANTO
l

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

@
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3.3. REQUISITOS DE LAS GARANTIAS

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

Importante

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

- Advertencia

- Los funcionarios de las Entidades no deben aceptar garantias emitidas bajo condiciones

~ distintas a las establecidas en el presente numeral, debiendo tener en cuenta lo siguiente:

. 1. La clasificadora de riesgo que asigna la clasificacion a la empresa que emite la garantia |
| debe encontrarse listada en el portal web de la SBS (http./iwww.shs.qob.pe/sistema- |

: financiero/clasificadoras-de-riesgo).

' 2. Se debe identificar en la pagina web de la clasificadora de riesgo respectiva, cual es la

| clasificacién vigente de la empresa que emite la garantia, considerando la vigencia a la fecha |

| de emisién de la garantia.

- 3. Para fines de lo establecido en el articulo 148 del Reglamento, la clasificacion de riesgo B, |

| incluye las clasificaciones B+ y B.

4. Si la empresa que otorga la garantia cuenta con mas de una clasificacién de riesgo emitida

por distintas empresas listadas en el portal web de la SBS, bastaré que en una de ellas cumpla |

- con la clasificacion minima establecida en el Reglamento.

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

De otro lado, ademas de cumplir con el requisito referido a la clasificacion de riesgo, a efectos

de verificar si la empresa emisora se encuentra autorizada por la SBS para emitir garantias,

debe revisarse el portal web de dicha Entidad (http:/www.sbs.qgob.pe/sistema-

| financiero/relacion-de-empresas-que-se-encuentran-autorizadas-a-emitir-cartas-fianza).

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

ﬁz mecanismos establecidos (consulta web, teléfono u otros) por la empresa emisora.
3

4. EJECUCION DE GARANTIAS

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

3.5. ADELANTOS

La Entidad puede entregar adelantos directos al contratista, los que en ningln caso exceden en
conjunto del treinta por ciento (30%) del monto del contrato original, siempre que ello haya sido
previsto en la seccién especifica de las bases.
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3.6.

3.7.

3.8.

3.9.

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

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

3.6.2. OTRAS PENALIDADES

La Entidad puede establecer penalidades distintas a la mencionada en el numeral
precedente, segun lo previsto en el articulo 163 del Reglamento y lo indicado en la seccién
especifica de las bases.

Estos dos tipos de penalidades se calculan en forma independiente y pueden alcanzar cada una
un monto maximo equivalente al diez por ciento (10%) del monto del contrato vigente, o de ser
el caso, del item que debio ejecutarse.

INCUMPLIMIENTO DEL CONTRATO

Las causales para la resolucién del contrato, seran aplicadas de conformidad con el articulo 36
de la Ley y 164 del Reglamento.

PAGOS

El pago se realiza después de ejecutada la respectiva prestacion, pudiendo contemplarse pagos
a cuenta, segun la forma establecida en la seccion especifica de las bases o en el contrato.

La Entidad paga las contraprestaciones pactadas a favor del contratista dentro de los diez (10)
dias calendario siguientes de otorgada la conformidad de los bienes, siempre que se verifiquen

las condiciones establecidas en el contrato para ello, bajo responsabilidad del funcionario
competente.

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

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

Advertencia

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

| debiendo repetir contra los responsables de la demora injustificada.

DISPOSICIONES FINALES

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

CONDICIONES ESPECIALES DEL PROCEDIMIENTO DE
SELECCION

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




.
i

@

CENTRO NACIONAL DE ABASTECIMIENTO DE RECURSOS ESTRATEGICOS EN SALUD
LICITACION PUBLICA N° 001-2023-CENARES/MINSA — BASES INTEGRADAS

CAPITULO |
GENERALIDADES
1.1. ENTIDAD CONVOCANTE
Nombre : CENTRO NACIONAL DE ABASTECIMIENTO DE RECURSOS
ESTRATEGICOS EN SALUD

RUC N° . 20538298485
Domicilio legal . Jr. Nazca N° 548 - JeUs Maria
Teléfono: . 7483030 Anexo 6118
Correo electronico: : nvega@cenares.gob.pe

1.2, OBJETO DE LA CONVOCATORIA

El presente procedimiento de seleccion tiene por objeto la “Adquisicién de kit para carga viral VIH
1 tiempo real (incluye componentes y consumibles)”.

UNIDAD DE
DESCRIPCION DEL PRODUCTO MEDIDA CANTIDAD (*)
Kit para carga viral VIH 1 tiempo real (incluye Determinaciones 13.000
componentes y consumibles) x 1 determinacién '

(*) Si el proveedor adjudicado oferta un kit no divisible con la cantidad total de las determinaciones, para dar la

conformidad a la cantidad solicitada, éste entregara una cantidad suficiente (kit completo) segln lo autorizado en su
registro sanitario.

CUADRO DE CONSUMIBLES (*)

CANTIDAD POR 13,000

CONSUMIBLES PRESENTACION DETERMINACIONES
Tips para dispensar muestra de 1 mL Unidad 13,000
Guantes de Nitrilo Unidad 36,000
Toallitas para tareas delicadas Unidad 24

Lejia (**) Unidad e

Tubos de extraccién con sistema al vacio con anticoagulante Unidad 13,000

EDTA con gel separador de plasma de 5 a 6 ml

Aguja 21 X1 %, extraccion al vacio Unidad 13,000

(*) En supuesto que por la metodologia del fabricante faltase algun(os) consumible(s), este(os) seran entregados de
manera proporcional, a fin de garantizar el uso del nimero total de determinaciones/pruebas por cada entrega.
(**) En caso la metodologia del fabricante lo requiera.

¢ Incluye control de calidad externo con certificacion internacional.

caso de temperaturas de refrigeracién o congelamiento el proveedor debe otorgar (para
cada punto destino) en cesion de uso un equipo para mantener la cadena de frio sin
generar costo adicional a la entidad, hasta agotar el stock de reactivos.?

? En concordancia con el Pliego de Absolucion de Consultas y Observaciones, observacion NI y consulta N® 12 formulada
por la empresa SISTEMAS ANALITICOS S.R.L. Y LIFE DIAGNOSTIC S.A., respectivamente.
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1.3.

1.4.

1.5.

1.8.

7 [ 8

EXPEDIENTE DE CONTRATACION

El expediente de contratacién fue aprobado mediante Memorandum N° D000052-2023-DG-
CENARES/MINSA

FUENTE DE FINANCIAMIENTO

Recursos Ordinarios.

Importante

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

SISTEMA DE CONTRATACION

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

DISTRIBUCION DE LA BUENA PRO

No Aplica

ALCANCES DEL REQUERIMIENTO

El alcance de la prestacion esta definido en el Capitulo Ill de la presente seccion de las bases.

PLAZO DE ENTREGA

Los bienes materia de la presente convocatoria se entregaran en el plazo de ciento cincuenta
(150) dias calendario contabilizado desde el dia siguiente de suscrito el contrato, en
concordancia con lo establecido en el expediente de contratacion.

Las entregas se realizaran de acuerdo a los plazos establecido en el siguiente cuadro:

ENTREGA CANTIDAD (%) PLAZO (**)
PRIMERA ENTREGA 4,000 Hasta los treinta (30) dias calendario
SEGUNDA ENTREGA 4,000 Hasta los noventa (90) dias calendario
TERCERA ENTREGA 5,000 Hasta los ciento cincuenta (150) dias calendario
(**) El plazo inicia contabilizarse a partir dei dia siguiente
TOTAL 1000 de suscrito el contrato.

(") Si el proveedor adjudicado oferta un kit no divisible con la cantidad requerida, éste entregara una unidad completa
segun lo autorizado en su registro sanitario para cumplir con lo requerido.
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En el siguiente cuadro se detalla la cantidad de consumibles que deberan entregarse con
cada entrega:

CONSUMIBLES ENTREGA | ENTREGA | ENTREGA | TOTAL
Aguja 21 X1 ¥, extraccién al vacio 4,000 4,000 5,000 13,000
Guantes de Nitrilo 11,100 11,100 13,800 36,000
Lejia (**) 8 8 8 24
Tips para dispensar muestra de 1mL 4,000 4,000 5,000 13,000
Toallitas para tareas delicadas 8 8 8 24
Tubos de extraccion con sistema al vacio con
gn;l?oagulante EDTA con gel separador de plasmade 5 a 4,000 4,000 5,000 13,000

(*) En supuesto que por la metodologia del fabricante faltase algln(os) consumible(s), este(os) seran entregados de
manera proporcional, a fin de garantizar el uso del numero total de determinaciones/pruebas por cada entrega.

(**) En caso la metodologia del fabricante lo requiera.

Plazo de instalacién, prueba y funcionamiento del equipo en cesién de uso y de las
capacitaciones:

DOCUMENTO DE =

DESCRIPCION ACREDITACION PLAZO (%)
INSTALACION, PRUEBA Y FUNCIONAMIENTO DEL ANEXO A Hasta treinta (30) dias
EQUIPO EN CESION DE USO calendario.
CAPACITACION AL PERSONAL DEL LABORATORIO ANEXO B Hasta cuarenta (40) dias
USUARIO calendario
CAPACITACION AL PERSONAL LOS ANEXO B u otro
PROFESIONALES DE LA SALUD DEL PRIMER NIVEL dociiiertoaus (G Hasta ciento cincuenta
DE ATENCION QUE REALICEN EL MONITOREO DE evidenc?e (150) dias calendario.
VIH Fehacientemente.

(*) El plazo inicia a contabilizarse a partir del dia siguiente de suscrito el contrato.

Cronograma y distribuciéon de los bienes.

Las entregas se realizaran a destino de acuerdo a las cantidades establecidas en el siguiente

cuadro:
EQUIPO Kit para Carga Viral VIH 1 Tiempo Real (Incluye
Componentes y Consumibles) x 1 determinacién
PUNTO DESTINO S
(cej's‘;’; =" PRIMERA SEGUNDA TERCERA
ENTREGA ENTREGA ENTREGA
Hospital Nacional Dos de Mayo 1 3,000 3,000 3,000
DIRIS LIMA CENTRO 1 1,000 1,000 2,000
TOTAL 2 13,000
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Detalle de los consumibles a entregar con cada punto destino:

PUNTO CONSUMIBLES (*) UN&%AD PRIMERA | SEGUNDA | TERCERA
DESTINO ENTREGA | ENTREGA | ENTREGA
MEDIDA
Tips para dispensar muestra de 1mL Unidad 3,000 3,000 3,000
Guantes de Nitrilo Unidad 8,300 8,400 8,300
Toallitas para tareas delicadas Unidad 6 6 6
Hospital
Nacional Dos | Lejia (**) Unidad 6 6 6
de Mayo
Tubos de extraccion con sistema al vacio
con anticoagulante EDTA con gel Unidad 3,000 3,000 3,000
separador de plasma de 5 a 6 ml
Aguja 21 X1 %, extraccion al vacio Unidad 3,000 3,000 3,000
Tips para dispensar muestra de 1mL Unidad 1,000 1,000 2,000
Guantes de Nitrilo Unidad 2,800 2,700 5,500
Toallitas para tareas delicadas Unidad 2 2 2
DIRIS LIMA e ™) Unidad 2 2 2
CENTRO
Tubos de extraccién con sistema al vacio
con anticoagulante EDTA con gel Unidad 1,000 1,000 2,000
separador de plasma de 5a 6 ml
Aguja 21 X1 %, extraccién al vacio Unidad 1,000 1,000 2,000

(*) En supuesto que por la metodologia del fabricante faltase algun(os) consumible(s), este(os) seran entregados de
manera proporcional, a fin de garantizar el uso del nimero total de determinaciones/pruebas por cada entrega.

(**) En caso la metodologia del fabricante lo requiera.

Horario y Lugar de entrega

La entrega de los dispositivos médicos y el (los) equipo(s) en cesion de uso se realizara en dias
habiles, de lunes a viernes, en los horarios de atencion de 8:00 — 13:00 y 14:00 — 16:00 horas,
previa coordinacion con el punto destino, de acuerdo al siguiente detalle:

PUNTO DE ENTREGA DEPARTAMENTO DIRECCION DE ALMACEN

Hospital Nacional Dos de Mayo Lima Av. Miguel Grau 13, Cercado de Lima

DIRIS Lima Centro Lima Jr. Junin 322 Magdalena del Mar

COSTO DE REPRODUCCION Y ENTREGA DE BASES

Los participantes registrados tienen el derecho de solicitar un ejemplar de las bases, éste sera
entregado de forma gratuita. La entrega de las Bases podra efectuarse de forma electrénica
mediante el correo: nvega@cenares.qob.pe, o recabarla en la Direccién de Adquisiciones del
CENARES, sito: Jr. Nazca N° 548, Distrito Jesus Maria, Departamento y Provincia de Lima, en
el horario de lunes a viernes de 08:30 horas a 16:30 horas.

Importante

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

Ley N° 31638, Ley del Presupuesto del sector publico para el ario fiscal 2023

Ley N° 31639, Ley de equilibrio financiero del presupuesto del sector pablico para el afio fiscal
2023

Decreto Legislativo N°1440. Decreto Legislativo del Sistema Nacional de Presupuesto Publico.
Decreto Supremo N° 082-2019-EF. TUO de la Ley N° 30225, Ley de Contrataciones del Estado,
en adelante La Ley.

Decreto Supremo N° 344-2018-EF. Reglamento de la Ley de Contrataciones del Estado y su
modificatoria aprobado mediante Decreto Supremo 377-2019-EF, Decreto Supremo N° 162-
2021-EF, Decreto Supremo N° 234-2022-EF.

Ley N° 27444, Ley del Procedimiento Administrativo General.

Directivas del OSCE.

Decreto Supremo N° 043-2003-PCM, TUO de la Ley N° 278086, Ley de Transparencia y de
Acceso a la Informacidn Publica.

Decreto Legislativo N° 295. Codigo Civil.

Ley N° 26842. Ley General de Salud.

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

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

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

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

- Resolucién Ministerial N° 1361-2018/MINSA. Aprueba el Petitorio Nacional Unico de

Medicamentos Esenciales para el Sector Salud.

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

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

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

Decreto Supremo 029-2015-SA, Modifican Reglamento para el Registro, Control y Vigilancia
Sanitaria de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios aprobado
por Decreto Supremo N° 016-2011-SA.

Resolucion Ministerial N° 833-2015/MINSA. Aprueba el Documento Técnico: Manual de Buenas
Practicas de Distribucion y Transporte de Productos Farmaceéuticos, Dispositivos Medicos y
Productos Sanitarios.

Resolucion Ministerial N° 1000-20168/MINSA. Modifica el articulo 4 de Resolucion Ministerial N°
833-2015/MINSA que aprob6é el Documento Técnico: Manual de Buenas Practicas de
Distribucion y Transporte de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Meédicos y Productos
Sanitarios

Resolucion Ministerial N® 132-2015/MINSA. Aprueban Documento Tecnico: Manual de Buenas
Practicas de Almacenamiento de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos
Sanitarios en Laboratorio, Drogueria, Almacenes Especializados y Almacenes Aduaneros.
Resolucion Ministerial 1853-2002-SA-DM. Aprueba Reglamento de Dirimencias de Productos
Farmaceéuticos y Afines pesquisados por la DIGEMID.

Resolucion Directoral N® 041-2023-CENARES/MINSA - Designacion de Comité de Seleccion
Resolucion Directoral N® 01-2020-INS. Aprueba la “Tabla de Requerimiento de tamafio de
Muestras para Analisis Control de Calidad, de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos
y Productos Sanitarios”.
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- NTS N° 169-MINSA/2020/DGIESP: “Norma Técnica de Salud de Atencién Integral de Adulto
con Infeccion por el Virus de la Inmunodeficiencia Humana (VIH).

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

Las referidas normas incluyen sus respectivas modificaciones, de ser el caso.
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CAPITULOII ,
DEL PROCEDIMIENTO DE SELECCION

2.1.

2.2,

CALENDARIO DEL PROCEDIMIENTO DE SELECCION

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

Importante

De conformidad con la vigesimosegunda Disposicion Complementaria Final del Reglamento, en
caso la Entidad (Ministerios y sus arganismos publicos, programas o proyectos adscritos) haya
difundido el requerimiento a través del SEACE siguiendo el procedimiento establecido en dicha
disposicion, no procede formular consultas u observaciones al requerimiento.

CONTENIDO DE LAS OFERTAS

La oferta contendra, ademas de un indice de documentos?, |a siguiente documentacion:

2.21. Documentacion de presentacion obligatoria

2.21.1. Documentos para la admision de la oferta

a)

b)

Declaracion jurada de datos del postor. (Anexo N° 10)
Documento que acredite la representacion de quien suscribe la oferta.

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

En caso de persona natural, copia del documento nacional de identidad o

documento analogo, o del certificado de vigencia de poder otorgado por persona

natural, del apoderado o mandatario, segun corresponda.

En el caso de consorcios, este documento debe ser presentado por cada uno de

los integrantes del consorcio que suscriba la promesa de consorcio, segun
corresponda.

Advertencia

De acuerdo con el articulo 4 del Decreto Legislativo N° 1246, las Entidades estan

prohibidas de exigir a los administrados o usuarios la informacion que puedan oblener
directamente mediante la interoperabilidad a que se refieren los articulos 2 y 3 de dicho
Decreto Legislativo. En esa medida, si la Entidad es usuaria de la Plataforma de
Interoperabilidad del Estado — PIDE* y siempre que el servicio web se encuentre activo
en el Catélogo de Servicios de dicha plataforma, no correspondera exigir el certificado

de vigencia de poder y/o documento nacional de identidad.

c) Declaracion jurada de acuerdo con el literal b) del articulo 52 del Reglamento.
(Anexo N° 11)

d) Declaracién jurada de cumplimiento de las Especificaciones Técnicas contenidas
en el numeral 3.1 del Capitulo Il de la presente seccidn. (Anexo N° 12)5

La omision del indice no determina la no admisién de la oferta.

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

En concordancia con el Pliego de Absolucion de consultas y observaciones, Observacion N° 13 formulada por la empresa
LIFE DIAGNOSTIC S.A.C.
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e)

Documentacion técnica emitida por el fabricante que acredita el cumplimiento de
las caracteristicas tecnicas del kit de acuerdo al Anexo N° 08.

f)  Para acreditar las caracteristicas del equipo en cesién de uso:

f.1 Se acreditara con folletos y/o manuales y/o instructivos y/o cartas del

f2

fabricante, las siguientes caracteristicas del equipo en cesién de uso:

Tipo

Sistema Automatizado para la PCR en tiempo real.

Metodologia

PCR en tiempo real.

Rendimiento

Produccién minima 96 muestras en una plataforma
para la extraccion, deteccion y amplificacion de acidos
nucleicos en una jornada de 6 horas.

