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ORGANISMO SUPERVISOR DE LAS CONTRATACIONES DEL ESTADO - OSCE




SIMBOLOGIA UTILIZADA:

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

CARACTERISTICAS DEL DOCUMENTO:

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

N° | Caracteristicas Pardmetros
1 Mdrgenes Superior :2.5 cm Inferior: 2.5 ecm
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 péagina
Para las Consideraciones importantes (ltem 3 del cuadro anterior)
Automdtico: Para el contenido en general
4 Color de Fuente ' g

Azul

: Para las Consideraciones importcnfes(ifem 3 del cuadro anterior)

16 : Para las dos primeras hojas de las Secciones General y Especifica
11 : Para el nombre de los Capitulos.
5 Tamafio de Letra 10 : Para el cuerpo del docur'nento en g.eneral
9 : Para el encabezado y pie de pdgina
Para el contenido de los cuadros, pudiendo variar, segin la necesidad
8 : Para las Notas al pie

Justificada: Para el contenido en general y notas al pie.

6 Alineacién Centrada : Para la primera pdging, los titulos de las Secciones y nombres
de los Capitulos)
7 Interlineado Sencillo
— Americ.)r : 0
Posterior : O
9 T — 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 modificada ni eliminada en la Seccidn 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 ESTANDAR DE LICITACION PUBLICA PARA LA
CONTRATACION DE SUMINISTRO DE BIENES'

LICITACION PUBLICA
N° 013-2024-CENARES/MINSA

CONTRATACION’DE SUMINISTRO DE BIENES
ADQUISICION DE ANTIGENO PROSTATICO ESPECIFICO
(PSA) TOTAL METODO AUTOMATIZADO

' Se utilizaran estas Bases cuando se trate de la contratacion de bienes con entrega periddica.
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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 Comisién de Defensa de la Libre Competencia del INDECOPI, en todo momento segun
corresponda a sus competencias, a fin de comunicar presuntos casos de fraude, colusion y
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 que 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 absolucién de posiciones que
se requieran, entre otras formas de colaboracion.

KA,_C -
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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 estd 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 publicacion en el SEACE de conformidad con lo sefialado en el articulo
54 del Reglamento, en la fecha sefialada en el calendario del procedimiento de seleccion, debiendo
adjuntar las bases y resumen ejecutivo. W/

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 direccién electrénica: www.rnp.gob.pe.

e [os proveedores que deseen registrar su participacion deben ingresar al SEACE utilizando
su Certificado SEACE (usuario y contrasefia). Asimismo, deben observar las instrucciones
Sefialadas en el documento de orientaciéon “Guia para el registro de participantes
electrénico” publicado en https://iwww2.seace.gob.pe/.

e En caso los proveedores no cuenten con inscripcién 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 inscripcion o
quedado sin efecto la sancién 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 efectlia de conformidad con lo
establecido en los numerales 72.1y 72.2 del articulo 72 del Reglamento.

Importante

No pueden formularse consultas ni observaciones respecto del contenido de una ficha de
homologacion aprobada, aun cuando el requerimiento haya sido homologado parcialmente
respecto a las caracteristicas técnicas y/o requisitos de calificacién y/o condiciones de ejecucion.
Las consultas y observaciones que se formulen sobre el particular, se tienen como no
presentadas.
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1.5.

1.6.

1.7.

ABSOLUCION DE CONSULTAS, OBSERVACIONES E INTEGRACION DE BASES

La absolucién 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 absolucion de consultas y
observaciones y la integracion de bases, prevalece lo absuelto en el referido pliego, sin
perjuicio, del deslinde de responsabilidades correspondiente.

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 emisién 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.

Las declaraciones juradas, formatos o formularios previstos en las bases que conforman la 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 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

e Los formularios electrénicos que se encuentran en el SEACE y que los proveedores deben
llenar para presentar sus ofertas, tienen caracter de declaracion jurada.

2

Para mayor informacién sobre la normativa de firmas y certificados digitales ingresar a: https://www.indecopi.gob.pe/web/firmas-
digitales/firmar-y-certificados-digitales
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1.8.

1.9.

1.10.

1.11.

S

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

e No se tomaréan en cuenta las ofertas que se presenten en fisico a la Entidad.

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 més de un
consorcio en un procedimiento de seleccion, o en un determinado item cuando se trate de
procedimientos de seleccion segun relacion de items.

En la apertura electronica de la oferta, el comité de seleccién, verifica la presentacion de lo exigido
en la seccién 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 Técnicas, detalladas en la seccion especifica de las bases.
De no cumplir con lo requerido, la oferta se considera no admitida.

EVALUACION DE LAS OFERTAS

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

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

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.

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 electrénica a través del SEACE y sera remitida
al correo electronico consignado por el postor al momento de realizar su inscripcion en el RNP,
siendo su responsabilidad el permanente seguimiento de las notificaciones a dicho correo. La
notificacion de la solicitud se entiende efectuada el dia de su envio al correo electrénico.

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.
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1.12.

1.13.

1.14.

RECHAZO DE LAS OFERTAS

Previo al otorgamiento de la buena pro, el comité de seleccion revisa las ofertas economicas que
cumplen los requisitos de calificacién, 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 prelacién, en caso las
hubiere.

OTORGAMIENTO DE LA BUENA PRO

Definida la oferta ganadora, el comité de seleccién otorga la buena pro mediante su publicacion
en el SEACE, incluyendo el cuadro comparativo y las actas debidamente motivadas de los
resultados de la admision, no admision, evaluacion, calificacion, descalificacion, 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 érgano encargado de las contrataciones
o0 el 6érgano de la Entidad al que se haya asignado tal funcién realiza la verificacion de la oferta
presentada por el postor ganador de la buena pro conforme lo establecido en el numeral 64.6 del
articulo 64 del Reglamento.
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, CAPITULOII
SOLUCION DE CONTROVERSIAS DURANTE EL PROCEDIMIENTO DE
SELECCION

2.1.

2.2,

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 apelacion 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 seleccion y otros
actos emitidos por el Titular de la Entidad que afecten la continuidad de este, se impugnan ante el
Tribunal de Contrataciones del Estado.

Importante

e Una vez otorgada la buena pro, el comité de seleccion, esta en la obligacién de permitir el
acceso de los participantes y postores al expediente de contratacién, salvo la informacion
calificada como secreta, confidencial o reservada por la normativa de la materia, a mas tardar
dentro del dia siguiente de haberse solicitado por escrito.

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

o A efectos de recoger la informacién 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
iméagenes, e incluso (iii) pueden solicitar copia de la documentacién obrante en el expediente,
siendo que, en este ultimo caso, la Entidad deberéa entregar dicha documentacién en el menor
tiempo posible, previo pago por tal concepto.

e FEl recurso de apelacion se presenta ante la Mesa de Partes del Tribunal o ante las oficinas
desconcentradas del OSCE.

PLAZOS DE INTERPOSICION DEL RECURSO DE APELACION

La apelacion 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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34.

3.2.

CAPITULO llI
DEL CONTRATO

PERFECCIONAMIENTO DEL CONTRATO

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

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

GARANTIAS

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

3.2.1. GARANTIA DE FIEL CUMPLIMIENTO

3.2.2

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.

GARANTIA DE FIEL CUMPLIMIENTO POR PRESTACIONES ACCESORIAS

En las contrataciones que conllevan la ejecucion de prestaciones accesorias, tales como
mantenimiento, reparacién 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

En los contratos derivados de procedimientos de seleccion por relacion de items, cuando
el monto del item adjudicado o la sumatoria de los montos de los items adjudicados 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.

En los contratos periédicos de suministro de bienes que celebren las Entidades con las
micro y pequefias empresas, estas Ultimas pueden otorgar como garantia de fiel
cumplimiento el diez por ciento (10%) del monto del contrato, porcentaje que es retenido
por la Entidad durante la primera mitad del nimero total de pagos a realizarse, de forma
prorrateada en cada pago, con cargo a ser devuelto a la finalizacion del mismo, conforme
lo establecen los numerales 149.4 y 149.5 del articulo 149 del Reglamento y numeral
1561.2 del articulo 151 del Reglamento.

3.2.3. GARANTIA POR ADELANTO

En caso se haya previsto en la seccién 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.

3.4.

3.5.

REQUISITOS DE LAS GARANTIAS

Las garantias que se presenten deben ser incondicionales, solidarias, irrevocables y de realizacion
automatica en el pais, al solo requerimiento de la Entidad. Asimismo, deben ser emitidas por
empresas que se encuentren bajo la supervision 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 Gltima
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 determinaciéon 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 (hitp:/ivww.sbs.gob.pe/sistema-
financiero/clasificadoras-de-riesqo).

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

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

| 4. Si la empresa que otorga la garantia cuenta con méas de una clasificacion 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 clasificacién de riesgo, a efectos
' de verificar si la empresa emisora se encuentra autorizada por la SBS para emitir garantias,
debe revisarse el portal web de dicha Entidad (http.//www.sbs.gob.pe/sistema-
financiero/relacion-de-empresas-que-se-encuentran-autorizadas-a-emitir-cartas-fianza).

Los funcionarios competentes deben verificar la autenticidad de la garantia a través de los
mecanismos establecidos (consulta web, teléfono u otros) por la empresa emisora.
EJECUCION DE GARANTIAS

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

ADELANTOS

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 seccion 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 debiod ejecutarse.

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

PAGOS

El pago se realiza después de ejecutada la respectiva prestacion, pudiendo contemplarse pagos a
cuenta, segun la forma establecida en la seccién 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 que
se indique en el contrato de consorcio.

' Advertencia

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

DISPOSICIONES FINALES

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

CONDICIONES ESPECIALES DEL PROCEDIMIENTO DE
SELECCION
(EN ESTA SECCION LA ENTIDAD DEBERA COMPLETAR LA INFORMACION EXIGIDA, DE ACUERDO A LAS
INSTRUCCIONES INDICADAS)
A 4
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CAPITULO |
GENERALIDADES

1.1.

1.2.

1.3.

1.4.

1.5.

1.6.

ENTIDAD CONVOCANTE

Nombre . Centro Nacional de Abastecimiento de Recursos Estratégicos en
Salud

RUC N° : 20538298485

Domicilio legal . Jr. Nazca N° 548 — Jesus Maria

Teléfono: . 748-3030 Anexo N° 6180

Correo electronico: . mapolaya@cenares.gob.pe

OBJETO DE LA CONVOCATORIA

El presente procedimiento de seleccion tiene por objeto la contratacion del suministro de la
Adquisicion De Antigeno Prostatico Especifico (PSA) Total Método Automatizado”

PRODUCTO UNIDAD DE MEDIDA CANTIDAD

ANTIGENO PROSTATICO ESPECIFICO

(PSA) TOTAL METODO AUTOMATIZADO DETERMINACIONES 176,800

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

EXPEDIENTE DE CONTRATACION

El expediente de contratacién fue aprobado mediante Formato de Solicitud y Aprobacion del
Expediente de Contratacion N° 038-2024-CENARES-MINSA de fecha 27 de mayo de 2024.

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.

MODALIDAD DE EJECUCION

No aplica
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1.7

1.8.

1.9.

DISTRIBUCION DE LA BUENA PRO

No aplica

ALCANCES DEL REQUERIMIENTO

El alcance de la prestacion esta definido en el Capitulo Il de la presente seccidn de las bases.

PLAZO DE ENTREGA

Las entregas de los productos se realizaran de acuerdo con los plazos establecido en el
siguiente detalle:

Cronograma y plazos de entrega

Las entregas se realizaran de acuerdo al cronograma establecido en el siguiente

cuadro:
| | e e
DIRECCION DE REDES INTEGRADAS DE SALUD LIMA CENTRO 0 0 4,000
DIRECCION DE REDES INTEGRADAS DE SALUD LIMA ESTE 0 0 5,000
DIRECCION DE REDES INTEGRADAS DE SALUD LIMA NORTE 0 0 10,000
DIRECCION DE REDES INTEGRADAS DE SALUD LIMA SUR 0 0 5,000
REGION CALLAO - DIRECCION DE SALUD | CALLAO 0 0 5,000
REGION AMAZONAS-SALUD 0 0 5,000
REGION AREQUIPA-SALUD 0 0 4,000
REGION CUSCO-SALUD 0 0 5,000
REGION HUANUCO-SALUD 0 0 5,000
REGION ICA-SALUD 0 0 4,000
REGION LA LIBERTAD-SALUD 0 0 4,000
REGION LAMBAYEQUE-SALUD 0 0 4,000
REGION PIURA-SALUD 0 0 4,000
REGION AYACUCHO-SALUD 0 0 4,000
REGION PASCO-SALUD 0 0 2,000
REGION PUNO-SALUD PUNO-LAMPA 4,000 2,000 2,000
REGION HUANCAVELICA-SALUD 1,000 1,000 0
REGION MADRE DE DIOS-SALUD 2,000 1,100 0
REGION LORETO- HOSPITAL REGIONAL DE LORETO 3,500 3,500 2,400
REGION MOQUEGUA-SALUD 1,500 1,500 0
REGION TUMBES-SALUD 2,500 1,000 0
REGION ANCASH-SALUD ANCASH 3,000 3,000 2,000
REGION APURIMAC-SALUD APURIMAC 3,300 2,000 0
REGION APURIMAC-SALUD CHANKA 2,000 1,500 0
REGION CAJAMARCA-SALUD CHOTA 1,000 1,000 0
REGION CAJAMARCA-SALUD CUTERVO 1,500 1,500 0
REGION CAJAMARCA-SALUD CAJAMARCA 4,000 3,000 2,000
REGION CAJAMARCA-SALUD JAEN 2,000 2,000 0
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1.10.

1.11.

e | e [
REGION JUNIN- DIRECCION REGIONAL DE SALUD JUNIN 3,500 3,500 3,000
REGION LIMA - DIRECCION DE SALUD IIl LIMA NORTE 5,000 5,000 5,000
REGION SAN MARTIN-SALUD 3,000 3,000 2,000
REGION TACNA-SALUD 2,000 1,000
REGION UCAYALI-SALUD 2,500 2,500 -
REGION AYACUCHO-SALUD SUR AYACUCHO 1,000 1,000 0
TOTAL 48,300 40,100 88,400

La primera entrega se realizara hasta los 70 dias calendario, contados a partir del dia
siguiente de suscrito el contrato.

La segunda entrega se realizara a los 150 dias calendario, contados a partir del dia
siguiente de suscrito el contrato.

La tercera entrega se realizara a los 210 dias calendario, contados a partir del dia
siguiente de suscrito el contrato.

Nota: Si el proveedor adjudicado oferta un kit no divisible con la cantidad requerida, éste
entregara una unidad completa del segun lo autorizado en su registro sanitario para
cumplir con lo requerido.

COSTO DE REPRODUCCION Y ENTREGA DE BASES

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

Importante

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

BASE LEGAL

- Ley N° 31953 Ley de Presupuesto del Sector Publico para el Afio Fiscal 2024.

- Ley N° 31954 Ley de Equilibrio Financiero del Presupuesto del Sector Publico del afio fiscal 2024.
- Decreto Legislativo N° 1440, Decreto Legislativo del Sistema Nacional de Presupuesto Publico

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

en adelante La Ley.

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

adelante el Reglamento.

Decreto Supremo N° 162-2021-EF que modifica el Reglamento de la Ley N° 30225 Ley de
contrataciones del Estado, aprobado mediante Decreto Supremo N° 344-2018-EF y dictan otras
disposiciones

Decreto supremo N° 234-2022-EF que modifica el Reglamento de la Ley N° 30225 Ley de
contrataciones del Estado, aprobado mediante Decreto Supremo N° 344-2018-EF y dictan otras
disposiciones

Decreto Legislativo N° 1553 Decreto Legislativo que establece medidas en materia de inversion
publica y de contratacion publica que coadyuven al impulso de la reactivacion econémica

- Decreto Supremo N° 004-2019-JUS. TUO de la Ley N° 27444, Ley del Procedimiento

Administrativo General.
- Directivas del OSCE.
- Decreto Supremo N° 043-2003-PCM. TUO de la Ley N° 27806, Ley de Transparencia y de Acceso
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a la Informacién Publica.

Decreto Legislativo N° 295. Cédigo Civil.

Ley N° 26842. Ley General de Salud.

Ley N° 29459. Ley de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios.
Decreto Supremo N° 018-2011-SA. Modifican la Tercera Disposicién 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.

- Resolucion Ministerial N° 633-2023-MINSA. Aprueba el Petitorio Nacional Unico de Medicamentos

Esenciales para el Sector Salud.

Decreto Supremo N° 014-2011-SA. Aprueban Reglamento de Establecimientos Farmacéuticos.
Decreto Supremo N° 021-2018-SA. Decreto Supremo que modifica el Reglamento para el
Registro, Control y Vigilancia Sanitaria de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y
Productos Sanitarios y aprueba el Manual de Buenas Practicas de Manufactura de Productos
Farmacéuticos.

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

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

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

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

Resolucién Ministerial N° 1000-2016/MINSA. Modifica el articulo 4 de Resolucién Ministerial N°
833-2015/MINSA que aprobé el Documento Técnico: Manual de Buenas Practicas de Distribucion
y Transporte de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios
Resolucion Ministerial N° 132-2015/MINSA. Aprueban Documento Técnico: Manual de Buenas
Practicas de Almacenamiento de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos
Sanitarios en Laboratorio, Drogueria, AlImacenes Especializados y Almacenes Aduaneros.
Resolucién Directoral N° 001-2020-CNCC/INS Aprueba "Tabla de Requerimiento de Tamaiio de
Muestras para Analisis de Control de Calidad de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos
y Productos Sanitarios".

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

Resolucién Ministerial N.° 1024-2020-MINSA Aprueba la NTS N°169-MINSA/2020/DGIESO
"Norma Técnica de Salud de Atencion Integral del Adulto con Infeccion por el Virus de la
Inmunodeficiencia Humana (VIH)"

Resolucién Ministerial N° 907-2021/MINSA, que aprueba el Manual de Operaciones Centro
Nacional de Abastecimiento de Recursos Estratégicos en Salud (CENARES), mediante el cual se
delega facultades en materia de contratacién publica.

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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CAPITULO I ]
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 organismos 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?, la siguiente documentacion:

2.2.1. Documentacion de presentacion obligatoria

2.21.1. Documentos para la admision de la oferta
a) Declaracion jurada de datos del postor. (Anexo N° 09)
b) 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 informacién que puedan obtener
directamente mediante la interoperabilidad a que se refieren los articulos 2 y 3 de dicho
Decreto Legislativo. En esa medida, si la Entidad es usuaria de la Plataforma de
Interoperabilidad del Estado — PIDE* y siempre que el servicio web se encuentre activo
en el Catalogo 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° 10)

d) Declaracién jurada de cumplimiento de las Especificaciones Técnicas contenidas en
el numeral 3.1 del Capitulo Ill de la presente seccion. (Anexo N° 11)

3

O

La omisién del indice no determina la no admision de la oferta.