Caracteristicas

i T

Sistema que amplifica y detecta acidos nucleicos
directamente de los tubos de muestras primarias y /o
secundarias, la configuracion de la PCR en tiempo
real automatizada

Equipo automatizado para la preparacién de muestras
para pruebas de acido nucleico

Equipo automatizado para la PCR en tiempo real
Instrumento compacto y de facil utilizacion

El sistema debe incluir un software de interface que
realice la transmisién de resultados al software de
gestion de la institucion, eliminando la necesidad de
su digitacion manual.

Muestra

Capacidad de procesar muestras de plasma
conservado en EDTA de acuerdo a las
especificaciones técnicas del reactivo.

Modo de
Operacion

v

Rango de 200 a 380V, 60Hz.

Se acreditara con folletos y/o manuales y/o instructivos y/o documentos del

Mabricante y/o declaracién jurada de cumplimiento,

las siguientes

caracteristicas del equipo en cesién de uso:

Procesamiento
de Datos

v

Interno: Software y hardware con sistema operativo
de acuerdo a la metodologia del fabricante y con
capacidad de archivo de datos.

Externo: Software de interface al Sistema de
Informacion de Laboratorio (NETLAB). Hardware:
Computadora Terminal.

Accesorios
del Equipo

e K8

Impresora para reporte de resultados.

Fuente de poder de emergencia (UPS).

Equipo de computo (caracteristicas minimas):
- Procesador: Intel Core i5/i7 de 10 generacion
—~Memoria RAM: 16gb de SDRAM DDR4-2933

(1x8GB)

— Sistema Operativo: Windows 10 Home 64 bits
—Pantalla de 17" a 24"
—Teclado
—Mouse.

Copia simple de la Certificacién de Buenas Practicas de Manufactura (BPM)
vigente, que sefiale el dispositivo medico ofertado o el area de fabricacion del
producto ofertado, emitido por la ANM o por la autoridad sanitaria o entidad
competente de los paises de alta vigilancia sanitaria o de los paises con los cuales
exista reconocimiento mutuo, segun legislacion y normativa vigente.

9,
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El postor debe presentar el Certificado de Buenas Practicas de Manufactura (BPM)
del fabricante emitido por la Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos,
Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios o documentos que acredite el
cumplimiento de Normas de Calidad especificas al tipo de dispositivo medico por
ejemplo Certificado CE de la Comunidad Europea, Norma ISO 13485 vigente, FDA
u otros de acuerdo al nivel de riesgo emitido por la Autoridad o Entidad
Competente del pais de origen.

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

Para el caso que el postor contrate el servicio almacenamiento con un tercero,
ademas de presentar el Certificacion de Buenas Practicas de Almacenamiento
(BPA) vigente a nombre del postor, se debera presentar el Certificacion de Buenas
Practicas de Almacenamiento (BPA) vigente de la empresa que presta el servicio
de almacenamiento, acompafiando para este caso la documentacion que acredite
el vinculo contractual entre ambas partes (documento de arrendamiento que
garantice que esta haciendo uso de los Almacenes).

Copia del Certificado de Buenas Practicas de Distribucion y Transporte vigente a
nombre del postor emitida por la ANM o ARM, en cumplimiento a lo dispuesto en
el D.S. N° 001-2016-SA, y las RM N° 833-2015/MINSA y RM N° 1000-2016-SA,
segun corresponda.

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

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

Nota: como parte de los documentos de la oferta, para la validacion del Registro
Sanitario en tramite de renovacién, el postor debera presentar copia de la solicitud
de reinscripcién y registro sanitario del producto.

Copia simple del Certificado de Analisis o Protocolo de Anélisis o el que haga sus
veces del bien ofertado de acuerdo a la farmacopea vigente o metodologia
declarada en el Registro Sanitario del bien ofertado, segun legislacion y
normatividad vigente.

Copia simple del rotulado de los envases inmediato, mediato y del inserto, cuando
corresponda, segun lo autorizado en su Registro Sanitario

La exigencia de la vigencia de las certificaciones se aplica durante todo el proceso
de seleccion y ejecucion contractual para los dispositivos medicos nacionales e
importados; asimismo, toda la documentacién se presenta en idioma espafiol,
cuando los documentos no figuren en idioma espafiol, se debera presentar la
respectiva traduccion por traductor publico juramentado o traductor colegiado
certificado, segun corresponda.

Declaracion jurada de plazo de entrega. (Anexo N° 13)8

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

6

En caso de considerar como factor de evaluacion la mejora del plazo de entrega, el plazo ofertado en dicho anexo servira
también para acreditar este factor.
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obligaciones a las que se compromete cada uno de los integrantes del consorcio
asi como el porcentaje equivalente a dichas obligaciones. (Anexo N° 14)

o) Elprecio de la oferta en Soles. Adjuntar obligatoriamente el Anexo N° 15.
El precio total de la oferta y los subtotales que lo componen son expresados con

dos (2) decimales. Los precios unitarios pueden ser expresados con mas de dos
(2) decimales.

Importante

El comité de seleccion verifica la presentacion de los documentos requeridos. De no

cumplir con lo requerido, la oferta se considera no admitida.

2.21.2. Documentos para acreditar los requisitos de calificaciéon

Incorporar en la oferta los documentos que acreditan los "Requisitos de Calificacién”
que se detallan en el numeral 3.2 del Capitulo Ill de la presente seccion de las bases

Advertencia

El comité de seleccion no podra exigir al postor la presentacion de documentos que no hayan
sido indicados en los acapites "Documentos para la admision de la oferta”, "Requisitos de
calificacion” y “Factores de evaluacion”.

REQUISITOS PARA PERFECCIONAR EL CONTRATO

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

a) Garantia de fiel cumplimiento del contrato.

b) Garantia de fiel cumplimiento por prestaciones accesorias, de ser el caso.

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

d) Ceodigo de cuenta interbancaria (CCl) o, en el caso de proveedores no domiciliados, el
numero de su cuenta bancaria y la entidad bancaria en el exterior.

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

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

Advertencia

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

del contrato.
Detalle de los precios unitarios del precio ofertado®.

g) Domicilio, correo electrénico y teléfono para efectos de la notificacién durante la ejecucion
h)

8

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

Incluir solo en caso de la contratacién bajo el sistema a suma alzada.
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Presentar Curriculum Vitae documentado del Personal Técnico y del Especialista de aplicacion
con la siguiente documentacion:

 Personal Técnico, a cargo de un profesional certificado por el fabricante o sucursal o filial y/o
centros autorizados por el fabricante o por la empresa duefia de la patente de los equipos, con
experiencia no menor de 12 meses contabilizado dentro de los tres afos a la presentacion de
la oferta, en el manejo y mantenimiento de equipo, contratado por el proveedor, acreditado con
certificado, constancia o cualquier otro documento que lo respalde fehacientemente su
capacidad de solucionar los problemas que pudieran ocurrir con el equipo.

» Especialista de aplicacién, profesional con especialidad o capacitacion en Técnicas
moleculares y con experiencia no menor a 12 meses en el manejo de la plataforma (equipo en
cesion de uso), capacitado por la empresa matriz o sucursal o filial y/o centros autorizados por
el fabricante o por la empresa duefia de |la patente de los equipos.

Declaracion Jurada de Cumplimiento de Control de Calidad Externo, segin Anexo N° 01.
Declaracién Jurada de cumplimiento de Mantenimiento Preventivo y Correctivo, acreditar
programa y cronograma, segun Anexo N°02.

Declaracion Jurada de contar con Equipo de Respaldo, segiin ANEXO N° 3.

Presentar la “Declaracion Jurada de informacién del producto ofertado”, segun Anexo N° 09.
Autorizacioén de notificacion de la decision de la Entidad sobre la solicitud de ampliacién de plazo
mediante medios electronicos de comunicacion® (Anexo N° 17).

Pdliza de importacion de la Declaracién Aduanera de Mercancias (DAM) y/u otro documento
otorgado por el fabricante que indique la fecha de fabricacion.

Poliza de Seguros que asegure los Equipos otorgados en cesién de uso, que cuenten con la
cobertura contra robo, incendio, siniestro y responsabilidad civil contra terceros, por un monto
equivalente al valor del equipo.

En caso que la empresa adjudicada no tenga el Equipo en el pais presentar Declaracion Jurada
que contemple cumplir con la antigiiedad de dicho equipo.

Presentar Plan de Capacitacion, segun lo indicado en el numeral 2.3.5 capacitacién del usuario
de las Especificaciones Técnicas.

Certificado o Constancia o Cualquier documento del profesional capacitador en la cual demuestre
experiencia no menor de 12 meses en el manejo del procesamiento de pruebas moleculares y
manejo de |la plataforma ofertado (equipo en cesién de uso) que lo respalde fehacientemente
(puede ser emitido por el fabricante o sucursal o filial y/o centros autorizados por el fabricante o
por la empresa duefia de la patente de los equipos).

Importante

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

En los contratos periodicos de suministro de bienes que celebren las Entidades con las micro
¥ pequefias empresas, estas Ultimas pueden otorgar como garantia de fiel cumplimiento el
diez por ciento (10%) del monto del contrato, porcentaje que es retenido por la Entidad
durante la primera mitad del numero total de pagos a realizarse, de forma prorrateada en
cada pago, con cargo a ser devuelto a la finalizacién del mismo, conforme lo establece el
numeral 149.4 del articulo 149 del Reglamento y numeral 151.2 del articulo 151 del
Reglamento. Para dicho efecto los postores deben encontrarse registrados en el REMYPE,
consignando en la Declaracion Jurada de Datos del Postor (Anexo N° 1) o en la solicitud de
retencion de la garantia durante el perfeccionamiento del contrato, que tienen la condicion de
MYPE, lo cual sera verificado por la Entidad en el link http:/iwww?2.trabajo.gob.pe/servicios-
en-linea-2-2 opcién consulta de empresas acreditadas en el REMYPE.

9

En tanto se implemente la funcionalidad en el SEACE, de conformidad con la Primera Disposicién Complementaria Transitoria
del Decreto Supremo N° 234-2022-EF.
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2.5,

Importante

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

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

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

PERFECCIONAMIENTO DEL CONTRATO

El contrato se perfecciona con la suscripcion del documento que lo contiene. Para dicho efecto
el postor ganador de la buena pro, dentro del plazo previsto en el articulo 141 del Reglamento,
debe presentar la documentacion requerida en Mesa de Partes del CENARES, sito: Jr. Nazca
N° 548, Distrito Jesus Maria, Departamento y Provincia de Lima, en el horario de lunes a viernes
de 08:30 horas a 16:30 horas.

ADELANTOS

La Entidad otorgara un (01) adelanto directo por el 10% del monto del contrato original.

El contratista debe solicitar los adelantos dentro del plazo de diez (10) dias, adjuntando a su
solicitud la garantia por adelantos11 mediante carta fianza o pdliza de caucion acompafada del
comprobante de pago correspondiente. Vencido dicho plazo no procede la solicitud.

La Entidad debe entregar el monto solicitado dentro de de los quince (15) dias siguientes a la
presentacion de la solicitud del contratista.

FORMA DE PAGO

La Entidad realizara el pago de la contraprestacion pactada a favor del contratista en pagos
parciales, previa conformidad del Ejecutivo Adjunto de la Direccion de Almacén y Distribucion del
CENARES después de recepcionado el bien.

Para efectos del pago de las contraprestaciones ejecutadas por el contratista, la Entidad debe
contar con la siguiente documentacién:

PRIMERA | SEGUNDA | TERCERA

DOCUMENTOS A PRESENTAR ENTREGA | ENTREGA | ENTREGA

« Recepcion del area de almaceén o la que haga sus veces. Si Sl Sl

« Informe del Ejecutivo Adjunto de la Direccion de Almaceén y
Distribucion del CENARES, emitiendo la conformidad de la Si S Sl
prestaciéon efectuada.

» Comprobante de pago. Sl S Sl
¢ Guia de remision (Destinatario + SUNAT + 02 copias si S| S|

adicionales); asimismo, debera evidenciar la recepcion

1

o

i 1 Segun lo previsto en la Opinién N° 009-2016/DTN.

De conformidad con el articulo 153 del Reglamento, esta garantia debe ser emitida por idéntico monto y un plazo minimo de
vigencia de tres (3) meses, renovable por un plazo idéntico hasta la amortizacion total del adelanto otorgado. Cuando el
plazo de ejecucion contractual sea menor a tres (3) meses, las garantias pueden ser emitidas con una vigencia menor,
siempre que cubra la fecha prevista para la amortizacion total del adelanto otorgado.

9
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conforme de los consumibles de acuerdo al cuadro de
consumibles del numeral 2.2

« Acta de Instalacion, prueba y funcionamiento de los Equipos S|
en Cesion de Uso (Anexo A)

* Acta de capacitacién al personal del laboratorio usuario S|
(Anexo B)

« Evidencia de capacitacion a los profesionales de la salud que
realicen el monitoreo de VIH. (Anexo B y/u otro(s) - - Si

documento(s).

Dicha documentacion se debe presentar en mesa de partes del CENARES, sito en Jirdbn Nazca
N° 548 - Jesus Maria, en el Horario de: lunes a viernes de 8:30 a 16:30 horas.




/ CENTRO NACIONAL DE ABASTECIMIENTO DE RECURSOS ESTRATEGICOS EN SALUD
LICITACION PUBLICA N° 001-2023-CENARES/MINSA — BASES INTEGRADAS

CAPITULO 1lI
REQUERIMIENTO

Importante

De conformidad con el numeral 29.8 del articulo 29 del Reglamento, el rea usuaria es responsable de la adecuada.
formulacion del requerimiento, debiendo asegurar la calidad técnica y reducir la necesidad de su reformulacién por
errores o deficiencias técnicas que repercutan en el proceso de contratacion.

3.1. ESPECIFICACIONES TECNICAS

ESPECIFICACIONES TECNICAS
KIT PARA CARGA VIRAL VIH 1 TIEMPO REAL (INCLUYE COMPONENTES Y CONSUMIBLES)
1. DENOMINACION Y FINALIDAD PUBLICA DE LA CONTRATACION

1.1 Denominacion:

Adquisicion de Kit para carga viral VIH 1 tiempo real (incluye componentes y consumibles) X
1 determinacion para el monitoreo de los pacientes de VIH positivos a nivel nacional.

1.2 Finalidad publica de la contratacién

Adgquisicion de Kits de carga viral VIH-1 enmarcado en la NTS N® 169-MINSA/2020/DGIESP:
“Norma Técnica de Salud de Atencion Integral de Adulto con Infeccién por el Virus de la
Inmunodeficiencia Humana (VIH), que seran utilizados en el monitoreo de los pacientes de
VIH positivos a nivel nacional que se encuentran en terapia antirretroviral (TAR) para
contribuir a la reduccion de la morbilidad y mortalidad en adultos que viven con el Virus de la
Inmunodeficiencia Humana (VIH), asi como la mejora de su calidad de vida.

1.3 Dependencia que requiere la contratacion
Direccién de Prevencion y Control de VIH/SIDA, Enfermedades de Transmision Sexual y
Hepatitis - Direccion General de Intervenciones Estratégicas en Salud Publica - Centro
Nacional de Abastecimiento de Recursos Estratégicos en Salud

1.4 Objeto de la Contratacién

Adquisicion de Kit para carga viral VIH 1 tiempo real (incluye componentes y consumibles) X
1 determinacién para el monitoreo de los pacientes de VIH positivos a nivel nacional.

2. CARACTERISTICAS DEL BIEN A CONTRATAR

2.1 Cantidad requerida, segun el siguiente detalle:

:;
u

UNIDAD DE
DESCRIPCION DEL PRODUCTO MEDIDA CANTIDAD (%)

KIT PARA CARGA VIRAL VIH 1 TIEMPO REAL R
(INCLUYE COMPONENTES Y CONSUMIBLES) X etemisacionex 13,000
1 DETERMINACION

(*) Si el proveedor adjudicado oferta un kit no divisible con la cantidad total de las determinaciones, para
dar la conformidad a la cantidad solicitada, éste entregara una cantidad suficiente (kit completo) segin
lo autorizado en su registro sanitario.

©)
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2.2 Caracteristicas del Producto:
Denominacion:

Kit para carga viral VIH-1 por PCR en Tiempo Real (incluye componentes y
consumibles).

Presentacion:

Metodologia: Amplificacion de acidos nucleicos por PCR en Tiempo Real.
Tipo de muestra: Plasma con EDTA

Volumen de muestra: puede variar de 0.2 mL hasta 1 mL; en caso de ser menor
a 0.2mL (200uL) debera incluir un software que permita su procesamiento, sin
que afectar el resultado.

Rango dinamico de copias ARN por mL (cp/mL): 20 a 10°000,000 6 40 a
10,000,000 cp/ml.

Amplificacion selectiva de una o dos regiones altamente conservadas del
genoma del VIH-1, con direccién a una o dos regiones unicas del genoma del
VIH-1 (gen gag y region LTR), para evitar una sub cuantificacion y/o la region
integrasa (region altamente conservada) del Gen Pol del genoma del VIH-1.

Reactivo con certificacion CE/IVD o FDA/IVD

Sistema de extracciéon de acidos nucleicos con equipo automatizado. Equipo
capaz de trabajar con rack para tubos primarios y/o secundarios. Software de
interface que realice la transmisién de resultados al software de gestion de la
institucién, eliminando la necesidad de su digitacién manual.

Cantidad suficiente de consumibles (de acuerdo a la metodologia del
fabricante): buffer de lavado y lisis, reactivos para la extraccion de acidos
nucleicos, controles, tubos secundarios, complementos de limpieza vy
accesorios necesarios para realizar la prueba de acuerdo al total de
determinaciones de las pruebas solicitadas.

Tubos de extraccion con sistema al vacio con anticoagulante EDTA con gel
separador de plasma de 5 a 6 ml y con agujas de 21 X1 %, para adecuado

transporte de las muestras, en igual cantidad al numero de determinaciones
solicitadas.




/ CENTRO NACIONAL DE ABASTECIMIENTO DE RECURSOS ESTRATEGICOS EN SALUD

LICITACION PUBLICA N° 001-2023-CENARES/MINSA — BASES INTEGRADAS

&

7

~

CUADRO DE CONSUMIBLES (*)

CANTIDAD POR
CONSUMIBLES PRESENTACION 13,000
DETERMINACIONES

Tips para dispensar muestra de 1 mL Unidad 13,000
Guantes de Nitrilo Unidad 36,000
Toallitas para tareas delicadas Unidad 24
Lejia (**) Unidad 24
Tubos de extraccién con sistema al
vacio con anticoagulante EDTA con Unidad 13,000
gel separador de plasma de 5a 6 ml
Aguja 21 X1 %%, extraccidn al vacio Unidad 13,000

(*) En supuesto que por la metodologia del fabricante faltase alglin(os) consumible(s), este(os)
seran entregados de manera proporcional, a fin de garantizar el uso del numero total de
determinaciones/pruebas por cada entrega.

(**) En caso la metodologia del fabricante lo requiera.

e Incluye control de calidad externo con certificacion internacional, Para el

perfeccionamiento del contrato se presentara el Anexo N° 01.

e Almacenamiento del producto: de acuerdo a lo autorizado en su Registro
Sanitario, en caso de temperaturas de refrigeracién o congelamiento el proveedor
debe otorgar (para cada punto destino) en cesion de uso un equipo para mantener
la cadena de frio sin generar costo adicional a la entidad, hasta agotar el stock de
reactivos.'?

2.3 Equipo en cesion de uso:

El contratista debe brindar el equipo de laboratorio requerido para el manejo de
insumos bajo la modalidad de CESION EN USO y/u otros equipos en cesién de uso,
en caso la metodologia lo requieran para la ejecucion de la prueba.

2.3.1 Caracteristicas del Equipo en Cesion en Uso:

Sistema para extraccién, amplificacién y deteccién para acidos nucleicos por PCR en Tiempo Real de

Mediana Produccién- cantidad: (02)

Tipo* [ Sistema Automatizado para la PCR en tiempo real.

Metodologia* v PCR en tiempo real.

v Produccién minima 96 muestras en una plataforma para la extraccion, deteccién y
amplificacién de acidos nucleicos en una jornada de 6 horas.

v"  Sistema que amplifica y detecta acidos nucleicos directamente de los tubos de
muestras primarias y /o secundarias, la configuraciéon de la PCR en tiempo real
automatizada

v Equipo automatizado para la preparacién de muestras para pruebas de &acido
nucleico

v Equipo automatizado para la PCR en tiempo real

v Instrumento compacto y de facil utilizacién

v El sistema debe incluir un software de interface que realice la transmision de
resultados al software de gestion de la institucion, eliminando la necesidad de su
digitacién manual.

v Capacidad de procesar muestras de plasma conservado en EDTA de acuerdo a las

Rendimiento*

Caracteristicas™

Mesin especificaciones técnicas del reactivo.
v Interno: Software y hardware con sistema operativo de acuerdo a la metodologia
Procesamiento del fabricante y con capacidad de archivo de datos.
de Datos™* v Externo: Software de interface al Sistema de Informacion de Laboratorio (NETLAB).
Hardware: Computadora Terminal.

o

"* En concordancia con el Pliego de Absolucion de Consultas y Observaciones, observacion N°01 y consulta N° 12 formulada
por la empresa SISTEMAS ANALITICOS S.R.L. Y LIFE DIAGNOSTIC S.A., respectivamente.

Q)
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Impresora para reporte de resultados.
Fuente de poder de emergencia (UPS).
Equipo de computo (caracteristicas minimas):
- Procesador: Intel Core i5/i7 de 10 generacién
— Memoria RAM: 16gb de SDRAM DDR4-2933 (1x8GB)
— Sistema Operativo: Windows 10 Home 64 bits
- Pantalla de 17" a 24"
- Teclado
- Mouse.

¥v" Rango de 200 a 380V, 60Hz.

Equipo no mayor de 04 afios de fabricacion.

R

Accesorios
del Equipo™

Modo de
Operacién*

En la fase de perfeccionamiento del contrato se presentara la péliza de importacién
de la Declaracion Aduanera de Mercancias (DAM) y/u otro documento otorgado por
el fabricante que indique la fecha de fabricacién.

Artigigsiad NOTA: En caso que la empresa adjudicada no tenga el Equipo en el pais, se
aceptara una declaracién jurada que contemple cumplir con la antigiedad para el
perfeccionamiento del contrato. Se precisa que de forma obligatoria al momento de
la entrega e instalacion del equipo debera presentar la DAM (original o copia) y/u
otro documento otorgado por el fabricante que indique la fecha de fabricacion
(certificado, carta, especificaciones técnicas, etc)

Plazo de cesion de | v El plazo de cesién de uso del equipo serd minimo de doce (12) meses hasta
Uso agotamiento del stock de reactivos.

v Personal Técnico, a cargo de un profesional certificado por el fabricante o sucursal
o filial y/o centros autorizados por el fabricante o por la empresa duefia de la patente
de los equipos, con experiencia no menor de 12 meses contabilizado dentro de los
tres afios a la presentacion de la oferta, en el manejo y mantenimiento de equipo,
contratado por el proveedor, acreditado con certificado, constancia o cualquier otro
documento que lo respalde fehacientemente su capacidad de solucionar los
problemas que pudieran ocurrir con el equipo.

Para el perfeccionamiento del contrato, debe presentar Curriculum Vitae
documentado.

v Especialista de aplicacién, profesional con especialidad o capacitacion en
Técnicas moleculares y con experiencia no menor a 12 meses en el manejo de la
plataforma (equipo en cesién de uso), capacitado por la empresa matriz o sucursal
o filial y/o centros autorizados por el fabricante o por la empresa duefia de la patente
de los equipos, la documentacién debe ser presentada en la etapa de suscripcion
del contrato.

Para el perfeccionamiento del contrato, la suscripcion de contrato debe presentar
Curriculum Vitae documentado.

4] La cesién en uso no implica la transferencia de propiedad del bien, por ello, el
contratista debe garantizar que el equipo otorgado en cesion de uso funcione
en optimas condiciones durante su uso en el laboratorio punto destino, es asi
que la Cesién en uso deben garantizar a todo costo la ejecucion de los
mantenimientos (preventivo y/o Correctivo) los cuales seran supervisados y
verificados por el personal responsable del Laboratorio del punto destino (o quien
haga sus veces).

Los mantenimientos como minimo deben cumplir las siguientes caracteristicas:
Mantenimiento Preventivo, ejecucion minima tres veces por afo.

A la suscripcién del contrato debe acreditar programa y cronograma de acuerdo al
Anexo N°02.

Mantenimiento Correctivo, se efectuara dentro de las 48 horas de solicitado por el
usuario y debe solucionarse en un plazo maximo de siete (07) dias.

A la suscripcion del contrato debe acreditar cumplimiento Anexo N°02.

Si el mantenimiento correctivo realizado influye en el resultado debera realizar la
calibracién correspondiente. Estard supervisado y verificado por el personal
responsable del Laboratorio.

Soporte Técnico

* Se acreditara con folletos y/o manuales y/o instructivos y/o documentos del fabricante en la cual sefialen
las caracteristicas del equipo en la presentacion de ofertas.

** Se acreditara con folletos y/o manuales y/o instructivos y/o documentos del fabricante y/o declaracién
jurada de cumplimiento, en la presentacion de ofertas.
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2.3.2 Condiciones General del Equipo de Cesién en Uso

El proveedor tiene que garantizar a todo costo el funcionamiento permanente del
equipo, accesorios y complementos. De presentarse fallas en |la operatividad del
equipo debe iniciarse la atencion en un plazo no mayor a 48 horas de solicitados por
el usuario y solucionarse en un plazo no mayor a siete (07) dias calendario a fin de no
alterar el normal funcionamiento de la prestacion del servicio de la Entidad. Para ello,
debe contar con Equipo de Respaldo disponible y operativo de las mismas
caracteristicas u otro similar que garantice la operatividad en tanto el equipo principal
entre en funcionamiento. Asimismo, el proveedor debe reponer las pérdidas de
materiales, reactivos y componentes que se produzcan por razones inherentes
al funcionamiento defectuoso del equipo. Para el perfeccionamiento del contrato el
postor adjudicado debe presentar Anexo N° 03.

La Entidad no se responsabiliza por cualquier deficiencia, dafio o siniestro que sufra el
equipo, fuera de los términos estipulados contractualmente, salvo negligencia de la
institucion técnicamente demostrada. Los gastos y costos por servicio de
mantenimiento preventivo y correctivo son de responsabilidad del Contratista.

Para el perfeccionamiento del contrato, el proveedor debera presentar una pdliza de
seguros que asegure los equipos otorgados en cesién de uso, que cuenten con ia
cobertura contra robo, incendio, siniestro y responsabilidad civil contra terceros, por un
monto equivalente al valor del equipo.

El equipo ingresa directamente al punto destino (Laboratorio) y no genera
obligaciones de pago por concepto de compra, alquiler ni compromiso de
mantenimiento, compra de repuestos, costos de traslado, instalacion, pago de
personal u otros; estos deben ser asumidos por el contratista.

El costo de instalacion, operacion, mantenimiento y los suministros del equipo
complementarios necesarios e indispensables para el adecuado funcionamiento del
equipo, son asumidos por el Contratista, no generando gastos adicionales al
laboratorio usuario.

La prueba de funcionamiento debe ser en presencia del responsable del laboratorio y
del personal que el usuario determine, seguido se levanta un acta de conformidad de
instalacién, prueba y funcionamiento del equipo (Anexo A). Es importante dejar por
escrito que, aun teniendo conformidad aceptada, el equipo quedara en evaluacion por
un tiempo no mayor a 20 dias para eventos aleatorios que pudieran darse en el
transcurso de la operatividad y con asistencia in situ.

Asimismo, el Contratista debe hacer entrega de los manuales de funcionamiento del
equipo y debe brindar asesoria técnica con personal idéneo a solicitud del usuario,
todo ello sin costo adicional para el laboratorio usuario.

\_

" De confarmidad con el pliego de Absolucion de Consultas y observaciones observacion N°14 formulada por la empresa

LIFE DIAGNOSTICS S.A.C.

)
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2.3.3 De larecepcion, instalacion y operatividad del equipo

La recepcion sera realizada por el responsable del almacén y el responsable del
laboratorio y/o quien haga sus veces.

La instalacion, prueba y funcionamiento del equipo estara a cargo del Contratista y
debera ser realizada hasta los treinta (30) dias calendario, contados a partir del dia
siguiente de haber suscrito el contrato, se tiene que efectuar una prueba de
funcionamiento en presencia del responsable del laboratorio y del personal que el
usuario determine; luego se levanta un acta de conformidad de instalacion, prueba y
funcionamiento del equipo. Es importante dejar por escrito que, aun teniendo
conformidad aceptada, el equipo quedara en evaluacion por un tiempo no mayor a 20
dias para eventos aleatorios que pudieran darse en el transcurso de la operatividad y
con asistencia in situ.

La operatividad del equipo estara a cargo del Contratista, para tal fin se elaborara un
informe de puesta en operacion y funcionamiento en donde se dejara constancia de
las ccndiciones fisicas, operatividad y funcionamiento del equipo.

El contratista debera entregar con la recepcién del equipo los manuales de
funcionamiento del equipo en idioma original y en espafiol (manual fisico y/o digital) y
debe brindar asesoria técnica con personal idéneo a solicitud del usuario, todo ello sin
costo adicional para el laboratorio usuario.

o Garantia comercial del equipo:

En la instalacién, prueba y funcionamiento del equipo el contratista otorgara una
garantia comercial minima de doce (12) meses por defectos de fabricaciéon o piezas
defectuosas, contados a partir de la fecha que se emite el acta de conformidad de
instalacién, prueba y funcionamiento del equipo (ANEXO A). Dicha garantia cubre el
reemplazo del equipo.

2.3.4 Confidencialidad
El contratista y su personal se reservan absoluta confidencialidad en el manejo de

informacién y documentacion a la que tenga acceso y que se encuentre relacionado
con la prestacion.

2.3.5 Capacitacion del usuario:

El contratista debera presentar su plan de capacitacion en el perfeccionamiento del
contrato.

La capacitacion se realizara siguiendo todos los protocolos de bioseguridad necesarios
y sera impartida al personal del laboratorio usuario y a todos los

profesionales que realicen el monitoreo de VIH. Al final de la capacitacion, el contratista
emitird una constancia de capacitacion y/o certificado de capacitacion a cada
participante, suscribiendo el Acta de Capacitacion (ANEXO B)
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La capacitacion impartida al personal del laboratorio usuario (donde se instala el
equipo en cesion de uso) sera presencial, con un minimo de cuatro (04) participantes,
en un minimo de tres (03) dias calendario, debiéndose considerar un minimo de cuatro
(04) horas por dia calendario y acompafiamiento durante cinco (05) dias habiles desde
que se tiene el numero de muestras minimas para realizar el procesamiento en el
manejo y funcionamiento del equipo. Las pruebas que se utilizaran en el proceso de
capacitacion seran asumidas por el contratista (no se utilizaran ninguna de las 13,000
determinaciones descritos en el numeral 2.1)

La capacitacion para todos los profesionales de salud que realicen el monitoreo
de VIH con énfasis en patologia del VIH, toma de muestra, transporte de muestra,
entrega e interpretacion de resultados. Se realizara siguiendo todos los protocolos de
bioseguridad necesarios, participaran hasta 10 personas por punto destino y 5
representantes del INS, en caso alguno de los participantes no pueda asistir debe
utilizarse a la vez plataformas virtuales (e-learning), para transmitir la capacitacion.

El capacitador del contratista debera ser un profesional con experiencia no menor de
12 meses en el manejo del procesamiento de pruebas moleculares y manejo de la
plataforma ofertada (equipo en cesién de uso). El que debe ser acreditado con
certificado o constancia o cualquier otro documento que lo respalde fehacientemente
(puede ser emitido por el fabricante o sucursal o filial y/o centros autorizados por el
fabricante o por la empresa duena de la patente de los equipos), la documentacion
debera ser presentada para el perfeccionamiento del contrato.

2.4 Envase, embalaje y rotulado
241 Envase

« Envase inmediato

Envase segun lo autorizado en el Registro Sanitario, que asegure la
conservacion y hermeticidad del producto, el mismo que debera contener
rotulado impreso.

¢ Envase mediato

Envase autorizado en el Registro Sanitario.

2.4.2 Embalaje

El embalaje de los dispositivos médicos debera cumplir con los siguientes
requisitos:

Cajas de cartdon nuevas que garanticen la integridad, orden, conservacion,
transporte y adecuado almacenamiento.

Cajas que faciliten su conteo y facil apilamiento, precisando el niumero de cajas
apilables, cuyo minimo debera ser seis (06).

Cajas debidamente rotuladas indicando nombre del dispositivo médico,
presentaciéon, cantidad, lote, fecha de vencimiento, nombre del proveedor,
especificaciones para la conservacion y almacenamiento.
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3.1.

Dicha informacién podra ser indicada en etiquetas. Aplica a caja master, es decir a
caja completa del Dispositivo Médico.

En las caras laterales debe decir “FRAGIL", con letras de un tamafio minimo de 5
cm de alto y en tipo negrita e indicar con una flecha el sentido correcto para la
posicion de la caja. Asimismo, se debera consignar el peso bruto de la caja con
contenido y sus dimensiones.

Para las dimensiones de la caja de embalaje debe considerarse la paleta (parihuela)
estandar definida segun NTP vigente.

El embalaje debera contar con cédigo de barras que cuente con las nomenclaturas
de EAN-13 y EAN-14. En casos que el contratista no cuente con codigos de barras,
el CENARES les socializara la nomenclatura a fin que ellos puedan incluirlo en su
embalaje (en implementacion).

2.4.3 Rotulado de los envases mediato e inmediato

Los rotulados de los envases mediato e inmediato, deben corresponder al
dispositivo médico terminado de acuerdo a lo autorizado en su Registro Sanitario;
debe ser impresa con tinta indeleble y resistente a la manipulacion. Tratandose del
numero de lote y fecha de expiracion, éstos también podran ser impresos en alto o
bajo relieve.

2.4.4 Inserto y/o manual de instrucciones de uso (o el que haga sus veces):

Es obligatorio la inclusion del inserto y/o manual de instrucciones de uso con la
informacion autorizada en su registro sanitario, segun corresponda.

CONDICIONES DE LOS BIENES A CONTRATAR

Logotipo

El envase mediato de los dispositivos médicos a adquirirse, debera llevar el logotipo

solicitado por la Entidad, con letras visibles y tinta indeleble de color negro, segun se
detalla a continuacién:

ENVASE MEDIATO

ESTADO PERUANO
Consignar nomenclatura del proceso
PROHIBIDA SU VENTA

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

El grabado del logotipo sera exigido durante la verificaciéon de stock y toma de muestra
para los controles de calidad.
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3.2. Vigencia del producto

La vigencia del producto debera ser mayor o igual a ocho (08) meses al momento
de su fecha de entrega al Almacén de los puntos destino.

Excepcionalmente, se aceptara Carta de Compromiso de Canje por
vencimiento, en caso la vigencia sea menor a ocho (08) meses al momento de
la entrega en el Almacén Especializado de los puntos destino. (Anexo N°04)

3.3. Cronograma, plazo y lugar de Entrega

3.3.1 Plazos de entrega de los bienes.

Las entregas se realizaran de acuerdo a los plazos establecido en el siguiente

cuadro:
ENTREGA CANTIDAD (%) PLAZO (*)
PRIMERA ENTREGA 4,000 Hasta los 30 dias calendario
SEGUNDA ENTREGA 4,000 Hasta los 90 dias calendario
TERCERA ENTREGA 5,000 Hasta los 150 dias calendario
(**) El plazo inicia contabilizarse a partir del
HOEAL i dia siguiente de suscrito el contrato.

(*) Si el proveedor adjudicado oferta un kit no divisible con la cantidad requerida,
éste entregara una unidad completa segln lo autorizado en su registro sanitario
para cumplir con lo requerido.

En el siguiente cuadro se detalla la cantidad de consumibles que deberan
entregarse con cada entrega.

PRIMERA | SEGUNDA | TERCERA

Sl b el ENTREGA | ENTREGA | ENTREGA | 1O 1AL
Aguja 21 X1 Y%, extraccion al vacio 4,000 4,000 5,000 13,000
Guantes de Nitrilo 11,100 11,100 13,800 36,000
Lejia (**) 8 8 8 24
Tips para dispensar muestra de 1mL 4,000 4,000 5,000 13,000
Toallitas para tareas delicadas 8 8 8 24
Tubos de extraccion con sistema al vacio
con anticoagulante EDTA con gel 4,000 4,000 5,000 13,000
separador de plasma de 5 a 6 ml

determinaciones/pruebas por cada entrega.

(**) En caso la metodologia del fabricante lo requiera.

(*) En supuesto que por la metodologia del fabricante faltase algin(os) consumible(s), este(os) seran

entregados de manera proporcional, a fin de garantizar el uso del numero total
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3.3.2 Plazo de instalacion, prueba y funcionamiento del equipo en cesion de uso y

de las capacitaciones.

DOCUMENTO DE

DESCRIPCION ACREDITACION PLAZO (*)
INSTALACION, PRUEBA Y FUNCIONAMIENTO ANEXO A Hasta 30 dias
DEL EQUIPO EN CESION DE USO calendario.
CAPACITACION AL PERSONAL DEL ANEXO B Hasta 40 dias
LABORATORIO USUARIO calendario

MONITOREQO DE VIH

CAPACITACION AL PERSONAL LOS
PROFESIONALES DE LA SALUD DEL PRIMER
NIVEL DE ATENCION QUE REALICEN EL

ANEXO B u otro
documento que lo
evidencie
Fehacientemente.

Hasta 150 dias
calendario.

(*) El plazo inicia a contabilizarse a partir del dia siguiente de suscrito el contrato.