Para mayor informacion 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/

il
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e) Documentacion técnica emitida por el fabricante que acredita el cumplimiento de
las caracteristicas técnicas del kit de acuerdo con el siguiente cuadro:

~ CARACTERISTICAS TECNICAS ; - DOCUMENTO
4 : TECNICO DE
REQUERIDAS , OFERTADAS | ACREDITACION ()
. , i : (Detallar) . (Detallar)
METODOLOGIA: Quimioluminiscencia ylo

Electroquimioluminiscencia.

REACTIVOS: Reactivos para la determinacion del
marcador tumoral PSA Total, Listos para usar.
ACCESORIOS: Calibradores, controles y
complementos que permitan la realizacion completa de
la prueba y del sistema de control de -calidad
establecido por el area.

MUESTRA BIOLOGICA: Suero o plasma (EDTA K3).

CERTIFICACION: FDA 6 CE (Certificacion europea),
1ISO 9001 (facultativo)

CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO DEL
PRODUCTO: 2° a 8°C

Tubo Para Extraccion de Sangre con Sistema de Vacio
de Polipropileno de 3.5 mL con Gel Separador y s
Activador de Coagulo (CE/IVD O FDA/IVD).

Aguja para la extraccion de 20G x 1" 621G x 1" (CE/IVD
O FDA/IVD).

Material para los protocolos de Verificacion de
Métodos.(incluye Panel de performance para cada
analito)

(*) Insertos, manual de instrucciones de uso, Certificad de analisis o protocolo de analisis,
folleteria, catalogos, brochure u otro documento emitido por el fabricante.

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

Se acreditara con folletos y/o manuales y/o instructivos y/o fichas técnicas del equipo
y/o Catalogos y/o documentos emitidos por el Fabricante las siguientes caracteristicas:
- Tipo
— Metodologia
- Rendimiento
— Caracteristicas
— Modo de operacién
Nota: véase detalles de cada una de las caracteristicas en el numeral 2.4.1 de la
Especificacion Técnica.

La informacién en otro idioma distinto al castellano debera estar acompafiada de traduccién
oficial o sin valor oficial efectuado por traductor Publico juramentado o traduccion certificada
efectuada por traductor colegiado certificado, salvo el caso de la informaciéon técnica
complementaria contenida en folletos, instructivos, catalogos o similares, que puede ser
presentada en el idioma original.

g) Copia simple de la Certificacion de Buenas Practicas de Manufactura (BPM)
vigente, que comprenda las areas para la fabricacién del dispositivo médico 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.

Para el caso de dispositivos médicos fabricados en el extranjero, en el marco de lo
establecido en el Decreto Supremo N° 012-2016-SA, el postor debera presentar
Declaracion Jurada de presentacion de solicitud de certificaciéon de BPM y estar
comprendido en el listado de Laboratorios Extranjeros pendientes de certificacion en
BPM emitido por la ANM,

Para el caso de los Certificados emitidos en el extranjero que no consignen fecha de
vigencia, éstos deben tener una antigliedad no mayor de dos (2) afios contados a
partir de la fecha de su emisién.

%r’%?

/
\;,?\——)
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Se aceptaran documentos que acrediten 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, 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 - BPDT
vigente, aplicable a partir de la entrada en vigencia segun lo establecido en la
normativa correspondiente.

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 legislacion y normatividad vigente.

La vigencia de los registros sanitarios se entenderéa prorrogada hasta el pronunciamiento de la
institucion, siempre que las solicitudes de reinscripcidn de los productos farmacéuticos,
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 validacién del Registro Sanitario en
tramite de renovacion, el postor debera presentar copia de la solicitud de reinscripcion y registro
sanitario del producto.

k)

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

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

Declaracion jurada de plazo de entrega. (Anexo N° 12)5

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 obligaciones a las
que se compromete cada uno de los integrantes del consorcio asi como el porcentaje
equivalente a dichas obligaciones. (Anexo N° 13)

El precio de la oferta en soles. Adjuntar obligatoriamente el (Anexo N° 14).
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.

X,

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.

X

v
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23.

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 calificacion

Incorporar en la oferta los documentos que acreditan los “Requisitos de Calificacion” que
se detallan en el numeral 3.2 del Capitulo 1l de la presente seccién de las bases

Advertencia '

. El comité de seleccién no podra exigir al postor la presentacién 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) Contrato de consorcio con firmas legalizadas ante Notario de cada uno de los integrantes, de
ser el caso.

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

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

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

Advertencia

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

f)  Domicilio y correo electronico para efectos de la notificacion durante la ejecucion del contrato.

g) Autorizacion de notificacion de la decisiéon de la Entidad sobre la solicitud de ampliacién de
plazo mediante medios electrénicos de comunicacion 7 (Anexo N° 15).

h) Detalle del precio unitario del precio ofertado®.

i) Presentar la propuesta de proyecto y listado de materiales para la Verificacion de Métodos

Cuantitativos.

j)  Copia de la poliza de importacién de la Declaracion Aduanera de Mercancias (DAM) y/o
factura del fabricante que indique la fecha de fabricacion y/o certificado de fabricaciéon de los
equipos otorgados por el fabricante acreditando la antigliedad.

k) Presentar el (Anexo N° 01) y la documentacion que sustente al personal encargado del
Soporte Técnico.

Para mayor informacion 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/

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

Incluir solo en caso de la contratacién bajo el sistema a suma alzada.
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Presentar el programa y cronograma efectivo del Mantenimiento preventivo (Anexo N° 02)
Declaracion jurada de contar con equipo de respaldo disponible y operativo de las mismas
caracteristicas u otro similar (Anexo N° 03)

Poliza de seguros de 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.

Presentar plan de capacitacion.

Presentar la documentacién para acreditar las competencias y experiencia del capacitador
Presentar Declaracion Jurada de informacién del producto ofertado”, segiin Anexo N° 08.

Importante

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 razén social de los integrantes del consorcio, en calidad de garantizados, de
lo contrario no podran ser aceptadas por las Entidades. No se cumple el requisito antes
indicado si se consigna tnicamente la denominacion 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
y pequernas empresas, estas Ultimas pueden otorgar como garantia de fiel cumplimiento el
diez por ciento (10%) del monto del contrato, porcentaje que es retenido porla Entidad durante
la primera mitad del nimero total de pagos a realizarse, de forma prorrateada en cada pago,
con cargo a ser devuelto a la 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
Declaracién 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 condicién de MYPE, lo cual
serd verificado por la Entidad en el link http://www2.trabajo.gob.pe/servicios-en-linea-2-2
opcién consulta de empresas acreditadas en el REMYPE.

En los contratos derivados de procedimientos de seleccion por relacion de items, cuando el
monto del item adjudicado o la sumatoria de los montos de los items adjudicados 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.

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

De conformidad con el Reglamento Consular del Pert aprobado mediante Decreto Supremo
N° 076-2005-RE para que los documentos publicos y privados extendidos en el exterior
tengan validez en el Pert, 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®.

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

X

¢

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

\
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2.4. 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, sitio en Jirdon Pachacutec
900 - Jesus Maria, en el horario de lunes a viernes de 08:30 hasta las 16:30 horas.

Importante

En el caso de procedimientos de seleccion por relacion de items, se puede perfeccionar el contrato
con la suscripcién del documento o con la recepcién de una orden de compra, cuando el monto del
valor estimado del item no supere los doscientos mil Soles (S/ 200,000.00).

2.5. FORMA DE PAGO

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

Para efectos del pago de las contraprestaciones ejecutadas, la Entidad debera contar con la <
siguiente documentacion:

PRIMERA | SEGUNDA | TERCERA
ENTREGA | ENTREGA | ENTREGA

Sl Si Si

DOCUMENTOS A PRESENTAR

¢ Acta de verificacion cuali-cuantitativa (original+02 copias) (Anexo N° 07),
debidamente suscrito.

¢ Conformidad otorgada a través del Informe emitido por el Ejecutivo Adjunto si S| 3|
de la Direccion de Almacén y Distribucién del CENARES

o Comprobante de pago. Sl SI Sl
¢ Guia de Remision (Destinatario + SUNAT + 2 copias adicionales),
debidamente suscrito detallando la fecha de recepcién de los bienes;

o e : o SI SI SI
asimismo, debera evidenciar la recepcion conforme de los componentes y
consumibles.
¢ Acta de Instalacion, prueba y funcionamiento de los Equipos en Cesién de S| s
Uso (Anexo A) (de acuerdo al plazo del numeral 3.3.2)
 Actas de capacitacion al personal del laboratorio usuario (Anexo B) de cada S| S|
punto destino. (de acuerdo al plazo del numeral 3.3.2)
o Evidencia de capacitacion a los profesionales de la salud que realicen el
monitoreo. (Anexo B y/u otro(s) documento(s)) de cada punto destino. (de Sl SI
acuerdo al plazo del numeral 3.3.2) L
e Actas de Prueba de Funcionamiento del Software de Gestion de
Laboratorio (Anexo C) de cada punto destino. (de acuerdo al plazo del Si --- Si

numeral 3.3.2)

Dicha documentacion se debe presentar en mesa de partes del CENARES, sito en Jirdn
Pachacutec 900 - Jesus Maria, en el Horario de: lunes a viernes de 8:30 a 16:30 horas.
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CAPITULO 1lI
REQUERIMIENTO

Importante

De conformidad con el numeral 29.8 del articulo 29 del Reglamento, el drea 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
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ESPECIFICACIONES TECNICAS

ADQUISICION DE ANTIGENO PROSTATICO ESPECIFICO (PSA) TOTAL METODO

AUTOMATIZADO

1. DENOMINACION Y FINALIDAD PUBLICA DE LA CONTRATACION

1.9,

1:2.

1.3.