3.3.3 Cronograma y distribucion de los bienes.

Las entregas se realizaran a destino de acuerdo las cantidades establecidas en el

siguiente cuadro:

T B L NI )
IR T (C"S;i’; o PRIMERA SEGUNDA TERCERA
ENTREGA ENTREGA ENTREGA
Hospital Nacional
Bs 1o bt e 1 3,000 3,000 3,000
P 1 1,000 1,000 2,000
TOTAL 2 13,000
Detalle de los consumibles a entregar con cada punto destino:
PUNTO CONSUMIBLES (*) UNILDEAD PRIMERA | SEGUNDA | TERCERA
DESTINO ENTREGA | ENTREGA | ENTREGA
MEDIDA
Tips para dispensar muestra de 1mL Unidad 3,000 3,000 3,000
Guantes de Nitrilo Unidad 8,300 8,400 8,300
Hospital | Toallitas para tareas delicadas Unidad 6 6 6
Nacional Lejia (™) Unidad 6 6 6
Dos de Tubos de extraccion con sistema al vacio
Mayo con anticoagulante EDTA con gel Unidad 3,000 3,000 3,000
separador de plasmade 5a6 ml
Aguja 21 X1 ¥, extraccion al vacio Unidad 3,000 3,000 3,000
Tips para dispensar muestra de 1mL Unidad 1,000 1,000 2,000
Guantes de Nitrilo Unidad 2,800 2,700 5,500
Toallitas para tareas delicadas Unidad 2 2 2
DIRIS LIMA | Lejia (**) Unidad 2 2 2
CENTRO | Tubos de extraccion con sistema al vacio
con anticoagulante EDTA con gel Unidad 1,000 1,000 2,000
separador de plasma de 5a 6 ml
Aguja 21 X1 %, extraccion al vacio Unidad 1,000 1,000 2,000

(*) En supuesto que por la metodologia del fabricante faltase algln(os) consumible(s), este(os) seran entregados de
manera proporcional, a fin de garantizar el uso del nimero total de determinaciones/pruebas por cada entrega.
(**) En caso la metodologia del fabricante lo requiera.
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3.3.4 Horario y Lugar de entrega

La entrega de los dispositivos médicos y el (los) equipo(s) en cesién de uso se realizara
en dias habiles, de lunes a viernes, en los horarios de atenciéon de

8:00 — 13:00 y 14:00 — 16:00 horas, previa coordinaciéon con el punto destino, de
acuerdo al siguiente detalle:

PUNTO DE ENTREGA DEPARTAMENTO DIRECCION DE ALMACEN
Hospital Nacional Dos de Mayo Lima Av. Miguel Grau 13, Cercado de Lima
DIRIS Lima Centro Lima Jr. Junin 322 Magdalena del Mar

3.4. Compromiso de Canje:

3.4.1. De corresponder, canje y/o reposicion por vencimiento:

En caso el proveedor interne un bien con fecha de vencimiento menor a la requerida
al momento de la entrega en el Almacén Especializado de los puntos destino, debera
presentar Carta de Compromiso de Canje por vencimiento y los productos a
ingresar en el canje deberan tener una vigencia igual o mayor a lo ofertado en el
procedimiento de seleccion. (Anexo N° 04)

3.4.2. Canje y/o reposicion por vicios Ocultos:

En el Anexo N° 05, se establece el modelo de declaracién jurada de Canje y/o
reposicion por Defectos o Vicios Ocultos, en caso que dispositivo médico haya sufrido
alteracion de sus caracteristicas fisico — quimicas sin causa atribuible a la Entidad o
cualquier otro defecto o vicio oculto antes de su fecha de expiracion, o ante una NO
CONFORMIDAD de un control de calidad.

El canje se efectuara a sélo requerimiento de la Entidad, en un plazo no mayor a 60
dias calendarios, a partir del dia siguiente de la notificacion, y no generara gastos
adicionales a los pactados con la entidad.

3.5. Control de calidad externo:

El postor debe ofrecer un programa de control de Calidad Externo al laboratorio
de Calidad Externo al laboratorio de Referencia Nacional de VTS-VIH/SIDA- INS,
con un minimo de tres desafios o muestras de testeo al afio, sin incrementar el
costo de las pruebas o que resulten en un perjuicio econémico a la entidad.

Para el perfeccionamiento del contrato se presentara el ANEXO N°01.
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4. CONSIDERACIONES PARA LA RECEPCION Y CONFORMIDAD DE LOS BIENES

4.1 De las condiciones de entrega:

4.1.1 Recepcion en el Almacén del CENARES

Previa a la entrega de los bienes (kits de diagnéstico y consumibles) en el
punto a destino, el proveedor debera entregar en la Drogueria del CENARES,
copia simple de los siguientes documentos:

Orden de Compra — Guia de Internamiento (copia).

Guia de Remision (Destinatario + SUNAT + 02 Copias adicionales). Esta
debera consignar en forma obligatoria para cada item el numero de lote y la
cantidad entregada por lote; asimismo, debera contener la relacién de
consumibles de acuerdo al numeral 3.3.1.

. Copia de la Declaracién Jurada de Compromiso de Canje y/o reposicién por

Defectos o Vicios Ocultos (Anexo N° 05).

. Copia simple de la Resolucion Directoral del Registro Sanitario o Certificado de

Registro Sanitario vigente; de acuerdo a los requisitos documentarios minimos
del proveedor del bien.

. Copia Simple del Certificado de Buenas Practicas de Manufactura y/o

Almacenamiento vigentes a la fecha de entrega, segulin corresponda.
Copia simple del Certificado de Buenas Practicas de Distribucion y Transporte.

Declaracion Jurada donde se especifique las condiciones especiales de
almacenamiento, embalaje y distribucion (Anexo N° 06).

El embalaje de los dispositivos médicos debera cumplir con los siguientes

Requisitos:

+ Cajas de cartén nuevas y resistentes que garanticen la integridad, orden,
conservacion, transporte y adecuado almacenamiento.

» Cajas que faciliten su conteo y facil apilamiento, precisando el nimero de
cajas apilables.

* Cajas debidamente rotuladas indicando nombre del dispositivo médico,
cantidad, lote, fecha de vencimiento (segun corresponda), nombre del
proveedor, especificaciones para la conservacion y almacenamiento. Dicha
informacion debera ser indicada en etiquetas. Aplica a caja master, es decir a
caja completa del dispositivo médico.

Si corresponde, en las caras laterales debe decir "FRAGIL", con letras de un
tamafio minimo de 5 cm. de alto y en tipo negrita e indicar con una flecha el
sentido correcto para la posicion de la caja. Debe descartarse la utilizacion
de cajas de productos comestibles o productos de tocador, entre otros.
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h. Acta de verificacion Cuali-Cuantitativa (original + 3 copias). Anexo N° 07

Toda documentacion presentada debe ser legible.

Los documentos solicitados en los literales d), e), f) g) y h), deberan ser firmados
por el director técnico de la empresa.

Cabe precisar que el contratista no necesitara transportar los productos al
almacén de CENARES; pues, primero el proveedor debera comunicarse con el
almacén del CENARES para presentar los documentos solicitados en el numeral
4.1.1; asi pues, se designara a un representante de la Direcciéon Técnica del
CENARES para la verificacion de los productos en las instalaciones del almacén
del contratista para dar conformidad a la recepcion y asi emitir las respectivas
PECOSAS.

El CENARES, debera entregar la PECOSA correspondiente al proveedor a fin
que este realice la distribucién a los puntos de destino

Ademas, resulta preciso mencionar que la Entidad dara como recepcionados los
bienes, cuando el proveedor cumpla con realizar la entrega de los bienes en el
punto de destino.

La Drogueria del CENARES no esta obligado a recibir los bienes si no han sido
presentados todos los documentos que corresponde a la entrega, o si se detecta
que no corresponde el producto con lo solicitado (vigencia del producto, forma
de presentacién, logotipo, entre otros).

De no ser encontrados conformes los bienes, no se recepcionaran y se
consignara la observacion “NO CONFORME - NO RECIBIDO” en el Acta de
Verificacion Cuali-Cuantitativa y la Drogueria CENARES por indicaciéon del
director técnico emitira el Acta de Observaciéon brindandole un plazo para la
subsanacién conforme al Articulo 168° del RLCE.

A. Recepcion en el Punto de Destino

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

b) La recepcion de bienes estara a cargo, del jefe de almacén y/o almacén
especializado, previa presentacion de la PECOSA emitida por el CENARES.

v Jefe de Almacén y/o almacén especializado, o quien haga sus veces.

o Cotejar las cantidades que se indican en el PECOSA con la cantidad de
los productos recepcionado en el almacén.
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;

o Determinar si hay dafios por ruptura, u otros haciendo las observaciones
correspondientes en la constancia de notificaciones de bienes. Anexo
C.

o Verificar entrega de consumibles de acuerdo al cronograma establecido.

o Firmar a manuscrito y sellar los siguientes documentos: PECOSA (02
copias)

c) Es preciso indicar que la entrega de los insumos se realizara en el almacén(s)
general o especializado del punto de destino, adjuntado el PECOSA, emitida
por CENARES, el cual debera estar firmada a manuscrito y sello por el
responsable del almacén de Logistica (jefe de almacén y/o almacén
especializado).

4.2 Conformidad de los bienes

La recepcién y conformidad de la prestacion se regula por lo dispuesto en el articulo
168 del Reglamento de la Ley de Contrataciones del Estado, la conformidad sera
otorgada a través del Informe emitido por el Ejecutivo Adjunto de la Direccién de
Almacén y Distribucion del CENARES.

Para efectos de la emisién de la conformidad, el contratista debe presentar la siguiente
documentacion:

¢ Acta de verificacion cuali-cuantitativa (original+ 2 copias) (Anexo N° 07),
debidamente suscrito (de todos los puntos de entrega)

¢ Guia de Remision (Destinatario + SUNAT), debidamente suscrito detallando la
fecha de recepcién de los bienes. (de todos los puntos destino)

5. DEL PAGO

La Entidad realizara el pago a favor del contratista, en pagos parciales, previa
conformidad del Ejecutivo Adjunto de la Direccion de Almacén y Distribucion del
CENARES después de recepcionado el bien.

Sera requisito indispensable que el contratista presente la siguiente documentacién para
efectos de la liquidacion del pago correspondiente:

PRIMERA | SEGUNDA | TERCERA
POCUMENTOS ATRERENTAR ENTREGA | ENTREGA | ENTREGA
* Recepcion del area de almacén o la que haga sus veces. Sl Sl Sl
* Informe del Ejecutivo Adjunto de la Direccion de Almacén y Distribucién S| s S|
del CENARES.
« Comprobante de pago. Sl Sl Sl
» Guia de remision (Destinatario + SUNAT + 02 copias adicionales);
asimismo, debera evidenciar |a recepcion conforme de los consumibles Sl Sl Sl
de acuerdo al cuadro de consumibles del numeral 2.2
« Acta de Instalacion, prueba y funcionamiento de los Equipos en Cesion S| . .
de Uso (Anexo A)
« Acta de capacitacion al personal del laboratorio usuario (Anexo B) - Sl -—-

+ Evidencia de capacitacién a los profesionales de la salud que realicen el
monitoreo de VIH. (Anexo B y/u otro(s) documento(s).

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

1. PENALIDAD:
En caso de retraso injustificado del contratista en la ejecucién de las prestaciones objeto
del contrato, LA ENTIDAD le aplica automaticamente una penalidad por mora por cada
dia de atraso de acuerdo a lo establecido en el articulo 162 del RLCE.

2. OTRAS PENALIDADES

corresponda:
SUPUESTOS DE
N° APLICACION DE FORMA DE CALCULO PROCEDIMIENTO
PENALIDAD

No entrega de consumibles y/o
1 entrega incompleta y/o entrega
fuera del plazo establecido.

5% de la UIT cada dia de
retraso, por cada ocurrencia y
por cada punto destino.

La Verificacién se hard, mediante la fecha de
recepcién consignada por el punto destino
en GUIA de transportista u otro documento
de envio.

Instalacion, prueba y
funcionamiento de los Equipos
en Cesion de Uso fuera del
plazo estipulado

5% de la UIT, por cada dia de
retraso, por cada ocurrencia y
por cada punto destino

La Verificacidn se hara, mediante la fecha de
suscripciéon del Acta de conformidad de
Instalacion, prueba y funcionamiento de
Equipo en Cesién de Uso (Anexo A).

3 Capacitacion fuera del plazo
maximo establecido.

5% de la UIT, por cada dia de
retraso por cada ocurrencia y
por cada punto destino

La Verificacion se hara, mediante la fecha de
suscripcion del Acta de Capacitacién (Anexo
B) y/u otros documentos que acrediten
fehacientemente su ejecucion.

No garantizar que el equipo
4 | otorgado en cesion de uso
funcione en optimas
condiciones

10% de la UIT, por no cumplir
con su programa y
cronograma preventivo
ofertado, por cada ocurrencia
y por cada punto destino

Comunicacion(documental/electronica)
recibida por el Usuario del Laboratorio que
evidencie el no cumplimiento de lo ofertado.

No garantizar que la
5 entidad/Laboratorio usuario
brinde una atencién continua.

100% de la UIT, por no iniciar
la atencién de desperfectos
del equipo en cesion de uso

dentro de las 48 horas y
finalizar en un plazo maximo
de 07 dias calendario y/o no

contar con el equipo de
respaldo operativo para el
procesamiento de muestras
cuando el equipo principal
este inoperativo por mas de 7
dias calendario, por cada
incidencia y por cada punto
destino

Comunicacion(documental/electrénica)
recibida por el Usuario del Laboratorio con la
evidencia del reporte de la averia ylo
verificacion del no cumplimiento en los
documentos presentados en la forma de
pago.

3. RESPONSABILIDADES POR VICIOS OCULTOS

La conformidad de recepcién de la prestacion por parte de LA ENTIDAD no enerva su
derecho a reclamar posteriormente por defectos o vicios u otras situaciones anémalas no
detectables o no verificables durante la recepcién de los dispositivos médicos, por causas
atribuibles al Contratista, debiendo proceder a la reposicién o canje total del lote de los
bienes que se hayan detectado en las situaciones descritas.

El plazo maximo de responsabilidad del contratista es de un (01) afio, contados a partir
de la conformidad otorgada por LA ENTIDAD.

¢
¥
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DOCUMENTACION DE PRESENTACION OBLIGATORIA

Para acreditar el cumplimiento de las caracteristicas técnicas el postor debera presentar

los siguientes documentos

6.1 Documentos para la admisién de la oferta:

a) Documentacién técnica emitida por el fabricante que acredita el cumplimiento de las

caracteristicas técnicas del kit de acuerdo al Anexo N° 08.

b) Para acreditar las caracteristicas del equipo en cesion de uso:

b.1 Se acreditara con folletos y/o manuales y/o instructivos y/o cartas del fabricante,

las siguientes caracteristicas del equipo en cesion de uso:

Tipo Sistema Automatizado para la PCR en tiempo real.
Metodologia v PCR en tiempo real.
s v Producciéon minima 96 muestras en una plataforma para la extraccion,
Rendimiento ‘ . o Faon . A
deteccién y amplificacion de acidos nucleicos en una jornada de 6 horas.
v Sistema que amplifica y detecta acidos nucleicos directamente de los
tubos de muestras primarias y /o secundarias, la configuracion de la PCR
en tiempo real automatizada
v Equipo automatizado para la preparacién de muestras para pruebas de
i acido nucleico
Caracteristicas v Equipo automatizado para la PCR en tiempo real
v Instrumento compacto y de facil utilizacion
v Elsistema debe incluir un software de interface que realice la transmision
de resultados al software de gestion de la institucion, eliminando la
necesidad de su digitacién manual.
v Capacidad de procesar muestras de plasma conservado en EDTA de
Muestra : 2 . .
acuerdo a las especificaciones técnicas del reactivo.
Modo de Operacion | v

Rango de 200 a 380V, 60Hz.

b.2 Se acreditara con folletos y/o manuales y/o instructivos y/o documentos del

fabricante y/o declaracién jurada de cumplimiento, las siguientes caracteristicas
del equipo en cesion de uso

Procesamiento
de Datos

Interno: Software y hardware con sistema operativo de acuerdo a la
metodologia del fabricante y con capacidad de archivo de datos.
Externo: Software de interface al Sistema de Informacién de Laboratorio
(NETLAB). Hardware: Computadora Terminal.

Accesorios
del Equipo

AN

Impresora para reporte de resultados.
Fuente de poder de emergencia (UPS).
Equipo de computo (caracteristicas minimas):
— Procesador: Intel Core i5/i7 de 10 generacién
— Memoria RAM: 16gb de SDRAM DDR4-2933 (1x8GB)
— Sistema Operativo: Windows 10 Home 64 bits
- Pantalla de 17" a 24"
- Teclado
- Mouse.
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D

3
/

c)

d

S—

e)

f)

g)

Copia simple de la Certificacion de Buenas Practicas de Manufactura (BPM) vigente
que sefiale el dispositivo medico ofertado o el area de fabricacion del producto

ofertado, emitido por la ANM o por |la autoridad sanitaria o entidad competente de los
paises de alta vigilancia sanitaria o de los paises con los cuales exista reconocimiento
mutuo, segun legislacion y normativa vigente.

El postor debe presentar el Certificado de Buenas Practicas de Manufactura (BPM)
del fabricante emitido por la Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos,
Dispositivos Meédicos y Productos Sanitarios o documentos que acredite el
cumplimiento de Normas de Calidad especificas al tipo de dispositivo médico por
ejemplo Certificado CE de la Comunidad Europea, Norma ISO 13485 vigente, FDA u
otros de acuerdo al nivel de riesgo emitido por la Autoridad o Entidad Competente
del pais de origen.

Copia simple del Certificado de Buenas Practicas de Almacenamiento (BPA) vigente,

a nombre del proveedor, emitida por la ANM o ARM, segun corresponda.

Para el caso que el postor contrate el servicio almacenamiento con un tercero,
ademas de presentar el Certificacion de Buenas Practicas de Almacenamiento (BPA)
vigente a nombre del postor, se debera presentar el Certificacion de Buenas Practicas
de Almacenamiento (BPA) vigente de la empresa que presta el servicio de
almacenamiento, acompanando para este caso la documentacién que acredite el
vinculo contractual entre ambas partes (documento de arrendamiento que garantice
que esta haciendo uso de los Almacenes).

Copia del Certificado de Buenas Practicas de Distribucién y Transporte vigente a
nombre del postor emitida por la ANM o ARM, en cumplimiento a lo dispuesto en el
D.S. N° 001-2016-SA, y las RM N° 833-2015/MINSA y RM N° 1000-2016-SA, segun
corresponda.

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

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

Nota: como parte de los documentos de la oferta, para la validacion del Registro
Sanitario en tramite de renovacion, el postor debera presentar copia de la solicitud
de reinscripcion y registro sanitario del producto.

Copia simple del Certificado de Analisis o Protocolo de Analisis o el que haga sus
veces del bien ofertado de acuerdo a la farmacopea vigente o metodologia
declarada en el Registro Sanitario del bien ofertado, segun legislacion vy
normatividad vigente.

©)
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o

h) Copia simple del rotulado de los envases inmediato. mediato y del inserto, cuando
corresponda, segun lo autorizado en su Registro Sanitario

La exigencia de la vigencia de las certificaciones se aplica durante todo el proceso de
seleccion y ejecucion contractual para los dispositivos médicos nacionales e importados;
asimismo, toda la documentacién se presenta en idioma espafiol, cuando los
documentos no figuren en idioma espariol, se debera presentar la respectiva traduccion
por traductor publico juramentado o traductor colegiado certificado, segun corresponda.

6.2 Documentos para acreditar los requisitos de calificacion

6.2.1 Habilitacién

Copia simple de la Resolucién de Autorizacién Sanitaria de Funcionamiento, asi
como los cambios, modificaciones o ampliaciones otorgadas al Establecimiento
Farmacéutico, emitida por la Direccion General de Medicamentos, Insumos y
Drogas - DIGEMID, como Autoridad Nacional de Productos Farmaceuticos,
Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios - ANM o por la Autoridad Regional
de Medicamentos - ARM del Ministerio de Salud - MINSA, segun corresponda.

4. ASPECTOS ADICIONALES A SER CONSIDERADOS

‘1

En la proforma del contrato debera incluirse una clausula de compromiso de canje yl/o
reposicion por Defectos o Vicios Ocultos, en caso el dispositivo médico haya sufrido alteracion
de sus caracteristicas fisico - quimicas sin causa atribuible a la Entidad o cualquier otro defecto
o0 vicio oculto antes de su fecha de expiracion, o ante una NO CONFORMIDAD de un control
de calidad, en un plazo maximo no mayor de sesenta (60) dias y sin costos para la Entidad.

Asimismo, como requisito para el perfeccionamiento del contrato, el postor ganador de la buena
pro debera presentar la “Declaracion Jurada de informacion del producto ofertade”, segun
Anexo N° 09

El CENARES, implementara progresivamente la utilizacion de un sistema de gestion de
transporte (TMS por sus siglas en inglés), a través del cual optimizara la planificacion, ejecucion
y traslado fisico de los bienes contratados. La puesta en marcha de dicho sistema de gestion |

sera comunicada al contratista de manera oportuna durante la ejecucién del contrato, de ser el
caso.
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» EI CENARES, podra implementar la utilizacién de una casilla de notificacion electrénica, a fin
de enviar todas las comunicaciones relacionadas a la ejecucién del contrato.

» La Entidad otorgara un (01) adelanto directo por el 10% del monto del contrato original.
El contratista debe solicitar los adelantos dentro de los diez (10) dias calendarios contados
a partir del dia siguiente de suscrito el contrato, adjuntando a su solicitud la garantia por

adelantos mediante Carta Fianza acompafiada del comprobante de pago correspondiente.

Vencido dicho plazo no procede la solicitud. La Entidad debe entregar el monto solicitado
dentro de los quince (15) dias siguientes a la presentacién de la solicitud del contratista.

» PROTOCOLOS SANITARIOS CONTRA EL COVID-19 EN LA ENTREGA DE LOS BIENES

El contratista es responsable que el personal a su cargo cumpla obligatoriamente durante la
ejecucion del contrato, con las disposiciones dispuestas por las entidades del Gobierno
Peruano, asi como aquellas que disponga el CENARES, referidas a la vigilancia, prevencion y
control del COVID-19, respetando los protocolos de bioseguridad para la proteccion de las
personas.

» Previo acuerdo con el contratista, la Entidad podra realizar variaciones a la presentacién de los
productos farmacéuticos, dispositivos médicos y/u otros productos sanitarios, siempre y cuando
dichas variaciones se encuentren autorizados en el registro sanitario del producto ofertado,
segun corresponda. Asimismo, se podran realizar variaciones al logotipo; sin perjuicio de lo
establecido en el articulo 34 del Texto Unico Ordenado de la Ley de Contrataciones del Estado
y el articulo 160 de su Reglamento, lo cual debera ser analizado por la Entidad en cada caso
en particular, debiendo solicitar dicha variacion a través de la mesa de partes de la Entidad.

/\F‘S’\\'ﬁ\%
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Se adjuntan los anexos siguientes:

ANEXQ N° 01: Declaracién jurada de cumplimiento de control de calidad externo.

Anexo N° 02: Declaracién jurada de cumplimiento de mantenimiento preventivo y correctivo de
equipos en cesion de uso.

Anexo N° 03: Declaracioén jurada de contar con equipo de respaldo.
Anexo N° 04: Carta de compromiso de canje por vencimiento de producto.
Anexo N° 05: Declaracion jurada de compromiso de canje y/o reposicion por vicios ocultos.

Anexo N° 06: Declaracién jurada de condiciones especiales de almacenamiento, embalaje y
distribucion.

Anexo N° 07: Acta de verificacidn cuali — cuantitativa.

Anexo N° 08: Documentacién que acredita el cumplimiento de las caracteristicas técnicas.
Anexo N° 09: Declaracion Jurada de informacién del producto ofertado

Anexo A: Acta de conformidad de instalacion, prueba y funcionamiento del Equipo.

Anexo B: Acta de capacitacion.

Anexo C: Constancia de notificacién de bienes.
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Importante

Para determinar que los postores cuentan con las capacidades necesarias para ejecutar el contrato, el
comité de seleccién incorpora los requisitos de calificacion previstos por el area usuaria en el requerimiento,
no pudiendo incluirse requisitos adicionales, ni distintos a los siguientes:

3.2. REQUISITOS DE CALIFICACION

A | CAPACIDAD LEGAL

HABILITACION

Regquisitos:

Resolucién de Autorizaciéon Sanitaria de Funcionamiento.

Importante R

De conformidad con la Opinién N° 186-2016/DTN, la habilitacién de un postor, esta relacionada
con cierta atribucion con la cual debe contar el proveedor para poder llevar a cabo la actividad
materia de contratacion, este es el caso de las actividades reguladas por normas en las cuales
se establecen determinados requisitos que las empresas deben cumplir a efectos de estar
habilitadas para la ejecucion de determinado servicio o estar autorizadas para la comercializacion
de ciertos bienes en el mercado.

Acreditacion:

Copia simple de la Resolucién de Autorizacién Sanitaria de Funcionamiento, asi como los
cambios, modificaciones o ampliaciones otorgadas al Establecimiento Farmacéutico,
emitida por la Direccion General de Medicamentos, Insumos y Drogas - DIGEMID, como
Autoridad Nacional de Productos Farmaceuticos, Dispositivos Medicos y Productos
Sanitarios - ANM o por |la Autoridad Regional de Medicamentos - ARM del Ministerio de
Salud - MINSA, segun corresponda.

Importante

En el caso de consorcios, cada ihtegranté del consorcio que se hubiera comprometido a ejecura_r_
las obligaciones vinculadas directamente al objeto de la convocatoria debe acreditar este
requisito.

Importante

o S/ como resultado de una consulta u observacion corresponde precisarse o ajustarse el
requerimiento, se solicita la autorizacién del drea usuaria y se pone de conocimiento de tal hecho
a la dependencia que aprob¢ el expediente de contratacion, de conformidad con el numeral 72.3
del articulo 72 del Reglamento.

« El cumplimiento de las Especificaciones Técnicas se realiza mediante la presentacion de una
declaracion jurada. De ser el caso, adicionalmente la Entidad puede solicitar documentacién que
acredite el cumplimiento del algun componente de las caracteristicas y/o requisitos funcionales.
Para dicho efecto, consignaré de manera detallada los documentos que deben presentar los
postores en el literal e) del numeral 2.2.1.1 de esta seccién de las bases.

* Los requisitos de calificacion determinan si los postores cuentan con las capacidades necesarias
para ejecutar el contrato, lo que debe ser acreditado documentalmente, y no mediante declaracion
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CAPITULO IV

FACTORES DE EVALUACION

La evaluacion se realiza sobre la base de cien (100) puntos.

Para determinar la oferta con el mejor puntaje y el orden de prelacion de las ofertas, se considera

Se evaluara considerando el precio ofertado por el postor.
Acreditacion:

Se acreditarda mediante el documento que contiene el
precio de la oferta (Anexo N°15).

lo siguiente:
: PUNTAJE /| METODOLOGIA PARA SU
FACTOR DE EVALUACION ASIGNACION
A. PRECIO
Evaluacion:

La evaluacién consistira en otorgar el maximo
puntaje a la oferta de precio mas bajo y otorgar
a las demas ofertas puntajes inversamente
proporcionales a sus respectivos precios,
segun la siguiente formula:

Pi = OmxPMP
Oi
i= Oferta
Pi= Puntaje de la oferta a evaluar
Oi=Precio i

Om= Precio de la oferta mas baja
PMP=Puntaje maximo del precio

100 puntos

Importante

)

Los factores de evaluacion elaborados por el comité de seleccion son objetivos y guardan vinculacion,
razonabilidad y proporcionalidad con el objeto de la contratacién. Asimismo, estos no pueden calificar con
puntaje el cumplimiento de las Especificaciones Técnicas ni los requisitos de calificacion.
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CAPITULO V
PROFORMA DEL CONTRATO

Importante

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

Conste por el presente documento, la contratacién para la ADQUISICION DE KIT PARA CARGA
VIRAL VIH1 TIEMPO REAL (INCLUYE COMPONENTES Y CONSUMIBLES), que celebra de una
parte [CONSIGNAR EL NOMBRE DE LA ENTIDAD], en adelante LA ENTIDAD, con RUC N°
[.........], con domicilio legal en [......... ], representada por [..............], identificado con DNI N°
[ ) Yy ae olta paite [anesaaiisssmmmaisi ] con RUG N [ cuiisin ], con domicilio legal
BMIE i e ],inscritaenlaFicha N°[...............coooonne. ]AsientoN°[...............]
del Registro de Personas Juridicas de la ciudad de[..................], debidamente representado por
su Representante Legal, [..............ocovvvvviieeiiiinnnnnnn, ], con DNI N° [....................], segin poder
inscrito en la Ficha N° [..............], Asiento N° [............] del Registro de Personas Juridicas de la
ciudad de [............], a quien en adelante se le denominara EL CONTRATISTA en los términos y
condiciones siguientes:

CLAUSULA PRIMERA: ANTECEDENTES

Con 1eCNE Loy wmsmisans ], el comité de seleccién adjudicé la buena pro de la LICITACION
PUBLICA N° 001-2023-CENARES/MINSA, para la ADQUISICION DE KIT PARA CARGA VIRAL
VIH 1 TIEMPO REAL (INCLUYE COMPONENTES Y CONSUMIBLES, a [INDICAR NOMBRE DEL
GANADOR DE LA BUENA PRO], cuyos detalles e importe constan en los documentos integrantes
del presente contrato.

CLAUSULA SEGUNDA: OBJETO
El presente contrato tiene por objeto la ADQUISICION DE KIT PARA CARGA VIRAL VIH 1
TIEMPO REAL (INCLUYE COMPONENTES Y CONSUMIBLES).

ITEM N° : 4
DESCRIPCION :
NOMBRE DE MARCA

FORMA DE PRESENTACION

LABORATORIO FABRICANTE

PAIS DE FABRICACION

ENVASE MEDIATO

ENVASE INMEDIATO

NUMERO DE REGISTRO SANITARIO

VIGENCIA DEL REGISTRO SANITARIO
VIGENCIA MINIMA DEL PRODUCTO

CANTIDAD OFERTADA

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

Este monto comprende el costo de los bienes, todos los tributos, seguros, transporte, inspecciones,
pruebas y, de ser el caso, los costos laborales conforme a la legislacion vigente, asi como cualquier
otro concepto que pueda tener incidencia sobre la ejecucion de la prestacion materia del presente
contrato.

CLAUSULA CUARTA: DEL PAGO'

LA ENTIDAD se obliga a pagar la contraprestacion a EL CONTRATISTA en Soles, en pagos
parciales, luego de la recepcion formal y completa de la documentacién correspondiente, segun lo
establecido en el articulo 171 del Reglamento de la Ley de Contrataciones del Estado.

En cada caso concreto, dependiendo de la naturaleza del contrato, podra adicionarse la informacién que resulte pertinente
a efectos de generar el pago.
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Para tal efecto, el responsable de otorgar la conformidad de la prestacion debera hacerlo en un
plazo que no excedera de los siete (7) dias de producida la recepcion, salvo que se requiera
efectuar pruebas que permitan verificar el cumplimiento de la obligacién, en cuyo caso la

conformidad se emite en un plazo maximo de quince (15) dias, bajo responsabilidad de dicho
funcionario.

Para efectos del pago de las contraprestaciones ejecutadas por el contratista, la Entidad debe
contar con la siguiente documentacion:

PRIMERA | SEGUNDA | TERCERA
DOCUMENTOS A PRESENTAR ENTREGA | ENTREGA | ENTREGA

* Recepcion del area de almacén o la que haga sus veces. Si Sl SI

* Informe del Ejecutivo Adjunto de la Direccién de Almacén y S| S| S|
Distribucion del CENARES, emitiendo la conformidad de la
prestacién efectuada.

* Comprobante de pago. S Sl Sl

* Guia de remision (Destinatario + SUNAT + 02 copias
adicionales); asimismo, debera evidenciar la recepcion conforme S| S| Si
de los consumibles de acuerdo al cuadro de consumibles del
numeral 2.2

» Acta de Instalacion, prueba y funcionamiento de los Equipos en S| == -
Cesion de Uso (Anexo A)

* Acta de capacitacion al personal del laboratorio usuario (Anexo - Sl -
B)

» Evidencia de capacitacion a los profesionales de la salud que e Sl

realicen el monitoreo de VIH. (Anexo B y/u otro(s) documento(s).

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

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

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

CLAUSULA QUINTA: DEL PLAZO DE LA EJECUCION DE LA PRESTACION
El plazo de ejecucion del presente contrato es de ciento cincuenta (150) dias calendario, el mismo
que se computa desde el dia siguiente de suscrito el contrato.

Las entregas se realizaran de acuerdo a los plazos establecido en el siguiente cuadro;

ENTREGA CANTIDAD (%) PLAZO (**)
PRIMERA ENTREGA 4,000 Hasta los treinta (30) dias calendario
SEGUNDA ENTREGA 4,000 Hasta los noventa (90) dias calendario
TERCERA ENTREGA 5,000 Hasta los ciento cincuenta (150) dias calendario
(**) El plazo inicia contabilizarse a partir del dia siguiente
TOTAL AS00 de suscrito el contrato.

(*) Si el proveedor adjudicado oferta un kit no divisible con la cantidad requerida, éste entregara una unidad completa
segun lo autorizado en su registro sanitario para cumplir con lo requerido.
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En el siguiente cuadro se detalla la cantidad de consumibles que deberan entregarse con

cada entrega:

ErteEen | St | B | "o
Aguja 21 X1 %, extraccion al vacio 4,000 4,000 5,000 13,000
Guantes de Nitrilo 11,100 11,100 13,800 36,000
Lejia (™) 8 8 R 24
Tips para dispensar muestra de 1mL 4,000 4,000 5,000 13,000
Toallitas para tareas delicadas 8 8 8 24
Tosdo smwononsamn s oniss e | goon | agwo (| woe | o

(*) En supuesto que por la metodologia del fabricante faltase algun(os) consumible(s), este(os) seran entregados de

manera proporcional, a fin de garantizar el uso del numero total de determinaciones/pruebas por cada entrega.

(**) En caso la metodologia del fabricante lo requiera.

Plazo de instalaciéon, prueba y funcionamiento del equipo en cesion de uso y de las

capacitaciones:

DOCUMENTO DE

DESCRIPCION ACREDITACION PLAZO (%)
INSTALACION, PRUEBA Y FUNCIONAMIENTO DEL ANEXO A Hasta treinta (30) dias
EQUIPO EN CESION DE USO calendario.
CAPACITACION AL PERSONAL DEL LABORATORIO ANEXO B Hasta cuarenta (40) dias
USUARIO calendario
CAPACITACION AL PERSONAL LOS PROFESIONALES DE ANEXO B u otro ; .
LA SALUD DEL PRIMER NIVEL DE ATENCION QUE documento que lo *(“'f;g;‘ g;‘;;“ga‘f;”n‘;“;?;a
REALICEN EL MONITOREOQ DE VIH evidencie :

Fehacientemente.

(*) El plazo inicia a contabilizarse a partir del dia siguiente de suscrito el contrato.

Cronograma y distribucion de los bienes.

Las entregas se realizaran a destino de acuerdo las cantidades establecidas en el siguiente cuadro:

EQUIPO Kit para Carga Viral VIH 1 Tiempo Real (Incluye
Componentes y Consumibles) x 1 determinacion
PUNTO DESTINO

‘cﬁg'; - PRIMERA SEGUNDA TERCERA

ENTREGA ENTREGA ENTREGA
Hospital Nacional Dos de Mayo 1 3,000 3,000 3,000
DIRIS LIMA CENTRO 1 1,000 1,000 2,000

TOTAL 2 13,000
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Detalle de los consumibles a entregar con cada punto destino:

UNIDAD
PRIMERA | SEGUNDA | TERCERA
.
PUNTO DESTINO CONSUMIBLES (%) DE ENTREGA | ENTREGA | ENTREGA
MEDIDA

Tips para dispensar muestra de 1mL Unidad 3,000 3,000 3,000
Guantes de Nitrilo Unidad 8,300 8,400 8,300
Toallitas para tareas delicadas Unidad 6 6 6

Hospital Nacional Lejia () Unidad 5 8 8

Dos de Mayo
Tubos de extraccion con sistema al vacio
con anticoagulante EDTA con gel Unidad 3,000 3,000 3,000
separador de plasma de 5a 6 ml
Aguja 21 X1 ¥, extraccion al vacio Unidad 3,000 3,000 3,000
Tips para dispensar muestra de 1mL Unidad 1,000 1,000 2,000
Guantes de Nitrilo Unidad 2,800 2,700 5,500
Toallitas para tareas delicadas Unidad 2 2 2
DIRIS LIMA = -
Lejia (** Unidad 2 2 2
CENTRO ia (™) nes

Tubos de extraccién con sistema al vacio
con anticoagulante EDTA con gel Unidad 1,000 1,000 2,000
separador de plasmade 5a 6 ml
Aguja 21 X1 %, extraccién al vacio Unidad 1,000 1,000 2,000

(*) En supuesto que por la metodologia del fabricante faltase algin(os) consumible(s), este(os) seran entregados de manera
proporcional, a fin de garantizar el uso del nimero total de determinaciones/pruebas por cada entrega.
(**) En caso la metodologia del fabricante lo requiera.