1.4,

Denominacion

Adgquisiciéon de ANTIGENO PROSTATICO ESPECIFICO (PSA) TOTAL METODO
AUTOMATIZADO, para la deteccion de cancer de prostata.

Finalidad ptiblica de la contratacion

El presente requerimiento tiene por finalidad proveer a los laboratorios de las
regiones priorizadas donde se implementaran el TAMIZAJE PARA DETECCION DE
CANCER DE PROSTATA con ANTIGENO PROSTATICO ESPECIFICO (PSA)
TOTAL METODO AUTOMATIZADO, en relacion a las acciones establecidas en el
Plan Nacional de cuidados integrales del Cancer (2020 — 2024)y lo dispuesto en la
Resolucidn Ministerial N° 809-2017/MINSA, que declara que los productos
farmacéuticos e insumos que utilicen en las intervenciones estratégicas en Salud
Publica que lleven a cabo para la prevencién y control de cancer, en el marco de los
dispuesto por el Decreto Supremo N° 009-2012, son considerados como recursos.

Dependencia que requiere la contratacion

Direccion de Prevencion y Control de Cancer (DPCAN) de la Direccién General de
Intervenciones Estratégicas en Salud Publica (DGIESP) - Centro Nacional de
Abastecimiento de Recursos Estratégicos en Salud (CENARES).

Objeto de la Contratacion

Adquirir el ANTIGENO PROSTATICO ESPECIFICO (PSA) TOTAL METODO

AUTOMATIZADO para proveer a los laboratorios de las regiones priorizadas
(DIRESA/GERESA/DIRIS/DEMID) donde se implementara el tamizaje de prostata.

2. CARACTERISTICAS DEL BIEN A CONTRATAR

24

Cantidad requerida, segun detalle:

PRODUCTO UNIDAD DE MEDIDA CANTIDAD
ANTIGENO PROSTATICO ESPECIFICO
(PSA) TOTAL METODO AUTOMATIZADO DETERMINACIONES 176,800

Si el proveedor adjudicado oferta un kit no divisible con la cantidad requerida, éste
entregara una unidad completa del segtin lo autorizado en su registro sanitario para
cumplir con lo requerido
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2.2 Caracteristicas técnicas

Denominacion: ANTIGENO PROSTATICO ESPECIFICO (PSA) TOTAL METODO
AUTOMATIZADO

Presentacion: Kit de 50 a mas determinaciones.

Caracteristicas técnicas:

« METODOLOGIA: Quimioluminiscencia y/o Electroquimioluminiscencia.

+ REACTIVOS: Reactivos para la determinacion del marcador tumoral PSA Total,
Listos para usar.

+ ACCESORIOS: Calibradores, conircles y complementos que permitan la
realizacion completa de la prueba y del sistema de control de calidad establecido
por el area.

« El proveedor debe entregar los reactivos, calibradores y controles, los cuales,

deben ser del mismo lote por cada entrega y la vigencia del producto debera ser

mayor o igual a 18 meses; excepcionalmente se aceptara una vigencia menora <

18 meses, siempre que el contratista presente una carta de compromiso de canje

y/o reposicién por vencimiento del producto.

MUESTRA BIOLOGICA: Suero o plasma (EDTA K3).

CERTIFICACION: FDA 6 CE (Certtificacién europea), ISO 9001 (facultativo)

CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO DEL PRODUCTO: 2° a 8°C

ROTULO DE LOS ENVASES: De acuerdo a lo normado en el DS N° 010-87-SA'Y

DS N° 020-2001-SA —Reglamento del Registro Sanitario y/o DS N°016-2011-SA,

segln corresponda.

« Material para los protocolos de Verificacidon de Meétodos (incluye Panel de
performance para cada analito)

Complementos béasicos:

« Tubo Para Extraccion de Sangre con Sistema de Vacio de Polipropileno de 3.5 mL
con Gel Separador y Activador de Coagulo (CE/IVD O FDA/IVD); incluye aguja
para la extraccion de 20G x 1" 6 21G x 1" (CE/IVD O FDA/IVD), (Fecha de
Vencimiento: No menor a 12 meses) La cantidad al total de determinaciones s
solicitadas, y distribuidas segln el cuadro del numeral 2.1. b

Otras Condiciones:

( Las cantidades de reactivos solicitadas en el cronograma de entregas (Cuadro del
L numeral 3.3.1) constituyen pruebas efectivas; es decir, no incluye reactivo para
1 calibraciones, controles, ni verificaciones de métodos o de linealidad; por ello, el

! proveedor debera proporcionar todos los suministros necesarios (Accesorios e
insumos) para las calibraciones, controles de calidad interno (primera o tercera
opinion), programa de control de calidad interlaboratorial (primera o tercera opinién)
deben entregarse en cantidad suficiente y junto con las entregas de reactivos del
cronograma de entrega del proceso (no constituyen parte de este).

Asimismo, en caso de que el laboratorio utilice mayor nimero de reactivos o
insumos que lo entregado con motivo de controles y calibraciones, estos
deben ser repuestos en la préxima entrega correspondiente (en el caso de la
Gltima entrega, en un plazo no mayor a 30 dias calendario a partir de ser
reportados); asimismo, los reactivos gastados por fallas de equipo.
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Controles de calidad desde el ingreso de los productos hasta la finalizacion del
mismo.

El postor debe contar con un personal capacitado para poder realizar estos
protocolos y brindar asesoria técnica.

El proveedor se compromete a resolver de manera definitiva las no conformidades
presentadas por el usuario relacionados a la performance.

El proveedor se compromete a realizar la confirmacién y/o verificacién de resultados

no conformes o proporcionar los medios con el mismo fin, en un lapso no mayor a 24
horas, de notificados por el usuario.

a) Verificacion de Métodos Cuantitativos

¢ E| proveedor debera proporcionar todos los suministros necesarios para la
Verificacion de Métodos Cuantitativos (debe incluir Panel de Performance para
cada analito) del reactivo segun protocolo estandarizado de la CLSI
correspondiente Método (EP15-A3), lineabilidad (EPOB-A):

a. Laaplicacién del protocolo EP15-A3, debe realizarse una vez, o en caso
se cambie el instrumento (equipo) o en caso se presenten problemas
recurrentes de controles de calidad y de acuerdo a la solicitud del punto
de destino.

b. El protocolo de Linealidad EPOB-A se realizarad una solo vez.

o Debe proporcionarse todos los consumibles y reactivos necesarios para su
ejecucion. No forma parte de los consumibles ni reactivos que deben entregarse
en el cronograma propuesto.

o Debe entregarse las siguientes guias de CLSI: -

a. EP15-A3: User verification of precision and estimation of Blas. Third
edition

b. EPO6-A Evaluation of the linearity of quantitative measurement
procedures: A Statistical Approach; Approved Guideline.

o El material para los protocolos de Verificacion de Métodos debe incluir Panel
de Performance para cada analito, cuando éste es disponible en el mercado
para las pruebas que se evaluaran con la EP15-A3 y controles para las pruebas
que se evaluaran con la EP15-22; asi como 01 kit como minimo para cada
analito. Este material debe ser entregado en la primera entrega. Asi como {

. brindar la asesoria técnica especializada con calificacion demostrada en el .
tema.

« El estudio de comparacién de métodos se realizara en caso de que el método
se cambie.

« Para el perfeccionamiento del contrato el proveedor debe presentar la
propuesta de proyecto y listado de materiales para la Verificacion de Métodos
Cuantitativos.

Calibraciones:

» El proveedor debera proporcionar todos los suministros necesarios (Accesorios
e insumos) para las calibraciones.
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b) Controles de Calidad:

« Controles de Calidad externo (de tercera opinién):

La entrega de los controles de calidad externo (de tercera opinidn) deben
realizarse de manera mensual, o de acuerdo al cronograma del fabricante,
elegido por el &rea usuaria, que cumpla con la certificacién internacional: 1ISO
13485 y/o ISO 17043, para todos los laboratorios de los puntos destino.

« Controles de calidad Interno (de primera o tercera opinion):

La entrega de los controles de calidad Interno (primera o tercera opinion), en
todos los niveles de control correspondientes para cada reactivo. Conservar
el mismo lote de controles por un tiempo mayor o igual a 3 meses.

En el caso que el postor presente Controles Internos de Calidad de Tercera
{ Opinidn, estos podran ser ingresados de forma manual en el analizador, pero
f'\ debe garantizar que éste ingreso sea hasta en un maximo de dos veces por
‘ i afio. Ello teniendo en consideraciéon que los materiales de control de tercera
opinién son fabricados por terceros para ser utilizados en analizadores de
multiples marcas y no cuentan con configuraciones definidas para el ingreso
de datos de los diferentes softwares y diversos analizadores que existen en
el mercado

+ Controles de calidad Interlaboratorio {(de primera o tercera opinién):

Controles de calidad Interlaboratorial (de primera o tercera opinion) diario, en
tiempo real, en todos los niveles de control correspondientes para cada
reactivo. Conservar el mismo lote de controles por un tiempo mayor o igual a
3 meses.