Horario y Lugar de entrega

La entrega de los dispositivos medicos y el (los) equipo(s) en cesidon de uso se realizara en dias
habiles, de lunes a viernes, en los horarios de atencién de 8:00 — 13:00 y 14:00 — 16:00 horas,
previa coordinacion con el punto destino, de acuerdo al siguiente detalle:

PUNTO DE ENTREGA DEPARTAMENTO DIRECCION DE ALMACEN
Hospital Nacional Dos de Mayo Lima Av. Miguel Grau 13, Cercado de Lima
DIRIS Lima Centro Lima Jr. Junin 322 Magdalena del Mar

De las condiciones de entrega:
Recepcion en el Almacén del CENARES:

Previa a la entrega de los bienes (kits de diagnéstico y consumibles) en el punto a destino, el
proveedor debera entregar en la Drogueria del CENARES, copia simple de los siguientes
documentos:

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

b. Guia de Remisién (Destinatario + SUNAT + 02 Copias adicionales). Esta debera consignar en
forma obligatoria para cada item el nimero de lote y la cantidad entregada por lote; asimismo,
debera contener la relacion de consumibles de acuerdo al numeral 3.3.1 de las
especificaciones Técnicas.

c. Copia de la Declaracion Jurada de Compromiso de Canje y/o reposicion por Defectos o Vicios
Ocultos (Anexo N° 05 de las bases).
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d. Copia simple de la Resolucion Directoral del Registro Sanitario o Certificado de Registro
Sanitario vigente; de acuerdo a los requisitos documentarios minimos del proveedor del bien.

e. Copia Simple del Certificado de Buenas Practicas de Manufactura y/o Almacenamiento
vigentes a la fecha de entrega, segun corresponda.

f. Copia simple del Certificado de Buenas Practicas de Distribucion y Transporte.

g. Declaracion Jurada donde se especifique las condiciones especiales de almacenamiento,
embalaje y distribucion (Anexo N° 06 de las bases).

El embalaje de los dispositivos médicos debera cumplir con los siguientes Requisitos:

« Cajas de cartdn nuevas y resistentes que garanticen la integridad, orden, conservacion,
transporte y adecuado almacenamiento.

« Cajas que faciliten su conteo y facil apilamiento, precisando el nimero de cajas apilables.

« Cajas debidamente rotuladas indicando nombre del dispositivo médico, cantidad, lote, fecha
de vencimiento (segun corresponda), nombre del proveedor, especificaciones para la
conservacion y almacenamiento. Dicha informacion debera ser indicada en etiquetas. Aplica
a caja master, es decir a caja completa del dispositivo médico.

Si corresponde, en las caras laterales debe decir "FRAGIL", con letras de un tamafio minimo
de 5 cm. de alto y en tipo negrita e indicar con una flecha el sentido correcto para la posicion
de la caja. Debe descartarse la utilizacion de cajas de productos comestibles o productos
de tocador, entre otros.

h. Acta de verificacién Cuali-Cuantitativa (original + 3 copias). Anexo N° 07 de las bases.

Toda documentacion presentada debe ser legible.

Los documentos solicitados en los literales d), e), f) @) y h), deberan ser firmados por el director
técnico de la empresa.

Cabe precisar que el contratista no necesitara transportar los productos al almacén de
CENARES; pues, primero el proveedor debera comunicarse con el almacén del CENARES
para presentar los documentos solicitados en el numeral 4.1.1 de las Especificaciones
Técnicas; asi pues, se designara a un representante de la Direccién Técnica del CENARES
para la verificaciéon de los productos en las instalaciones del almacén del contratista para dar
conformidad a la recepcion y asi emitir las respectivas PECOSAS.

El CENARES, debera entregar la PECOSA correspondiente al proveedor a fin que este realice
la distribucion a los puntos de destino

Ademas, resulta preciso mencionar que la Entidad dara como recepcionados los bienes,
cuando el proveedor cumpla con realizar la entrega de los bienes en el punto de destino.

La Drogueria del CENARES no esta obligado a recibir los bienes si no han sido presentados
todos los documentos que corresponde a la entrega, o si se detecta que no corresponde el
producto con lo solicitado (vigencia del producto, forma de presentacion, logotipo, entre otros).

De no ser encontrados conformes los bienes, no se recepcionaran y se consignara la
observacion “NO CONFORME - NO RECIBIDQ" en el Acta de Verificacion Cuali-Cuantitativa
y la Drogueria CENARES por indicacion del director técnico emitird el Acta de Observacion
brindandole un plazo para la subsanacion conforme al Articulo 168° del RLCE.

Recepcion en el Punto de Destino

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

b. La recepcion de bienes estara a cargo, del jefe de almacén y/o almacén especializado,
previa presentaciéon de la PECOSA emitida por el CENARES.
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Jefe de Almacén y/o almacén especializado, o quien haga sus veces.

o Cotejar las cantidades que se indican en el PECOSA con la cantidad de los productos
recepcionado en el almacén.

o Determinar si hay dafios por ruptura, u otros haciendo las observaciones
correspondientes en la constancia de notificaciones de bienes. Anexo C.

o Verificar entrega de consumibles de acuerdo al cronograma establecido.

o  Firmar a manuscrito y sellar los siguientes documentos: PECOSA (02 copias)

c. Es preciso indicar que la entrega de los insumos se realizarad en el almacén(s) general o
especializado del punto de destino, adjuntado el PECOSA, emitida por CENARES, el cual
debera estar firmada a manuscrito y sello por el responsable del almacén de Logistica (jefe
de almacén y/o almacén especializado).

CLAUSULA SEXTA: PARTES INTEGRANTES DEL CONTRATO

El presente contrato estéd conformado por las bases integradas, la oferta ganadora, asi como los
documentos derivados del procedimiento de seleccién que establezcan obligaciones para las
partes.

CLAUSULA SETIMA: CONDICIONES DE LOS BIENES A CONTRATAR

Logotipo:

El envase mediato de los dispositivos médicos a adquirirse, debera llevar el logotipo solicitado por
la Entidad, con letras visibles y tinta indeleble de color negro, segun se detalla a continuacion:

ENVASE MEDIATO

ESTADO PERUANO
LP N° 001-2023-CENARES/MINSA
PROHIBIDA SU VENTA

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

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

Envase, embalaje y rotulado:
Envase:

e Envase inmediato
Envase segun lo autorizado en el Registro Sanitario, que asegure la conservacion y
hermeticidad del producto, el mismo que debera contener rotulado impreso.

* Envase mediato
Envase autorizado en el Registro Sanitario.

Embalaje:
El embalaje de los dispositivos médicos debera cumplir con los siguientes requisitos:

- Cajas de carton nuevas que garanticen la integridad, orden, conservacién, transporte y
adecuado almacenamiento.

- Cajas que faciliten su conteo y facil apilamiento, precisando el nimero de cajas apilables,
cuyo minimo debera ser seis (06).
- Cajas debidamente rotuladas indicando nombre del dispositivo médico, presentacion,

cantidad, lote, fecha de vencimiento, nombre del proveedor, especificaciones para la
conservacion y almacenamiento.
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- Dicha informacion podra ser indicada en etiquetas. Aplica a caja master, es decir a caja
completa del Dispositivo Medico.

- Enlas caras laterales debe decir “FRAGIL", con letras de un tamafio minimo de 5 cm de alto
y en tipo negrita e indicar con una flecha el sentido correcto para la posicion de la caja.
Asimismo, se debera consignar el peso bruto de la caja con contenido y sus dimensiones.

- Paralas dimensiones de la caja de embalaje debe considerarse la paleta (parihuela) estandar
definida seglin NTP vigente.

- El embalaje debera contar con codigo de barras que cuente con las nomenclaturas de EAN-
13 y EAN-14. En casos que el contratista no cuente con cédigos de barras, el CENARES les
socializara la nomenclatura a fin que ellos puedan incluirlo en su embalaje (en
implementacion). ‘

Rotulado de los envases mediato e inmediato

Los rotulados de los envases mediato e inmediato, deben corresponder al dispositivo médico
terminado de acuerdo a lo autorizado en su Registro Sanitario; debe ser impresa con tinta indeleble
y resistente a la manipulacién. Tratandose del niumero de lote y fecha de expiraciéon, éstos también
podran ser impresos en alto o bajo relieve.

Inserto y/o manual de instrucciones de uso (o el que haga sus veces):

Es obligatorio la inclusion del inserto y/o manual de instrucciones de uso con la informacién
autorizada en su registro sanitario, segun corresponda.

Condiciones Generales del Equipo de Cesion en Uso:

El proveedor tiene que garantizar a todo costo el funcionamiento permanente del equipo,
accesorios y complementos. De presentarse fallas en |la operatividad del equipo debe iniciarse la
atencién en un plazo no mayor a 48 horas de solicitados por el usuario y solucionarse en un plazo
no mayor a siete (07) dias calendario a fin de no alterar el normal funcionamiento de |la prestacion
del servicio de la Entidad. Para ello, debe contar con Equipo de Respaldo disponible y operativo
de las mismas caracteristicas u otro similar que garantice la operatividad en tanto el equipo principal
entre en funcionamiento. Asimismo, el proveedor debe reponer las pérdidas de materiales,
reactivos y componentes que se produzcan por razones inherentes al funcionamiento
defectuoso del equipo. Para el perfeccionamiento del contrato el postor adjudicado debe
presentar Anexo N° 03.

La Entidad no se responsabiliza por cualquier deficiencia, dafio o siniestro que sufra el equipo, fuera
de los terminos estipulados contractualmente, salvo negligencia de la institucién técnicamente
demostrada. Los gastos y costos por servicio de mantenimiento preventivo y correctivo son de
responsabilidad del Contratista.

Para el perfeccionamiento del contrato, el proveedor debera presentar una péliza de seguros que
asegure los equipos otorgados en cesion de uso, que cuenten con la cobertura contra robo,
incendio, siniestro y responsabilidad civil contra terceros, por un monto equivalente al valor del
equipo.

D

El equipo ingresa directamente al punto destino (INS o Laboratorio de Referencia) y no genera
obligaciones de pago por concepto de compra, alquiler ni compromiso de mantenimiento, compra
de repuestos, costos de traslado, instalacion, pago de personal u otros; estos deben ser asumidos
por el contratista.

El costo de instalacion, operacion, mantenimiento y los suministros del equipo complementarios
necesarios e indispensables para el adecuado funcionamiento del equipo, son asumidos por el
Contratista, no generando gastos adicionales al laboratorio usuario.

La prueba de funcionamiento debe ser en presencia del responsable del laboratorio y del personal
que el usuario determine, seguido se levanta un acta de conformidad de instalacién, prueba y
funcionamiento del equipo (Anexo A). Es importante dejar por escrito que, aun teniendo
conformidad aceptada, el equipo quedara en evaluacion por un tiempo no mayor a 20 dias para
eventos aleatorios que pudieran darse en el transcurso de la operatividad y con asistencia in situ.

WQ,

©)
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Asimismo, el Contratista debe hacer entrega de los manuales de funcionamiento del equipo y debe
brindar asesoria técnica con personal idéneo a solicitud del usuario, todo ello sin costo adicional
para el laboratorio usuario.

De la recepcion, instalacion y operatividad del equipo

La recepcion sera realizada por el responsable del almacén y el responsable del laboratorio y/o
quien haga sus veces.

La instalacion, prueba y funcionamiento del equipo estara a cargo del Contratista y debera ser
realizada hasta los treinta (30) dias calendario, contados a partir del dia siguiente de haber suscrito
el contrato, se tiene que efectuar una prueba de funcionamiento en presencia del responsable del
laboratorio y del personal que el usuario determine; luego se levanta un acta de conformidad de
instalacion, prueba y funcionamiento del equipo. Es importante dejar por escrito que, aun teniendo
conformidad aceptada, el equipo quedara en evaluacion por un tiempo no mayor a 20 dias para
eventos aleatorios que pudieran darse en el transcurso de la operatividad y con asistencia in situ.

La operatividad del equipo estara a cargo del Contratista, para tal fin se elaborara un informe de
puesta en operacion y funcionamiento en donde se dejara constancia de las condiciones fisicas,
operatividad y funcionamiento del equipo.

El contratista debera entregar con la recepcion del equipo los manuales de funcionamiento del
equipo en idioma original y en espafiol (manual fisico y/o digital) y debe brindar asesoria técnica
con personal idéneo a solicitud del usuario, todo ello sin costo adicional para el laboratorio usuario.

Garantia comercial del equipo:

En la instalacién, prueba y funcionamiento del equipo el contratista otorgara una garantia comercial
minima de doce (12) meses por defectos de fabricacién o piezas defectuosas, contados a partir de
la fecha que se emite el acta de conformidad de instalacién, prueba y funcionamiento del equipo
(ANEXO A). Dicha garantia cubre el reemplazo del equipo.

Confidencialidad:

El contratista y su personal se reservan absoluta confidencialidad en el manejo de informacion y
documentacion a la que tenga acceso y que se encuentre relacionado con la prestacion.

Capacitacion del usuario:
El contratista debera presentar su plan de capacitacion en el perfeccionamiento del contrato.

La capacitacion se realizara siguiendo todos los protocolos de bioseguridad necesarios y sera
impartida al personal del laboratorio usuario y a todos los profesionales que realicen el monitoreo
de VIH. Al final de la capacitacion, el contratista emitira una constancia de capacitacion y/o
certificado de capacitacion a cada participante, suscribiendo el Acta de Capacitacion (ANEXQO B de
las Bases)

La capacitacion impartida al personal del laboratorio usuario (donde se instala el equipo en cesién
de uso) sera presencial, con un minimo de cuatro (04) participantes, en un minimo de tres (03) dias
calendario, debiéndose considerar un minimo de cuatro (04) horas por dia calendario y
acompanamiento durante cinco (05) dias habiles desde que se tiene el nimero de muestras
minimas para realizar el procesamiento en el manejo y funcionamiento del equipo. Las pruebas que
se utilizaran en el proceso de capacitacion seran asumidas por el contratista (no se utilizaran
ninguna de las 13,000 determinaciones descritos en el numeral 2.1 de las especificaciones
Técnicas)

La capacitacion para todos los profesionales de salud que realicen el monitoreo de VIH con énfasis
en patologia del VIH, toma de muestra, transporte de muestra, entrega e interpretacion de
resultados. Se realizara siguiendo todos los protocolos de bioseguridad necesarios, participaran
hasta 10 personas por punto destino y 5 representantes del INS, en caso alguno de los participantes
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no pueda asistir debe utilizarse a la vez plataformas virtuales (e-learning), para transmitir la
capacitacion.

El capacitador del contratista debera ser un profesional con experiencia no menor de 12 meses en
el manejo del procesamiento de pruebas moleculares y manejo de la plataforma ofertada (equipo
en cesion de uso). El que debe ser acreditado con certificado o constancia o cualquier otro
documento que lo respalde fehacientemente (puede ser emitido por el fabricante o sucursal o filial
y/o centros autorizados por el fabricante o por la empresa duefia de la patente de los equipos), la
documentacion debera ser presentada para el perfeccionamiento del contrato.

CLAUSULA OCTAVA: CONTROL DE CALIDAD EXTERNO .

El postor debe ofrecer un programa de control de Calidad Externo al laboratorio de Calidad Externo
al laboratorio de Referencia Nacional de VTS-VIH/SIDA- INS, con un minimo de tres desafios o
muestras de testeo al afio, sin incrementar el costo de las pruebas o que resulten en un perjuicio
economico a la entidad.

Para el perfeccionamiento del contrato se presentara el ANEXO N°01 de las Bases.

CLAUSULA NOVENA: COMPROMISO DE CANJE Y/O REPOSICION

EL CONTRATISTA es responsable de realizar el Canje y/o Reposicion, en caso el dispositivo
médico haya sufrido alteracion de sus caracteristicas fisico — quimicas sin causa atribuible a LA
ENTIDAD o cualquier otro defecto o vicio oculto antes de su fecha de expiracién, o ante una NO
CONFORMIDAD de un control de calidad.

El canje se efectuara a s6lo requerimiento de LA ENTIDAD, en un plazo no mayor a sesenta (60)
dias calendario, a partir del dia siguiente de la notificacidn, y no generara gastos adicionales a los
pactados con LA ENTIDAD.

CLAUSULA DECIMA: GARANTIAS

EL CONTRATISTA entreg6 al perfeccionamiento del contrato la respectiva garantia incondicional,
solidaria, irrevocable, y de realizacién automatica en el pais al solo requerimiento, a favor de LA
ENTIDAD, por los conceptos, montos y vigencias siguientes:

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

Importante
Al amparo de lo dispuesto en el numeral 149.4 del articulo 149 del Reglamento de la Ley de
Contrataciones del Estado, en el caso de contratos periddicos de suministro de bienes, si el postor

ganador de la buena pro solicita la retencion del diez por ciento (10%) del monto del contrato
original como garantia de fiel cumplimiento de contrato, debe consignarse lo siguiente:

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

» Garantia por adelanto directo: En caso se haya previsto en la seccion especifica de las bases
la entrega de adelantos, el contratista debe presentar una garantia emitida por idéntico monto
conforme a lo estipulado en el articulo 153 del Reglamento.

CLAUSULA UNDECIMA: EJECUCION DE GARANTIAS POR FALTA DE RENOVACION

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

CLAUSULA DUODECIMA: ADELANTO DIRECTO

LA ENTIDAD otorgara un (01) adelanto directo por el 10% del monto del contrato original.

-,
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EL CONTRATISTA debe solicitar los adelantos dentro de los diez (10) calendario, contados a partir
del dia siguiente de suscrito el contrato, adjuntando a su solicitud la garantia por adelantos mediante
carta fianza o péliza de caucién acompafiada del comprobante de pago correspondiente. Vencido
dicho plazo no procedera la solicitud.

LA ENTIDAD debe entregar el monto solicitado dentro de los quince (15) dias siguientes a la
presentacién de la solicitud del contratista.

CLAUSULA DECIMA TERCERA: RECEPCION Y CONFORMIDAD DE LA PRESTACION

La recepcion y conformidad de la prestaciéon se regula por lo dispuesto en el articulo 168 del
Reglamento de la Ley de Contrataciones del Estado. La recepcion sera realizada por el responsable
del almacén y el responsable del laboratorio y/o quien haga sus veces y la conformidad sera
otorgada por el Ejecutivo Adjunto de la Direccion de Almaceén y Distribucion del CENARES en el
plazo maximo de siete (7) dias de producida la recepcion.

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

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

CLAUSULA DECIMA CUARTA: DECLARACION JURADA DEL CONTRATISTA

EL CONTRATISTA declara bajo juramento que se compromete a cumplir las obligaciones
derivadas del presente contrato, bajo sancion de quedar inhabilitado para contratar con el Estado
en caso de incumplimiento.

CLAUSULA DECIMA QUINTA: RESPONSABILIDAD POR VICIOS OCULTOS

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

El plazo maximo de responsabilidad del contratista es de un (01) afio contado a partir de la
conformidad otorgada por LA ENTIDAD.

CLAUSULA DECIMA SEXTA: ESPECIFICACIONES DE LA VIGENCIA DEL BIEN

La vigencia del producto debera ser mayor o igual a ocho (08) meses al momento de su fecha de
entrega al Almacén de los puntos destino.

Excepcionalmente, se aceptara Carta de Compromisc de Canje por vencimiento, en caso la
vigencia sea menor a ocho (08) meses al momento de la entrega en el Almacén Especializado de
los puntos destino. (Anexo N°04 de las Bases)

CLAUSULA DECIMA SETIMA: PENALIDADES

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

0.10 x monto vigente
F x plazo vigente en dias

Penalidad Diaria =

Donde:
F = 0.25 para plazos mayores a sesenta (60) dias o;
F = 0.40 para plazos menores o iguales a sesenta (60) dias.
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El retraso se justifica a través de la solicitud de ampliacién de plazo debidamente aprobado.
Adicionalmente, se considera justificado el retraso y en consecuencia no se aplica penalidad,
cuando EL CONTRATISTA acredite, de modo objetivamente sustentado, que el mayor tiempo
transcurrido no le resulta imputable. En este ultimo caso la calificacién del retraso como justificado
por parte de LA ENTIDAD no da lugar al pago de gastos generales ni costos directos de ningn
tipo, conforme el numeral 162.5 del articulo 162 del Reglamento de la Ley de Contrataciones del
Estado.

Importante

" De haberse previsto establecer penalidades distintas a la penalidad por mora, incluir dichas

penalidades, los supuestos de aplicacion de penalidad, la forma de célculo de la penalidad para cada
supuesto y el procedimiento mediante el cual se verifica el supuesto a penalizar, conforme el articulo
163 del Reglamento de la Ley de Contrataciones del Estado.

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

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

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

CLAUSULA DECIMA OCTAVA: 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, segln corresponda:

- SUPUESTOS DE
N°® APLICACION DE FORMA DE CALCULO - PROCEDIMIENTO
PENALIDAD

No entrega de

consumibles y/o entrega 5% de la UIT cada dia de retraso, | -2 Verificacion se hara, mediante la

fecha de recepcién consignada por el

1 ;B:?;nggt; :ig Smmga gﬂ;t oc 3‘?5“ :;:urrencua § o s punto destino en GUIA de transportista
establecido. u otro documento de envio.
Instalacién, prueba y La Verificacién se hara, mediante la

funcionamiento de los 5% de la UIT, por cada dia de | fecha de suscripcion del Acta de
2 Equipos en Cesién de retraso, por cada ocurrencia y por | conformidad de Instalacién, prueba y
Uso fuera del plazo cada punto destino funcionamiento de Equipo en Cesién
estipulado. de Uso (Anexo A).

La Verificacion se hara, mediante la
Capacitacion fuera del 6% de la UIT, por cada dia de | fecha de suscripcién del Acta de

3 plazo maximo retraso por cada ocurrencia y por | Capacitacién (Anexo B) y/u otros

establecido. cada punto destino documentos que acrediten
fehacientemente su ejecucién.

No garantizar que el 10% de la UIT, por no cumplir con | Comunicacién(documental/electrénica)

o equipo otorgado en u programa y cronograma | recibida por el Usuario del Laboratorio

cesién de uso funcione reventivo ofertado, por cada | que evidencie el no cumplimiento de lo

en dptimas condiciones currencia y por cada punto destino | ofertado.

100% de la UIT, por no iniciar la
tencion de desperfectos del equipo
n cesién de uso dentro de las 48
oras y finalizar en un plazo maximo
e 07 dias calendario y/o no contar
on el equipo de respaldo operativo
ara el procesamiento de muestras
uando el equipo principal este
noperativo por mas de 7 dias
alendario, por cada incidencia y por
ada punto destino

Comunicacion(documental/electrénica)
recibida por el Usuario del Laboratorio
con la evidencia del reporte de |a averia
y/o verificacién del no cumplimiento en
los documentos presentados en la
forma de pago.

No garantizar que la

5 entidad/Laboratorio
usuario brinde una

atencién continua.
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CLAUSULA DECIMA NOVENA: RESOLUCION DEL CONTRATO

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

CLAUSULA VIGESIMA: RESPONSABILIDAD DE LAS PARTES

Cuando se resuelva el contrato por causas imputables a algunas de las partes, se debe resarcir los
dafios y perjuicios ocasionados, a través de la indemnizacién correspondiente. Ello no obsta la
aplicacion de las sanciones administrativas, penales y pecuniarias a que dicho incumplimiento diere
lugar, en el caso que éstas correspondan.

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

CLAUSULA VIGESIMA PRIMERA: ANTICORRUPCION

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

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

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

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

CLAUSULA VIGESIMA SEGUNDA: MARCO LEGAL DEL CONTRATO

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

CLAUSULA VIGESIMA TERCERA: SOLUCION DE CONTROVERSIAS'S
Las controversias que surjan entre las partes durante la ejecucion del contrato se resuelven
mediante conciliacién o arbitraje, segun el acuerdo de las partes.

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

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

De acuerdo con el numeral 225.3 del articulo 225 del Reglamento, las partes pueden recurrir al arbitraje ad hoc cuando las
controversias deriven de procedimientos de seleccién cuyo valor estimado sea menor o igual a cinco millones con 00/100
soles (S/ 5 000 000,00).
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El Laudo arbitral emitido es inapelable, definitivo y obligatorio para las partes desde el momento de
su notificacién, segun lo previsto en el numeral 45.21 del articulo 45 de la Ley de Contrataciones
del Estado.

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

CLAUSULA VIGESIMA QUINTA: DOMICILIO, CORREO ELECTRONICO Y TELEFONO PARA
EFECTOS DE LA EJECUCION CONTRACTUAL

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

DOMICILIO DE LA ENTIDAD: [1eeeeiaiirasmvaeasirnans ]

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

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

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

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

Este documento puede firmarse digitalmente si ambas partes cuentan con firma digital, segtn la
Ley N° 27269, Ley de Firmas y Certificados Digitales’,

<
£

' Para mayor informacion sobre la normativa de firmas y  certificados  digitales  ingresar  a:
https://www.indecopi.gob.pe/web/firmas-digitales/firmar-y-certificados-digitales '

N 0,
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ANEXO A

ACTADE CONFORMIDAD DE INSTALACION, PRUEBAY FUNCIONAMIENTO DEL

EQUIPO

fecha: |/ / Nombre del 1aDoratornio: ... .. .oo e e e et e e e

SOBRE LA INFORMACION GENERAL

Enlaciudad.........oooovviiiiieceeeeee e o alos .........dias, del afio.. .enel
laboratorio:.. .alas horas.. ..S& reunieron,
el representante del contratlsta yel responsable del laboratono del punto de destmo segun lo
establecido en documento presentado por el contratista (Guia de Remisién)

N®. . oo, CUYO Objeto es dar la conformidad de instalacion, prueba y funcionamiento
del equipo

AREA DE INSTALACION DEL EQUIPO (PRUEBA Y FUNCIONAMIENTO DEL EQUIPO)

CONTRATO - GUIA DE REMISION

SOBRE EL EQUIPO

DENOMINACION: ..
CARACTERISTICAS:
SOFTWARE: (Propio del Equipo)

PLAZO DE CESION DE USO:

ANTIGUEDAD: Se HA VERIFICADO que el EqQUIP0........occcoiiiiiiiiiiics SEME (i de
JMAMCE ..ot e

afios a partir del

SOBRE LOS ACUERDOS

El(a) responsable del laboratorio referente de la ciudad de ............... ., deja
constancia que el quipo ha sido instalado probado y puesta en funmonarmento del equipo

) S8 BACUBIIIR: v vssisisunimanass porlo que se da: - La Conformidad () -La
No Conformldad ( )

ObSATVACIONOS: cucssmanuissssnivissiinses ssiss i A s T s S b s SRR e e

OBSERVACIONES

NOMERE Y FIRMA DEL USUARIO Y CONTRATISTA

4 \«@
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ANEXO B
ACTADE CAPACITACION
1 [fecha: / / [Nombre del 1aboratorio: .......... ... s
SOBRE LA INFORMACION GENERAL
B A B TR v ismmsrmnssamssinstin s s8R s e e s e alos . ....dias, del afio... .enel
laboratorio:.. .alas horas.. ..S& reunieron,
2 el representante del contratlsta y eI responsable del laboratorlo det punto de destlno dejando
constancia de que el contratista emite la Constancia de Capacitacion o el Certificado de
Capacitacion realizado el ............d€....cccccoorvvinnns del.......................,cuyo objeto es dar la
conformidad del cumplimiento de capacitacién en el manejo y funcionamiento del equipo.
3 AREA DONDE SE EREALIZO LA CAPACITACION
Nombres y Apellidos del personal capacitado
5
SOBRE LOS ACUERDOS
El(a) responsable del laboratorio de.. e ey ., deja constancia que el
6 Contratista ha capacitado y evaluado al personal del Iaboratorlo POr e horas, y ha emitido un
total de ............. Constancias de Capacitacién o Certificado de Capacitacion.
OBSERVACIONES
7
8
NOMBRE Y FIRMA DEL RESPONSABLE DE LABORATORIO




/

CENTRO NACIONAL DE ABASTECIMIENTO DE RECURSOS ESTRATEGICOS EN SALUD
LICITACION PUBLICA N° 001-2023-CENARES/MINSA — BASES INTEGRADAS

f\g&i,@

ANEXO C

CONSTANCIA DE NOTIFICACION DE BIENES

1 Fecha: / ] Nombre del [8boratorio: ..............c.ooeene..

2 LABORATORIO. Fouivhen

NOMBRE DEL RESPONSABLE DE LA NOTIFICACION ... isssssssis

3 Tipo del bien (marcar con X al bien que corresponda)
Reactivo ( )
Equipo ( )

MOTIVO DE LA NOTIFICACION (Descripcién de la ocurrencia)

OBSERVACIONES:

Nombre y Firma del responsable de la Notificacién Nombres y Firma del jefe del Laboratorio
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ANEXO N° 01

DECLARACION JURADA DE CUMPLIMIENTO DE CONTROL DE CALIDAD
EXTERNO

[Consignar nomenclatura del procedimiento de seleccion]

Senores )
(CONDUCTOR DEL PROCEDIMIENTO DE SELECCION
(Numero de proceso de seleccion)

Presente.-

De mi consideracion:

Nos es grato hacer llegar a usted, la presente “Declaracién Jurada de Compromiso de
Inscripcion a un programa de Control de Calidad Externo al laboratorio de Referencia
Nacional de VTS-VIH/SIDA- INS con un minimo de tres desafios o muestras de testeo al

afo, enrepresentaciondel...............ccooeiiiiii (Razon social de la empresa o
consorcio) por los dispositivos médicos que se nos adjudiquen de nuestra propuesta
presentada a
la

(Consignar nomenclatura del procedimiento de seleccion).

Atentamente,

[Consignar ciudad y fechal]

Firma y sello del Representante Legal
Nombre / Razén Social del postor o Consorcio
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ANEXO N° 02

DECLARACION JURADA DE CUMPLIMIENTO DE MANTENIMIENTO
PREVENTIVO Y CORRECTIVO DE EQUIPOS EN CESION DE USO

[Consignar nomenclatura del procedimiento de seleccion]

Sefiores
(CONDUCTOR DEL PROCEDIMIENTO DE SELECCION
(Numero de proceso de seleccion)

Presente.-

................................................. identificado con
Documento de Identidad Representante Legal de
.............................................................. con R.U.C. N ... v mmvnnnss DEGLARD BAJO
JURAMENTO que, garantizaré que el equipo otorgado en cesién de uso funcione en
optimas condiciones durante su uso en el laboratorio punto destino, no generando gastos
a la entidad; por ello, ante cualquier desperfecto y/o solicitud me comprometo a iniciar la
atencion del mantenimiento correctivo dentro de las 48 horas de solicitado por el usuario,
la cual deben enviar al correo electrénico oficial ................c.ccoevviiinnnnnn. ,hasta un plazo
no mayor a 07 dias calendario.

El que se suscribe, don / dofa

Asimismo, presento Programa y Cronograma de Mantenimiento Preventivo de Equipos en
Cesion de Uso que seran otorgados a la Entidad por los dispositivos médicos que se nos
adjudiquen de nuestra propuesta presentada a la

(Consignar nomenclatura del procedimiento de seleccion).

Cronograma Mantenimiento Preventivo:

1x
P
A

D

.
/

Equipo
(Modelo/Serie)

Mantenimiento
1

Mantenimiento
2

Mantenimiento
3

wssbeualons

N

sealbasdion

Atentamente,

[consignar ciudad y fecha]

Descripcién de actividades a realizarse en cada mantenimiento

Firma y sello del Representante Legal
Nombre / Razén Social del postor o Consorcio
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ANEXO N° 3

DECLARACION JURADA DE CONTAR CON EQUIPO DE RESPALDO

Sefores )
(CONDUCTOR DEL PROCEDIMIENTO DE SELECCION
(Numero de procedimiento de seleccion)

Presente. -
De mi consideracion:

Nos es grato hacer llegar a usted, la presente “Declaracién Jurada de Contar con Equipo
de Respaldo”, el cual entrara en uso cuando el equipo principal permanezca inoperativo
por mas de siete (07) dias calendario cuando se presente fallas en el equipo principal,
pudiendo ser instalado en un laboratorio de referencia o establecimiento de salud del
MINSA o nuestro laboratorio externo, acreditando su operatividad de las mismas
caracteristicas o similar que garantice la operatividad, en tanto el equipo principal entre en
funcionamiento, garantizando asi el funcionamiento permanente del equipo, accesorios y
complementos, en representaciéndel..................cooiii (Razén social de la
empresa o consorcio) por los dispositivos médicos que se nos adjudiquen de nuestra
propuesta presentadaala (...........ooooviveiiiinnnnn, Nombre y numero de Proceso).

A continuacién, se detallan las caracteristicas del Equipo de Respaldo:

Pais de

Serie Marca Fabricante Origen

Antigliedad

Atentamente,

[consignar ciudad y fecha]

Firma y sello del Representante Legal
Nombre / Razén Social del postor o Consorcio
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ANEXO N° 04

CARTA DE COMPROMISO DE CANJE POR VENCIMIENTO DE PRODUCTO

Lima, de 2022

Sefores

CENTRO NACIONAL DE ABASTECIMIENTO DE
RECURSOS ESTRATEGICOS EN SALUD — CENARES
Jr. Nazca N° 548, Jesus Maria

Presente.-

De mi consideracién, (Consignar el nombre del proveedor), con RUC N° (consignar el
numero de RUC) y domicilio en (consignar direccion de la empresa contratista), remitimos
la presente Carta de Compromiso de Canje por Vencimiento del producto, de acuerdo con
los siguientes detalles:

I. DEL PROCEDIMIENTO DE COMPRA E IDENTIFICACION DEL PRODUCTO

Procedimiento

Contrato : (Si no hay contrato, se consigna “No aplica”)

Orden de compra

Producto i

Lote (s) y cantidad : (identificar la cantidad y namero de lote (es) sujetos al canje)
Il. CONDICIONES

2.1 La entidad puede solicitar el canje por vencimiento del producto, con un (01) mes anterior
a la expiracion el bien hasta un (01) afio después de producido el vencimiento.

2.2 CENARES formaliza la solicitud de canje mediante documento dirigido al contratista
identificando la cantidad y puntos de entregas de los bienes.

2.3 El plazo para la entrega de los productos correspondientes al canje es de diez (10) dias
calendarios contados desde el dia siguiente de solicitado. Excepcionalmente y por causas
debidamente justificadas, previa autorizacion de la entidad, el canje se puede efectuar
hasta un plazo maximo de setenta y cinco (75) dias calendarios contados desde el dia
siguiente de solicitado.

2.4 Los productos correspondientes al canje deben tener una vigencia no menor a la ofertada
en el procedimiento de seleccion contados desde su ingreso en el lugar de entrega
establecido en la solicitud remitida por la entidad.

2.5 El contratista se compromete bajo responsabilidad a tomar las previsiones del caso, para
la correcta aplicaciéon del presente documento, frente a una solicitud de la entidad en las
condiciones ofrecidas. Sin otro particular, me suscribo de Ustedes. Atentamente

Sin otro particular, me suscribo de Ustedes.
Atentamente

Firma y sello del Representante Legal
Nombre / Razon Social del Contratista
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ANEXO N° 05

DECLARACION JURADA DE COMPROMISO DE CANJE Y/O REPOSICION POR
VICIOS OCULTOS

Nomenclatura y nombre del procedimiento de seleccion

El que se suscribe, don ... , identificado con Documento de
Identidad N°................. REpreseiante: LEO 8. ..o omnismimmissssisaiyais iy con
RUC. N° ... DECLARO BAJO JURAMENTO “Declaracion Jurada de
Compromiso de Canje y/o Reposicion” en representacion del
........................... Consorcio) .........cocesrvnnnenn.... 10s productos que se nos adjudiquen
de nuestra propuesta presentada a la (...cccocoeveevvevnnenvinnnnnn. Nombre y numero de
Proceso)

El canje sera efectuado en el caso de que el producto haya sufrido alteracion de sus
caracteristicas fisicas sin causa atribuible a la entidad o cualquier otro defecto o vicio
oculto. El producto canjeado tendra fecha de expiracion igual o mayor a la ofertada en
el proceso de seleccion, contada a partir de la fecha de entrega de canje.

El presente documento es valido para todas las entregas, incluidas las que puedan
proceder por prestaciones adicionales o complementarias.

El canje se efectuara a soélo requerimiento de ustedes, en un plazo no mayor a 60 dias
calendarios, y no generara gastos adicionales a los pactados con vuestra entidad.

Atentamente,

‘% Firma y sello del representante legal

Nombre / Razén social del postor
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ANEXO N° 06

DECLARACION JURADA DE CONDICIONES ESPECIALES DE ALMACENAMIENTO,
EMBALAJE Y DISTRIBUCION

[Consignar nomenclatura del procedimiento de seleccion]

Sefiores
(CONDUCTOR DEL PROCEDIMIENTO DE SELECCION
(Numero de procedimiento de seleccion)

Presente. -
El que ge suscribe, don £ dONa .. snemas , Iidentificado con
Documento de Identidad NO i, Representante Legal de

.............................................................. con RUC. N° ..................... DECLARO BAJO
JURAMENTO la informacién que a continuacion se detalla respecto a las condiciones
especiales de embalaje del:

ITEMN®:

DENOMINACION: ..........ceennnn.