2.3 Software de gestion de Laboratorio:
El contratista instalara 01 software de gestién de laberatorio por cada punto de

destino (véase cuadro del numeral 3.3.3), el cual debe cumplir con las caracteristicas
detalladas en el siguiente Cuadro:

Caracteristicas del Software de gestion de Laboratorio (%)

1 Sistema integral con capacidad de manejar las dreas pre analitica, analitica, y post analitica del  *
Laboratorio
2 Operacion de Software amigable e intuitiva para el usuario
f\ Con mdédulos de integracién de autoanalizadores y otros sistemas, amigavles y escalables. Interfase
\ 3 de transferencia de informacion con los instrumentos automatizados, incluyendo histogramas y/o

dispersogramas, e cualquier marca de equipo. Que permita interfase con software principal de
Gestion de Laboratorio

4 Con motor de reglas de autovalidacion(middleware)
5 Con mddulos de extraccion de informacion que facilite Ia gestion del laboratorio
Con médulos de gestion integral de ruestras bioldgicas, con opcion a seroteca, a alicuotamiento y
6 control de muestras a laboratorios de los puntos destina. Se aclara que las caracteristicas de
seroteca, alicuotamiento v control de muestras a laboratorio de los puntos destino son opcionales.
| 7 Capaz de asegurar la trazabilidad de muestra biologica, desde el ingresc de la orden hasta la entrega

del resultado (aceptadas y rechazadas)

Con capacidad de recepcion e ingreso de las muestras y sus datos asociados al paciente.

Con capacidad de asignacién, programacion, y seguimiento de la muestra y la carga de
trabajo analitico asociado
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Caracteristicas del Software de gestién de Laboratorio (*)

10 Con capacidad de control de procesamiento y la calidad asociada con la muestra y el
equipo utilizado y el inventario.

11 Con capacidad de almacenamiento de datos asociado con el analisis de la muestra, con
back up de respaldo de cada cuatro (04) horas.

12 Con capacidad de inspeccion, aprobacién y compilacion de datos de la muestra para la
presentacion de informes y/o su andlisis posterior.

13 | Actualizaciones automaticas autoinstalables sin intervencion del usuario.

14 | Soporte on line incorporado al sistema.

15 Flexible, con capacidad de organizar el trabajo mediante hojas de trabajo (por perfiles, por
instrumento, etc)

16 Capacidad de elaborar plantillas de trabajo por seccion y rangos horarios.

17 F’éeselr)wtacién de estadisticas reales y en lineas en informe directo del programa ¢ a hoja de calculo

xce

18 Indicadores de gestion (gtencién, rechazo o aceptacion de muestras, oportunidad y otros de acuerdo

a la necesidad del usuario.

19 Valores de referencia y protocolos de resultados configurables.

Posibilidad de lectura de cddigos de barra del Documento de Identidad Nacional (DNI) para agilizar y

20 fidelizar la verificacion de datos del paciente. Se aclara que la "posibilidad de lectura de codigo de

Pricio N barra del DNI del paciente” es obligatoria para asegurar una correcta trazabilidad en el proceso,
k4 donde la identificacion se hara Unicamente con el DNI del paciente. \
21 Calculo automético de resultados.
22 Base de datos flexible y personalizable
23 Graficos de control de calidad
24 Exportacion de todas las tablas a Excel
25 Copia de seguridad comprimida y restauracion de archivo de datos de Laboratorio.
26 Consultas generales o puntuales sobre el registro histérico de pacientes, pruebas, resultados.
27 Capacidad de agregar pruebas nuevas o modificar las existencias.
28 Informacién anual almacenadas en carpetas separadas, para disponer de todo el archivo magnético
histérico y consultarlo en cualquier momento.
29 Ambiente de trabajo e informes personalizables en cuanto a colores, diagramacidn, tipos de letra,
formato de impresion, formato pre elaborados.
30 Capacidad de contar con firma electrdnica para validacion de resultados.
Interoperabilidad: Software con interfaz e interconexidn operativa al sistema del laboratorio del punto
de destino y del MINSA (servidor sede central) tanto para la recepcion de solicitudes y envio de
resultados con capacidad de manejar toda la informacion del Laboratorio por el periodo de duracién
del servicio (solicitudes, resultados, resultados histéricos, control de calidad, estadistica, entre otros).
(Temas de conectividad, protocolos de comunicacion, accesos remotos, entre otros, aun se encuentra
en evaluacion).
Servidor Central:
g El contratista debera instalar un servidor que permita el envio y recepcién de datos en el mismo dia
£ que fueron procesados, a través de un web service que sea estable, puedes ser:
31 ~  Un senvidor fisico a instalarse en Lima, 6
- Un servidor en la nube que sea estable.
| El software de gestion de laboratorio funcionaréd en modalidad Multisite, es decir se configurara
: TR el laboratorio de todos los puntos destino con una base de datos Unica y centralizada.
N El contratista debe proveer el servicio de internet a cada punto destino (la velocidad de internet “
i debe garantizar la interoperatividad) y debera configurar una VPM para acceder a control remoro
i 24 que permitira trabajar en linea con los diferentes laboratorios y equipos conectados, los cuales
1 podran ser vistos desde cada uno de los centros de procesamiento {puntos de destino) como
| también a nivel central.

(*) Los responsables de los laboratorios de los puntos destino donde se encuentran
instalados los equipos en cesion de uso, en la etapa contractual, realizaran la prueba de
funcionamiento de las caracteristicas del Software de Gestidén de Laboratorio, suscribiendo
un acta (Anexo C) en sefial de conformidad, el cual debe ser presentado para la conformidad
de la entrega en la cual corresponda la instalacidén, segln los plazos establecidos en el
numeral 3.3.2.
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DIRECCION DE

2.4

PROGRAMACION

Equipos en Cesion de Uso:

Se instalara 01 equipo en cesion de uso por cada punto de destino.

2.4.1 Caracteristicas del Equipo en Cesion en Uso:

Tipo

" Analizador Automatizado para pruebas inmunoldgicas.

Metodologia

i

Electroguimioluminiscencia, Quimioluminiscencia.

i Cantidad

34 equipos

| Rendimiento

Produccién minima de 80 muestras por hora.

Caracteristicas

S ol Ll

Sl

10.
11,
12,

13.

Equipo completamente automatizado (el ingreso de los datos relacionados a las muestras
y reactivos se realizaran de manera totalmente automatizada, sin requerir €l ingreso
manual de datos)

Carga automatica de muestras (equipc ofertado con capacidad de carga de muestras de
acceso continuo sin detener el procesamiento del analizador).

Dilucion automatica de muestras.

Controles (en los niveles que correspondan 2l sistema del analito), calibradores, reactivos
(para calibraciones y controles) y consumibles diarios necesarics para operar en cantidad
suficiente.

Trabajo de tubo primario y/o alicuota

Seleccién de pruebas por perfiles o individuaimente.

Capacidad de procesar muestras STAT

Acceso continuo, aleatorio y STAT (muestras urgentes)

Reactivos en rotor atemperado y/o refrigerado. Se aceptara que los reactivos en el rotor
del equipo inmunolégico se encuentren en condicionies bajo temperatura controlada que
conserve la estabilidad del reactivo en uso

Provision directa y propia de agua blanda y/o tratada para el adecuado desempenfo y buen
funcionamiento de los equipos a suministrar en cesién de uso, a partir del agua de la red
publica que pueda proveer la entidad, en caso la tecnoiogia ofertada requiera agua para
su correcto funcionamiento.

Procesamiento
de Datos

15.

16.

Acceso a redes, interfase bidiréccional operativa y efectiva de transferencia de resultados
al sistema informatico del laboratoric del punto de destino, incluye equipos unidades de
computo completas-CPU i5 o superior, 01 servidor (rackaable o tipo torre, en coordinacién
con el area informatica), software y cableado y una impresora l&ser monocromatica con
conectividad USB o LPT, sistema operativo Windows El total de Hardware y Software
requeridos deben contar con sus licencias originales de Windows pro y antivirus con la
finalidad de proteger la informacién y transferencia de resultados al sistema informatico
del laboratorio del punto de destino. Interfase al sistema de Gestidn de Laboratorio
Programa de control de calidad interlaboratorial (primera o tercera opinién) y control de
calidad externo (de tercera opinion), durante todo el periodo de contrato

Software de control de calidad con representacion grafica (software del control de calidad
propio de los equipos ofertados)

Accesorios
del Equipo

17.
18.

19.
20.
21,

22,
23.

Suministre de energia: Con UPS en linea, autonomia minima de 30 minutos.

UPS apropiado para la culminacién y desempeno eficaz del proceso de las pruebas en
curso, con autonomia de 30 minutos 0 mas

Dos impresoras térmicas para codigo de barra, con los rollos de etiquetas necesarios para
la realizacién de las impresiones de los mismos

Una impresora matricial de papel comin més cinta de acuerdo al modelo suministrado u
otro modelo de impresora compatible con el analizador con suministro de papel.

Papel continuo en cantidad suficiente para la impresion del trabajo diario y registro de la
fase analitica (carga de trabajo, controles, y calibraciones).

Lector de cédigo de barra para reactivos y muestras

Debe entregarse una conservadora de reactivos y muestras de laboratorio en cesion de
uso, para tedos los puntos destino (detallados en el numeral 3.3.3), con una capacidad de
almacenamiento total de minimo 250 L ( El contratista debe garantizar que la capacidad
de almacenamiento esta de acorde a la cantidad requerida por cada punto — segun
cronograma y plazos de entrega); asimismo, la conservadora de reactivos y muestras
debe cumplir los estandares internacionales de calidad y cuidado del medio ambiente.

Modo de
Operacion

220V 50/60Hz, Conector eléctrico con conexion a tierra, ajustable al modelo de cada
punto de destino

Antigliedad

25.

La Antigliedad de los equipos no mayor de cuatro (C4) afios de fabricacidn a la fecha
de presentacién de propuestas.

La antiglledad del equipo se acreditard para el perfeccionamiento del contrato
mediante la presentacion de copia de la poliza de importacion de la Declaracion
Aduanera de Mercancias (DAM) y/o factura del fabricante que indique la fecha de
fabricacion y/o certificado de fabricacion de los equipos otorgados por el fabricante.

a1/,
S\\\\Exwz’{, BICENTENARIO
=E == PERU

2024




/ CENTRO NACIONAL DE ABASTECIMIENTO DE RECURSOS ESTRATEGICOS EN SALUD

LICITACION PUBLICA N° 013-2024-CENARES/MINSA

"Afio de! Big io, de la ¢ i6n de nuestra

Decenio de la lgualdad de Oportunidades para Mujeres y Hombres™

ja, y dela

Plazo de

cesion de Uso agotamiento del stock de reactivos.

26. El plazo de cesién de uso del equipo serd minimo de doce (12) meses, hasta

Soporte
Técnico

27. La cesion 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
éptimas condiciones durante su uso en el laboratorio punto destino, es asi que, la
Cesion en uso debe 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).

28. Soporte Técnico debe contar con inicio de atencién inmediata (no mayor de 4 horas)
de los ingenieros o personal técnico especializado encargado a cualquier hora del
dia, incluso domingos y feriados. Disponibilidad para asesoria técnica permanente
mediante teléfono celular en red con la empresa proveedora.

Soporte técnico compuesto como minimo por 2 profesionales con titulo capacitados
por la casa fabricante para cada area:
-~ 2 para Soporte Intelectual (asesoria técnica) y
~ 2 para Soporte Tecnoldgico (servicio técnico — ingenieros o personal técnico
especializado).
Para acreditarlo el personal encargado del Soporte Técnico debe presentar Anexo
N°01 y la documentacion que lo sustente en el perfeccionamiento del contrato.

29. Elprograma y cronograma efectivo del Mantenimiento preventivo se presentara para
el perfeccionamiento del contrato. (Anexo N° 02)

30. Mantenimiento correctivo disponible las 24 horas del dia, los 7 dias de la semana,
durante el plazo de la cesién en uso. En caso de que el equipo (autoanalizado)
permanezca inoperativo mas de 120 horas (5 dias) continuas debe ser remplazado
por otro (respaldo) con la finalidad de garantizar la continuidad de la atencion.

2.4.2 Condiciones Generales del Equipo en Uso:

El proveedor debera proporcionar los analizadores automatizados con todos los
consumibles necesarios para la realizacion de la prueba sin costo adicional a la
entidad, haciéndose cargo del 100 % de los gastos del mantenimiento preventivo
y correctivo, incluyendo repuestos. Asimismo, debera realizar una inspeccién al a
los puntos destino a fin de evaluar los aspectos técnicos para la instalacion de los
equipos en cesibn de uso, asumiendo los gastos de las
modificaciones/acondicionamiento necesarias en el punto de destino (instalacién
del equipo de aire acondicionado'y la adecuacion de los ambientes para la correcta
instalacion de los equipos ofertados), para el correcto desempefio de operatividad
del equipo segun indica manual y/o condicién de infraestructura del punto de
destino, sin coto adicional.

El proveedor entregard el acta de conformidad de instalacion, prueba y
funcionamiento del equipo (Anexo A), completo, detallado; documento obligatorio
para dar conformidad a la entrega del mismo.

El equipo, accesorios y complementos deben ser, de Ultima generacién.

La tecnologia y la operatividad del equipo entregado por el Contratista, deben
estar acorde con un alto nivel de resolucion técnica que garantice confiabilidad y
calidad de los resultados de las pruebas de laboratorio procesados, asi como la
oportunidad, eficacia y eficiencia del servicio prestado.

El proveedor se hara responsable de realizar los acondicionamientos necesarios
en cada punto destino detallado en el cuadro del numeral 3.3.3, para la
adecuada instalaciéon y 6ptimo desemperio del equipo, el cual no debera genera
un costo adicional a la entidad.

conmemoracion de fas heroicas batallas de Junin y Ayacucho”
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El proveedor tiene que garantizar el funcionamiento permanente del equipo,
accesorios y complementos. De presentarse fallas en la operatividad del equipo
debe solucionase en un plazo no mayor a cinco (05) 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. Este equipo de respaldo se mantendra en el
almacén de la empresa proveedora, la cual sera entregada a la entidad solo en
caso surja algun desperfecto con la operatividad del equipo. (Cuando la
evaluacion correctiva no tiene solucidén en un plazo de 120 horas), se acreditara
mediante declaracion jurada, el cual se debera presentar para el
perfeccionamiento del contrato (Anexo N°03). Asi mismo, el proveedor debe
reponer las pérdidas de materiales, reactivos y componentes que se produzcan
por razones inherentes al funcionamiento defectuoso del equipo. El equipo de
respaldo podra ser utilizado de forma temporal por un periodo no mayor a
90 dias calendario; en caso que el equipo principal ofertado no pueda ser
reparado este debera ser reemplazado con otro de las mismas caracteristicas a
la solicitada en el proceso.'

La entidad / los laboratorios de los puntos de destino no se responsabilizan por
cualquier deficiencia, dafio o siniestro que sufra el equipo, fuera de los términos
estipulados contractualmente, salvo negligencia atribuible al punto destino
técnicamente demostrado. 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 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.

El equipo ingresa directamente a los laboratorios de los puntos de destino y no
genera obligaciones de pago a la entidad ni al punto destino, por concepto de
compra, alquiler, mantenimiento, compra de repuestos, suministros del equipo
complementarios necesarios e indispensables para el adecuado funcicnamiento
del equipo, costos de traslado, instalacion, pago de personal u otros, siendo
asumidos por el contratista a todo costo.

La instalacion del equipo debe estar a cargo del Contratista quien tiene que
efectuar una prueba de funciocnamiento en presencia del responsable del
laboratorio y del personal que el usuaric determine. Suscribiendo un acta de
conformidad de instalacion, prueba y funcionamiento del equipo (Anexo A).

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.

El Laboratorio del punto de destino durante la etapa de la ejecucion contractual
del equipo de cesién de uso, tendré la opcion de utilizar el equipo para otras
pruebas inmunoldgicas y/o bioquimicas en el marco de las Redes Integradas de
Salud (RIS) segun su necesidad, queda a criterio la adquisicién de los reactivos a

El equipo de respaldo podra sustituir del equipo principal, si cumple con las mismas caracteristicas, para ello
el proveedor debera garantizar otro equipo de respaldo para cubrir posibles eventualidades en los puntos destino
restantes, lo cual debe ser notificado al punto destino antes cumplido los 90 dias calendario de instalado.
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utilizar segun las normas vigentes en materia de adquisiciones a cada unidad
ejecutora que pertenece.

2.4.3 De la recepcidn, instalacidn y operatividad del equipo:

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

La instalacidn, prueba y funcionamiento del equipo estara a cargo del Contratista
y deberd ser realizada directamente en el Punto destino (Centro de
Procesamiento), en el plazo establecido en el numeral 3.3.2 de las
especificaciones técnicas, suscribiendo el Anexo A.

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

Asi mismo, debera entregar con la recepcién del equipo los manuales de
funcionamiento del equipo en idioma original y en espafiol (en caso de estar en
Idioma extranjero, se aceptara traduccion simple) (Guias rapida de funcionamiento
del equipo, de manuales de setvicio o usuario).

La empresa al momento de realizar el mantenimiento deberd informar al area
usuaria de los insumos y repuestos a utilizar. El contratista entregard al usuario
un reporte escrito con soporte fotografico, por cada accién que realicen sobre el
equipo objeto de presente procedimiento.

Guias rapidas de funcionamiento del equipo (en espaifiol). Se aceptara
también la presentacién de manuales de servicio o Usuario en espafiol para la
sustentacion de las guias rapidas de funcionamiento, siempre que estas se
encuentren incluidas dentro de los manuales de servicio o usuario del equipo a
ofertar. Se aceptarad también que los manuales originales de servicio o usuario,
protocolos originales en espafiol, sean en medio magnético (USB y/o CD y/o DVD)
la que sera presentada con la propuesta.

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

2.4.4 Confidencialidad:

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

La data historica de los resultados obtenidos de los pacientes en los equipos de
cesion de uso es de propiedad (MINSA) v seré gestionado por la de la Direccién de
Prevencion y Control de Cancer, OGTI, INS y de los puntos de destino y tienen
caracter de confidencial segun normatividad vigente.

El contratista se compromete a mantener en reserva y a no revelar a terceros, sin

previa autorizacién escrita del MINSA (Direccion de Prevencion y Control de
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Cancer), toda informacion que le sea administrada por esta Ultima y/o sea obtenida
en el gjercicio de las actividades a desarrollarse o conozca directa o indirectamente
durante el procedimiento de seleccion o para la realizacion de sus tareas, excepto
en cuanto resultare estrictamente necesario para el cumplimiento del contrato.

El contratista deberda de mantener a perpetuidad la confidencialidad y reserva
absoluta en el manejo de cualquier informacion y documentacion a la que se tenga
acceso a consecuencia del procedimiento de seleccion y a la ejecucion del contrato,
quedando prohibida revelarla a terceros.

Los documentos técnicos, estudios, informes, grabaciones, peliculas, programas
informaticos y todos los demas que formen parte de su oferta y que se deriven de
las prestaciones contratadas seran de exclusiva propiedad de Direccion de
Prevencion y Control de Cancer(MINSA).En tal sentido, queda claramente
establecido que el contratista no tiene ningtin derecho sabre los referidos productos,
ni puede venderlos, cederlo o utilizarlos para otros fines que sean los que se deriven
de la ejecucion del contrato.