Condiciones Especiales de Embalaje:

Atentamente,

[consignar ciudad y fecha]

Firma y sello del Representante Legal
Nombre / Razén Social del postor o Consorcio

©
f
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ANEXO N° 07
ACTA DE VERIFICACION CUALI - CUANTITATIVA

“Contratista”

Tipo de adjudicacién

Orden de Compra N°

Contrato N*

Entrega N*

Usuario

Compra referida:

En la fecha, ios representantes del, ALMACEN y EL “CONTRATISTA"” proceden a dar conformidad a los siguientes productos correspondientes a la Orden de

OBSERVACIONES

Laboratorio de Control
LOTE
o de Calidad
s N:::z:; 2&1 Un‘ifiad presentacion | _CANT CANT GUIA DE R e;;l - pr::toi:lo .
e
(DCI) ihodide SOLICIT. | RECEPCIONADA | REMISION N® i Santtario | , gq \ Pallid N® Informe
ndlisie | Muestreo | 9¢ ENsaye
La verificacién del producto en el almacén se realizé el dia: del mes de del afio

Firma y Sello del Q F. Representante
Entidad o Unidad Ejecutera

i
!

Finalizada la verificacién de los productos y estando conforme, se procede a la suscripcion de la presente Acta.

Firma y Sello del Representante

ALMACEN

Nota: Copia para el “CONTRATISTA", Copia para la Drogueria CENARES, Copia para la Unidad Funcional de Adquisiciones CENARES

Firma y Sello del Representante

EMPRESA "CONTRATISTA"
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ANEXO N° 08

DOCUMENTACION TECNICA EMITIDA POR EL FABRICANTE QUE ACREDITA EL
CUMPLIMIENTO DE LAS CARACTERISTICAS TECNICAS

Sefiores
(CONDUCTOR DEL PROCEDIMIENTO DE SELECCION
(Numero de procedimiento de seleccion)

Presente. -

Es grato dirigirme a usted, para hacer de su conocimiento que luego de haber examinado las
caracteristicas técnicas requeridas en las Especificaciones Técnicas que se indican en el numeral 3.1
del Capitulo 11l de las bases administrativas, he verificado que cumplo, segtn se detalla en el siguiente
cuadro:

DOCUMENTO TECNICO

CARACTERISTICAS REQUERIDAS OFERTADO (Detallar) DEACREDITACION (*) (Detallar)

Denominacién: Kit para carga viral VIH-1 por PCR en Tiempo
Real (incluye componentes y consumibles).

Metodologia: Amplificacion de acidos nucleicos por PCR en
Tiempo Real.

Tipo de muestra: Plasma con EDTA: 0.2 mLy/o 0.4 mLy/0 0.5
mL y/o 0.6mL y/o 1mL, y opcionalmente con software que
permita el procesamiento de muestras con menor volumen de
200 mL (200 pi).

Rango dinamico de copias ARN por mL (cp/mL). 20 a
10°000,000 6 40 a2 10,000,000 cp/ml.

Amplificacién selectiva de una o dos regiones altamente
conservadas del genoma del VIH-1, con direccion a una o dos
regiones Unicas del genoma del VIH-1 (gen gag y region LTR),
para evitar una sub cuantificacién y/o la regién integrasa
(regidn altamente conservada) del Gen Pol del genoma del
VIH-1.

Reactivo con certificacion CE/IVD o FDA/IVD

Sistema de extraccion de acidos nucleicos con equipo
automatizado. Equipo abierto, capaz de trabajar diferentes
protocolos, con rack para tubos primarios y secundarios.
Software de interface que realice la transmisién de resultados
al software de gestion de la institucion, eliminando la
necesidad de su digitacién manual.

Presentacion:

Almacenamiento del producto: 2 °C - 8 °C y/o -10°C, en caso
de -10°C considerar equipo para mantener la cadena de frio
sin generar costo adicional a la entidad.

(*) Insertos, manual de instrucciones de uso, folleteria, catalogos, brochure, protocolo de analisis u otro documento emitido

47 por el fabricante.

Asimismo, adjunto al presente la documentacién técnica emitida (en idioma espariol) que acredita
el cumplimiento.

""" Firma y sello del representante legal
Nombre / Razén social del postor
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ANEXO N° 09

Declaracion Jurada de Informacion del Producto Ofertado
[consignar nomenclatura del procedimiento de seleccion]

DESCRIPCION DEL DESCRIPCION DEL
PRODUCTO ENVASE
Sl NeDE | VIGENCIA | VIGENCIA
ITEM FORMA DE, |LABORATORIO | PAS D Pl S MINIMA
S NOMBRE DE PRESENTACION| FABRICANTE |FABRIC AR | REGISTRO | DEL
BRE DEL| "y1aRCA (SI MEDIATO | INMEDIATO SANITARIO [PRODUCTO
propucTO | "feR

CANTIDAD
OFERTADA

[Consignar ciudad y fecha]

Firma y sello del Representante Legal
Nombre / Razén Social del postor o Consorcio




/ CENTRO NACIONAL DE ABASTECIMIENTO DE RECURSOS ESTRATEGICOS EN SALUD
LICITACION PUBLICA N° 001-2023-CENARES/MINSA — BASES INTEGRADAS

ANEXO N° 10

DECLARACION JURADA DE DATOS DEL POSTOR

Sefores

COMITE DE SELECCION

LICITACION PUBLICA N° 001-2023-CENARES/MINSA

Presente.-

El que se suscribe, [.................], postor y/o Representante Legal de [CONSIGNAR EN CASO DE SER

PERSONA JURIDICA], identificado con [CONSIGNAR TIPO DE DOCUMENTO DE IDENTIDAD] N°
[CONSIGNAR NUMERO DE DOCUMENTO DE IDENTIDAD], con poder inscrito en la localidad de
[CONSIGNAR EN CASO DE SER PERSONA JURIDICA] en la Ficha N° [CONSIGNAR EN CASO DE
SER PERSONA JURIDICA] Asiento N° [CONSIGNAR EN CASO DE SER PERSONA
JURIDICA],DECLARO BAJO JURAMENTO que la siguiente informacion se sujeta a la verdad:

Nombre, Denominacién o

Razdén Social :

Domicilio Legal :

RUC : | Teléfono(s): | |
MYPE'7 |si | | No |
Correo electrénico :

Autorizacion de notificacion por correo electronico:
Autorizo que se notifiquen al correo electrénico indicado las siguientes actuaciones:

Solicitud de la descripcion a detalle de todos los elementos constitutivos de la oferta.

Solicitud de reduccién de la oferta econémica.

Solicitud de subsanacioén de los requisitos para perfeccionar el contrato.

Solicitud para presentar los documentos para perfeccionar el contrato, segun orden de prelacion,
de conformidad con lo previsto en el articulo 141 del Reglamento.

5. Respuesta a la solicitud de acceso al expediente de contratacién.

6. Notificacién de la orden de compra'®

i

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

[CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]

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

Importante

La notificacién dirigida a la direccién de correo electrénico consignada se entenderé vélidamente
efectuada cuando la Entidad reciba acuse de recepcion.

'7 Esta informacién sera verificada por la Entidad en la pagina web del Ministerio de Trabajo y Promocién del Empleo en la
seccién consulta de empresas acreditadas en el REMYPE en el link http://www2 trabajo.gob.pe/servicios-en-linea-2-2/ y se
tendra en consideracién, en caso el postor ganador de la buena pro solicite la retencién del diez por ciento (10%) del monto
del contrato, en calidad de garantia de fiel cumplimiento, en los contratos periédicos de suministro de bienes, segtn lo
senalado en el numeral 149.4 del articulo 148 y numeral 151.2 del articulo 151 del Reglamento.

18

Consignar en el caso de procedimientos de seleccidn por relacion de items, cuando el monto del valor estimado del item no

supere los doscientos mil Soles (S/ 200 000.00), cuando se haya optado por perfeccionar el contrato con una orden de
compra.
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mportante

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

ANEXO N° 10
DECLARACION JURADA DE DATOS DEL POSTOR

Sefiores .

COMITE DE SELECCION

LICITACION PUBLICA N° 001-2023-CENARES/MINSA
Presente.-

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

Datos del consorciado 1

Nombre, Denominacién o
Razén Social :

Domicilio Legal :

RUC : | Teléfono(s) :
MYPE'® Si [ No |

Correo electrénico :

Datos del consorciado 2

Nombre, Denominacion o

Razoén Social :

Domicilio Legal :

RUC : | Teléfono(s) :
MYPE2° Si l No |
Correo electronico :

Datos del consorciado ...
Nombre, Denominacién o
Razén Social :

Domicilio Legal :

RUC : | Teléfono(s) :
MYPE?' Si l No |

Correo electronico :

Autorizacién de notificacion por correo electrénico:

| Correo electronico del consorcio:

Autorizo que se notifiquen al correo electronico indicado las siguientes actuaciones:
1. Solicitud de la descripcién a detalle de todos los elementos constitutivos de |a oferta.
2. Solicitud de reduccién de la oferta econémica.

19 Esta informacion seréa verificada por la Entidad en la pagina web del Ministerio de Trabajo y Promocién del Emplec en la

seccion consulta de empresas acreditadas en el REMYPE en el link http://www2.trabajo.gob.pe/servicios-en-linea-2-2/ y se
tendra en consideracién, en caso el postor ganador de la buena pro solicite la retencién del diez por ciento (10%) del monto
del contrato, en calidad de garantia de fiel cumplimiento, en los contratos periédicos de suministro de bienes, segun lo
sefalado en el numeral 149.4 del articulo 149 y numeral 151.2 del articulo 151 del Reglamento. Para dicho efecto, todos los
integrantes del consorcio deben acreditar la condicién de micro o pequefia empresa.

20 |pidem.

21 |bidem.
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3. Solicitud de subsanacion de los requisitos para perfeccionar el contrato.

4. Solicitud para presentar los documentos para perfeccionar el contrato, segun orden de prelacion,
de conformidad con lo previsto en el articulo 141 del Reglamento.

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

6. Notificacion de la orden de compra??

Asimismo, me comprometo a remitir la confirmacion de recepcién, en el plazo maximo de dos (2) dias
habiles de recibida la comunicacion.
[CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]

Firma, Nombres y Apellidos del representante
comtn del consorcio

Importante

La notificacién dirigida a la direccién de correo electrénico consignada se entenderé validamente
efectuada cuando la Entidad reciba acuse de recepcion.

2

Consignar en el caso de procedimientos de seleccién por relacién de items, cuando el monto del valor estimado del item no

supere los doscientos mil Soles (S/ 200 000.00), cuando se haya optado por perfeccionar el contrato con una orden de
compra.

@
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ANEXO N° 11

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

Sefores .

COMITE DE SELECCION

LICITACION PUBLICA N° 001-2023-CENARES/MINSA
Presente.-

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

Vi.

Vii.

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

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

Conocer las sanciones contenidas en la Ley de Contrataciones del Estado y su Reglamento, asi

como las disposiciones aplicables de la Ley N° 27444, Ley del Procedimiento Administrativo
General.

Participar en el presente proceso de contratacién en forma independiente sin mediar consulta,
comunicacion, acuerdo, arreglo o convenio con ningln proveedor; y, conocer las disposiciones
del Decreto Legislativo N° 1034, Decreto Legislativo que aprueba la Ley de Represion de
Conductas Anticompetitivas.

Conocer, aceptar y someterme a las bases, condiciones y reglas del procedimiento de seleccion.

Ser responsable de la veracidad de los documentos e informacion que presento en el presente
procedimiento de seleccion.

Comprometerme a mantener la oferta presentada durante el procedimiento de seleccién y a
perfeccionar el contrato, en caso de resultar favorecido con la buena pro.

[CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]

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

Importante

En el caso de consorcios, cada integrante debe presentar esta declaracion jurada, salvo que sea
presentada por el representante comtn del consorcio.
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ANEXO N°12

DECLARACION JURADA DE CUMPLIMIENTO DE LAS ESPECIFICACIONES TECNICAS

Sefores )

COMITE DE SELECCION

LICITACION PUBLICA N° 001-2023-CENARES/MINSA
Presente.-

Es grato dirigirme a usted, para hacer de su conocimiento que luego de haber examinado las bases y
demas documentos del procedimiento de la referencia y, conociendo todos los alcances y las
condiciones detalladas en dichos documentos, el postor que suscribe ofrece el [CONSIGNAR EL
OBJETO DE LA CONVOCATORIA], de conformidad con las Especificaciones Técnicas que se indican
en el numeral 3.1 del Capitulo Ill de la seccion especifica de las bases y los documentos del
procedimiento.

[CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]

Firma, Nombres y Apellidos del postor o
Representante legal o comtn, segun corresponda

Importante
Adicionalmente, puede requerirse la presentacion de documentacion que acredite el cumplimiento
de las especificaciones técnicas, conforme a lo indicado en el acépite relacionado al contenido de
las ofertas de la presente seccion de las bases.
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ANEXO N°13

DECLARACION JURADA DE PLAZO DE ENTREGA

Senores

COMITE DE SELECCION

LICITACION PUBLICA N° 001-2023-CENARES/MINSA
Presente.-

Mediante el presente, con pleno conocimiento de las condiciones que se exigen en las bases del
procedimiento de la referencia, me comprometo a entregar los bienes objeto del presente procedimiento
de seleccion en el plazo de [CONSIGNAR EL PLAZO OFERTADO. EN CASO DE LA MODALIDAD DE
LLAVE EN MANO DETALLAR EL PLAZO DE ENTREGA, SU INSTALACION Y PUESTA EN
FUNCIONAMIENTO], conforme el cronograma de entrega establecido en las bases del procedimiento.

[CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]

Firma, Nombres y Apellidos del postor o
Representante legal o comun, segun corresponda
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==

1 CONSORCIADO 1] [ ]
[DESCRIBIR LAS OBLIGACIONES DEL CONSORCIADO 1]
Vv ,  OBLIGACIONES DE [NOMBRE, DENOMINACION O RAZON SOCIAL DEL o, .,
CONSORCIADO 2]
% [DESCRIBIR LAS OBLIGACIONES DEL CONSORCIADO 2]
100%25

ANEXO N° 14

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

Sefiores

COMITE DE SELECCION

LICITACION PUBLICA N° 001-2023-CENARES/MINSA
Presente.-

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

Asimismo, en caso de obtener la buena pro, nos comprometemos a formalizar el contrato de consorcio,
de conformidad con lo establecido por el articulo 140 del Reglamento de la Ley de Contrataciones del
Estado, bajo las siguientes condiciones:

a) Integrantes del consorcio
1. [NOMBRE, DENOMINACION O RAZON SOCIAL DEL CONSORCIADO 1].

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

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

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

c) Fijamos nuestro domicilio legal cominen [.........ccccceevviieeennn ]

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

OBLIGACIONES DE [NOMBRE, DENOMINACION O RAZON SOCIAL DEL

TOTAL OBLIGACIONES

[CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]

# Consignar unicamente el porcentaje total de las obligaciones, el cual debe ser expresado en nimero entero, sin decimales.
24 Consignar unicamente el porcentaje total de las obligaciones, el cual debe ser expresado en numero entero, sin decimales.

2% Este porcentaje corresponde a la sumatoria de los porcentajes de las obligaciones de cada uno de los integrantes del consorcio.

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

Importante

deben ser legalizadas.

De conformidad con el articulo 52 del Reglamento, las firmas de los integrantes del consorcio




-

/%4\%
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ANEXO N° 15

PRECIO DE LA OFERTA

Sefiores

COMITE DE SELECCION

LICITACION PUBLICA N° 001-2023-CENARES/MINSA
Presente.-

Es grato dirigirme a usted, para hacer de su conocimiento que, de acuerdo con las bases, mi oferta es
la siguiente:

CONCEPTO PRECIO TOTAL

TOTAL

El precio de |a oferta [CONSIGNAR LA MONEDA DE LA CONVOCATORIA] incluye todos los tributos,
seguros, transporte, inspecciones, pruebas y, de ser el caso, los costos laborales conforme a la
legislacién vigente, asi como cualquier otro concepto que pueda tener incidencia sobre el costo del
bien a contratar; excepto la de aquellos postores que gocen de alguna exoneracién legal, no incluiran
en el precio de su oferta los tributos respectivos.

[CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]

F-i-rma, Nombres y Apellidos del postor o
Representante legal o comun, segln corresponda
Importante

s El postof &é'bemgo-néfgnar el 5@&3]‘3@ de la ofertAaf,fsin perjuicio, que, de resultar favorecido
con la buena pro, presente el detalle de precios unitarios para el perfeccionamiento del contrato.

» El postor que goce de alguna exoneracién legal, debe indicar que su oferta no incluye el tributo
materia de la exoneracién, debiendo incluir el siguiente texto:

“Mi oferta no incluye [CONSIGNAR EL TRIBUTO MATERIA DE LA EXONERACION]".
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ANEXO N° 16

DECLARACION JURADA
(NUMERAL 49.4 DEL ARTICULO 49 DEL REGLAMENTO)

Sefiores )
COMITE DE SELECCION

LICITACION PUBLICA N° 001-2023-CENARES/MINSA
Presente.-

Mediante el presente el suscrito, postor y/o Representante Legal de [CONSIGNAR EN CASO DE SER
PERSONA JURIDICA], declaro que la experiencia que acredito de la empresa [CONSIGNAR LA
DENOMINACION DE LA PERSONA JURIDICA] como consecuencia de una reorganizacion societaria,
no se encuentra en el supuesto establecido en el numeral 49.4 del articulo 49 del Reglamento.

[CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]

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

Importante

A efectos de cautelar la veracidad de esta decla}acmn, el postorl,r.')ﬂede verificar la informacion de
la Relacién de Proveedores Sancionados por el Tribunal de Contrataciones del Estado con Sancién
Vigente en http.//portal.osce.gob.pe/rnp/content/relacién-de-proveedores-sancionados.

También le asiste dicha facultad al érgano encargado de las contrataciones o al érgano de la

Entidad al que se le haya asignado la funcion de verificacion de la oferta presentada por el postor
ganador de la buena pro.
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ANEXO N° 17

AUTORIZACION DE NOTIFICACION DE LA DECISION DE LA ENTIDAD SOBRE LA
SOLICITUD DE AMPLIACION DE PLAZO MEDIANTE MEDIOS ELECTRONICOS DE
COMUNICACION

(DOCUMENTO A PRESENTAR EN EL PERFECCIONAMIENTO DEL CONTRATO)

Seflores

COMITE DE SELECCION

LICITACION PUBLICA N° 001-2023-CENARES/MINSA
Presente.-

El que se suscribe, [......... ], postor adjudicado y/o Representante Legal de [CONSIGNAR EN
CASO DE SER PERSONA JURIDICA] identificado con [CONSIGNAR TIPO DE DOCUMENTO DE
IDENTIDAD] N° [CONSIGNAR NUMERO DE DOCUMENTO DE IDENTIDAD], autorizo que durante Ia
ejecucion del contrato se me notifique al correo electronico [INDICAR EL CORREO ELECTRONICO]
lo siguiente:

v Notificacion de la decision de la Entidad respecto a la solicitud de ampliacién de plazo.
[CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]

Firma, Nombres y Apellidos del postor o
Representante legal o comun, segun corresponda

Importante

La notificacion de la decisién de la Entidad respecto a la solicitud de ampliacién de plazo se efectua
por medios electrénicos de comunicacion, siempre que se cuente con la autorizacion
correspondiente y sea posible obtener un acuse de recibo a través del mecanismo utilizado.

ﬁ
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