2.4.5 Capacitacion del usuario:

La capacitacion se realizara siguiendo todos los protocolos de Bioseguridad
necesarios y sera impartida al personal del laboratorio usuario, a los profesionales
de la salud de la Direccion de Prevencion y Control de Cancer del MINSA y a todos
los profesionales de salud del primer nivel de atencidén que realicen tamizajes. Al
final de la capacitacion, el contratista emitira una constancia de capacitacién y/o
certificado de capacitacion a cada participante, suscribiendo el Acta Capacitacion
{Anexo B).

a) La capacitacion impartida al personal del laboratorio usuario (donde se
instala el equipo en cesion de uso) sera presencial, en un minimo de dos (02)
dias calendario, debiéndose considerar un minimo de seis (06) horas por dia
calendario y acompafara 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
capacitacién seran asumidas por el contratista (No se tomara los reactivos de
la prestacion principal).

: Entrenamiento en determinacién de ANTIGENO PROSTATICO ESPECIFTCO
(PSA) TOTAL METODO AUTOMATIZADOQ, seréa con énfasis en conocimiento
técnico del equipo, temas de actualidad referente al manejo, calibracién y
control de calidad, uso de software actuzlizado, reporte de resultados,
almacenamiento de datos y reportes de estadistica

El requerimiento de capacitaciones para seis personas serd divida en dos

grupos de tres personas cada uno. El punto de destino propondra los nombres

o fo de los integrantes para cada grupo teniendo en cuenta la programacion del
g 7 personal y/o los turnos de atencion.

b) La capacitacién a los profesionales de la salud de la Direccién de Prevencién y
Control de Cancer del MINSA, el contenido de la capacitacion sera con énfasis
en el instrumento y el software del laboratorio con énfasis en reporte de
resultados, almacenamiento de datos y reporte de estadisticas, insumo que
permita realizar los informes de avance del programa de tamizaje.
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¢) La capacitacion para todos los profesionales de salud del primer nivel de
atencién que realicen tamizajes para céncer de préstata en cuanto a la
patologia, toma de muestra, entrega de resultados y consejeria a las pacientes.

NOTA: El plazo de ejecucidén de las capacitaciones sera hasta los setenta (70) y
doscientos diez (210) dias calendario, contados a partir del dia siguiente de haber
suscrito el contrato (conforme lo sefialado en el numeral 3.3.2)

Para el perfeccionamiento del contrato, el proveedor debera incluir su plan de
capacitacion.

El capacitador del contratista de ser un profesional(es) con conocimiento en temas
de control de calidad y temas de actualidad referente al manejo, interpretacion ylo
utilidad clinica de los reactivos. Para acreditar dichas competencias, en la etapa de
perfeccionamiento del contrato, el proveedor debe presentar los siguientes
documentos:

PN o Para acreditar la capacitacidn certificada en temas de control de calidad,
: deberan presentar su experiencia con al menos de dos (02) constancias emitidas
por entidades publicas o privadas de haber realizado asesoria en control de
calidad y en temas de verificacién de métodos y linealidad.

s Paraacreditar la capacitacidn certificada en el uso de los equipos ofertados
en cesién de uso, deberan presentar los certificados de capacitacion por el
fabricante y/o duefio de la marca y/o por su filial y/o por su representante
autorizado

o Para acreditar experiencia no menor de 12 meses, en el manejo y
mantenimiento de equipo, debe presentar Certificado, constancia o cualquier
otro documento que lo acredite fehacientemente (con dominio del Hardware y
software del equipo).

2.5 Envase, embalaje y rotulado
2.5.1 Envase
+ Envase inmediato

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

« Envase mediato
Envase autorizado en el Registro Sanitario.

2.5.2 Embalaje

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

- Cajas de cartén 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, segun lo recomendado por el fabricante.

- Cajas debidamente rotuladas indicando nombre del producto, presentacion,
cantidad, lote, fecha de vencimiento, nombre del proveedor, especificaciones
para la conservacién y almacenamiento.
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- Dicha informacién podra ser indicada en etiquetas. Aplica a caja master, es decir
a caja completa del Dispositivo Médico.

- 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.

- Para las dimensiones de la caja de embalgje debe considerarse la paleta
(parihuela) estandar definida segin NTP vigente.

2.5.3 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 nimero de lote y fecha de expiracion, éstos también podran ser impresos en
alto o bajo relieve.

2.5.4 Inserto y/o manual de instrucciones de uso:

Es obligatorio la inclusién del inserto y/o manual de instrucciones de uso con la o

informacioén autorizada en su registro sanitario, segun corresponda.
3. CONDICIONES DE LOS BIENES A CONTRATAR
3.1. Logotipo
El envase mediato de los dispositivos médicos a adquirirse, debera llevar el logotipo

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

ENVASE MEDIATO

ESTADO PERUANO
[Consignar nomenclatura del procedimiento de seleccién)
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.

3.2. Vigencia del producto

[ ' Debera ser igual o mayor a dieciocho (18) meses al momento de su internamiento en
X’ i los almacenes de los puntos destino.

s ,_,"

\ Excepcionalmente, se aceptaran productos con vigencia no menor a diez (10) meses

al momento de la inspeccidn realizada por la Direccién Técnica del CENARES y/o en
los almacenes de los puntos de destino, siempre y cuando el contratista presente su
Carta de compromiso de canje y/o reposiciéon por Vencimiento del producto. (Anexo
N° 04)

3.3. Cronograma, plazo y lugar de Entrega

3.3.1 Cronograma y plazos de entrega
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Las entregas se realizaran de acuerdo al cronograma establecido en el siguiente

cuadro:
PUNTODESTINO - ENTREOA | ENhEGR | ioReor.
(D:IERNESR%ON DE REDES INTEGRADAS DE SALUD LIMA 0 0 4,000
gl;rEECCDN DE REDES INTEGRADAS DE SALUD LIMA 0 0 5.000
E‘IS%E:ECION DE REDES INTEGRADAS DE SALUD LIMA 0 0 10,000
DIRECCION DE REDES INTEGRADAS DE SALUD LIMA SUR 0 0 5,000
REGION CALLAO - DIRECCION DE SALUD | CALLAC 0 0 5,000
REGION AMAZONAS-SALUD 0 (¢} 5,000
REGION AREQUIPA-SALUD 0 9] 4,000
REGION CUSCO-SALUD 0 0 5,000
REGION HUANUCO-SALUD 0 0 5,000
REGION ICA-SALUD 0 0 4,000
P; REGION LA LIBERTAD-SALUD o] 0 4,000
REGION LAMBAYEQUE-SALUD 0 0 4,000
REGION PIURA-SALUD 0 0 4,000
REGION AYACUCHO-SALUD 0 0 4,000
REGION PASCO-SALUD 0 0 2,000
REGION PUNO-SALUD PUNO-LAMPA 4,000 2,000 2,000
REGION HUANCAVELICA-SALUD 1,000 1,000 0
REGION MADRE DE DIOS-SALUD 2,000 1,100 0
REGION LORETO- HOSPITAL REGIONAL DE LORETO 3,500 3,500 2,400
REGION MOQUEGUA-SALUD 1,500 1,500 0
REGION TUMBES-SALUD 2,500 1,000 0
REGION ANCASH-SALUD ANCASH 3,000 3,000 2,000
REGION APURIMAC-SALUD APURIMAC 3,300 2,000 0
REGION APURIMAC-SALUD CHANKA 2,000 1,500 0
Py REGION CAJAMARCA-SALUD CHOTA 1,000 1,000 0
REGION CAJAMARCA-SALUD CUTERVO 1,500 1,500 0
REGION CAJAMARCA-SALUD CAJAMARCA 4,000 3,000 2,000
REGION CAJAMARCA-SALUD JAEN 2,000 2,000 0
) \ . 5 REGION JUNIN- DIRECCION REGIONAL DE SALUD JUNIN 3,500 3,500 3,000
ks 4 REGION LIMA - DIRECCION DE SALUD Iif LIMA NORTE 5,000 5,000 5,000 !
3 REGION SAN MARTIN-SALUD 3,000 3,000 2,000 i
REGION TACNA-SALUD 2,000 1,000 - :
REGION UCAYALI-SALUD 2,500 2,500
REGION AYACUCHO-SALUD SUR AYACUCHO 1,000 1,000 0
TOTAL: 48,300 40,100 88,400

La primera entrega se realizara hasta los 70 dias calendario, contados a partir
del dia siguiente de suscrito el contrato.
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La segunda entrega se realizara a los 150 dias calendario, contados a partir del
dia siguiente de suscrito el contrato.

La tercera entrega se realizara a los 210 dias calendario, contados a partir del
dia siguiente de suscrito el contrato.

Nota: Si el proveedor adjudicado oferta un kit no divisible con la cantidad requerida,
éste entregara una unidad completa del segun lo autorizado en su registro sanitario
para cumplir con lo requerido

La Entidad notificard la orden de compra en un plazo de hasta quince (15) dias
calendario posteriores a la suscripcion del contrato, ello nc exime la responsabilidad
del contratista en la entrega de los bienes en el plazo antes sefialado.

3.3.2 Plazo de Instalacion y Capacitacion:

i Los plazos de las instalaciones de software, equipo en cesion y capacitacion (*)
i de detalla en el siguiente cuadro:

PUN.TO DESTINO : PLAZOé

DIRECCION DE REDES INTEGRADAS DE SALUD LIMA
CENTRO

DIRECCION DE REDES INTEGRADAS DE SALUD LIMA
ESTE

DIRECCION DE REDES INTEGRADAS DE SALUD LIMA
NORTE

DIRECCION DE REDES INTEGRADAS DE SALUD LIMA SUR
REGION CALLAO - DIRECCION DE SALUD | CALLAO

REGION AMAZONAS-SALUD A los 210 dias calendario contados a
REGION AREQUIPA-SALUD partir del dia siguiente de suscrito el
REGION CUSCO-SALUD contrato.

REGION HUANUCO-SALUD
REGION ICA-SALUD

REGION LA LIBERTAD-SALUD
REGION LAMBAYEQUE-SALUD
REGION PIURA-SALUD
REGION AYACUCHO-SALUD

] ) REGION PASCO-SALUD s
) ; J REGION PUNO-SALUD PUNO-LAMPA

E i REGION HUANCAVELICA-SALUD

REGION MADRE DE DIOS-SALUD

REGION LORETO- HOSPITAL REGIONAL DE LORETO
REGION MOQUEGUA-SALUD

REGION TUMBES-SALUD

REGION ANCASH-SALUD ANCASH

REGION APURIMAC-SALUD APURIMAC

REGION APURIMAC-SALUD CHANKA Hasts 70icies calendeia comants &
REGION CAJAMARCA-SALUD CHOTA partir dei g s;gmf:tf dig suacrite &l
REGION CAJAMARCA-SALUD CUTERVO '
REGION CAJAMARCA-SALUD CAJAMARCA
REGION CAJAMARCA-SALUD JAEN
REGION JUNIN- DIRECCION REGIONAL DE SALUD JUNIN
REGION LIMA - DIRECCION DE SALUD Il LIMA NORTE
REGION SAN MARTIN-SALUD
REGION TACNA-SALUD
REGION UCAYALI-SALUD
o
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PUNTO DESTINO

PLAZOS din s

REGION AYACUCHO-SALUD SUR AYACUCHO

(*) Las condiciones en que se realizaran las capacitaciones se detallan en el

numeral 2.4.5.

3.3.3 Horario y Lugar de entrega

La entrega de los kits (insumos, componentes y consumibles) se realizaran en el
Almacén Especializado de los puntos destino, la entrega del equipo en cesion de
uso en los centros de procesamiento, en dias habiles, de lunes a viernes, en los
horarios de atencion de 8:00 - 13:00 y 14:00 — 16:00 horas, previa coordinacién con
el punto destino, de acuerdo al siguiente detalle:

ORDEN

PUNTO DESTINO

DIRECCION PARA LA ENTREGA DEL EQUIPO EN
CESION DE USO

DIRECCION DE REDES INTEGRADAS DE SALUD LIMA
CENTRO

Jr. Junin 322 - Magdalena

DIRECCION DE REDES INTEGRADAS DE SALUD LIMA
ESTE

Av. Cesar Vallejo S/N cuadra 13

DIRECCION DE REDES INTEGRADAS DE SALUD LIMA
NORTE

CMI Tahuantinsuyo Bajo Av. Chinchaysuyo N° 371-
Independencia

DIRECCION DE REDES INTEGRADAS DE SALUD LIMA
SUR

Jr. Martinez de Pinillos N° 124 Barranco

REGION CALLAO - DIRECCION DE SALUD | CALLAO

Vigala 591, Bellavista

REGION AMAZONAS-SALUD

Jr. Hermosura N° 531 — Chachapoyas

REGION AREQUIPA-SALUD

Av. De la Salud SIN - Arequipa

REGION CUSCO-SALUD

Av. De la Cultura S/N, Wanchagq - Cusco

REGION HUANUCO-SALUD

Jr. Damasco Beraim N°1017 — Huanuco

REGION ICA-SALUD

Prolongacion Ayabaca S/N lca

REGION LA LIBERTAD-SALUD

Jr. Ayacucho 314-316 — Trujillo

REGION LAMBAYEQUE-SALUD

Av. Salaverry 1610, Chiclayo

REGION PIURA-SALUD

C.S consuelo de Velasco: Calle Los Geranios Mz. G
Lote N° 02 AA HH Consuelo De Velasco.

REGION AYACUCHO-SALUD

Urb. Mariscal Caceres MZ lote 2 ~ Ayacucho

REGION PASCO-SALUD

Jr. 28 de Julio S/N - Simon Bolivar, Pasco

REGION PUNO-SALUD PUNO-LAMPA

Jr. José Antonio Encinas 145

REGION HUANCAVELICA-SALUD

Jr. Andrés Avelino Céceres S/N Yananaco

REGION MADRE DE DIOS-SALUD

Jr. Puno N° 222 Puerto Maldonado (referencia a lado
de la sanidad de la policia)

REGION LORETO- HOSPITAL REGIONAL DE LORETO

Calle Huascar S/N costado del HRL

REGION MOQUEGUA-SALUD

Av. San Antonio Mnorte S/N Ex-hospital de
contingencia San Antonio

21

REGION TUMBES-SALUD

Av. Fernando Belainde Terri Mz X Lote 1-10 Urb. José
Lisaner Tudela. Andrés Araujo Moran.

22

REGION ANCASH-SALUD ANCASH

Av. Confraternidad Internacional Qeste 1544, Huaraz

23

REGION APURIMAC-SALUD APURIMAC

Av. Daniel Alcides Carrién S/N

24

REGION APURIMAC-SALUD CHANKA

Jr. Tupac Amaru N° 135-Andahuaylas

25

REGION CAJAMARCA-SALUD CHOTA

Jr. Ezequiel Montoya N° 718 - Chota

26

REGION CAJAMARCA-SALUD CUTERVO

Jr. Benjamin Dubé N° 458-Cutervo

27

REGION CAJAMARCA-SALUD CAJAMARCA

Av. Mario Urteaga N°® 500 Barrio: La Merced

28

REGION CAJAMARZA-SALUD JAEN

Calle Bolivar 1560 Jaén
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DIRECCION PARA LA ENTREGA DEL EQUIPO EN

|
| ORDEN PUNTO DESTINO CESION DE USO
29 ?ESIINON JUNIN- DIRECCION REGIONAL DE SALUD Jr San Martin N° 1187- Pilcomayo
REGION LIMA - DIRECCION DE SALUD il LIMA a
30 NORTE Av. Chancay N° 285
31 REGION SAN MARTIN-SALUD Jr Tupac Amaru N° 508, Tarapoto
Direccion Central: Calle José Jiménez S/N Sector
32 REGION TAGNA-SALUD Colegio Militarizado Lote Z
33 REGION UCAYALI-SALUD Av. Yarina N° 360 - Yarinacohcha - Pucalpa
34 | REGION AYACUCHO-SALUD SUR AYACUCHO |2 Sty arets Gra - Se0- Fyovs

4.1

Previa coordinacion con el responsable del laboratorio del punto destino? y el contratista
debe internar los reactivos, calibradores y controles al almacén especializado de
medicamentos de la Unidad Ejecutora a la cual pertenece el laboratorio del punto destino (El
proveedor ganador garantizara la capacidad de almacenamiento segun las bases). Para el
: caso de los consumible sin registro sanitario con T° de almacenamiento a medio ambiente,

'\) : coordinaran su recepcién con los representantes del almacén central o al laboratorio del
- punto destino, segin corresponda.

3.4. Compromiso de Canje:

3.4.1. De corresponder, canje y/o reposicidon por vencimiento del producto:

En el Anexo N° 04, se establece el modelo de Carta de compromiso de canje
y/o reposicién por vencimiento del producto que el contratista debe entregar en
el almacén de la entidad en caso que el dispositivo médico cuente con vigencia
no menor a diez (10) meses (véase numeral 3.2) y no generard gastos
adicionales a los pactados con la entidad.

3.4.2. Canje y/o reposicion por defectos o vicios ocultos:

En el Anexo N° 05, se establece el modelo de declaracion 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 solo requerimiento de la Entidad, en un plazo no mayor
a 30 dias calendario, a partir del dia siguiente de la notificacion, y no generara
gastos adicionales a los pactados con la entidad.

B 3.5. Sistema de contratacion:
&

Se realizara bajo el sistema a SUMA ALZADA

4. CONSIDERACIONES PARA LA RECEPCION Y CONFORMIDAD DE LOS BIENES

De las condiciones de entrega:

2 Lugar donde se encuentra instalado el equipo en cesion de uso.
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4.1.1. Recepcidn en el Almacén del CENARES:

Previa a la entrega de los bienes en el punto destino, el proveedor debera
entregar en la Drogueria del CENARES, copia simple de los documentos
siguientes:

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

b) Guia de Remision (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 relacién de componentes y
consumibles correspondientes a la entrega.

c) De corresponder, Carta de Compromiso de Canje y/o Reposicién por
Vencimiento del Producto (Anexo N° 04) (véase numeral 3.2).

d) Declaracién Jurada de Compromiso de Canje y/o reposicion por Defectos o

Vicios Ocultos, sera entregado por Unica vez en la primera entrega (Anexo 085).

’m? Es preciso indicar que esta Carta de compromiso de canje es de aplicacién para : <
cualquiera de las entregas por cada Entidad participante.

e) Copia simple de la Resolucién Directoral 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 legislaciéon y normatividad vigente.

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

| g) Copia Simple del Certificado de Buenas Practicas de Manufactura (CBPM),
| Certificado de Buenas Practicas de Distribucién y Transportes (CBPDyT) y
‘% Certificado de Buenas Practicas Aimacenamiento (CBPA) vigentes a la fecha de
entrega, segun corresponda.

h) Declaracién Jurada donde se especifique las condiciones especiales de
almacenamiento, embalaje y distribucion (Anexo N° 06). (véase numeral 2,5.2)

i) Acta de verificaciéon Cuali-Cuantitativa (original + 2 copias). Anexo N° 07.

g

Toda documentacién presentada debe ser legible.

Cabe precisar que el proveedor no necesitara transportar los productos al
almacén de CENARES; primero el proveedor debera comunicarse con el
almacén del CENARES para presentar los documentos solicitados en los
literales “a)” hasta "h)"” lineas arriba mencionadas (los documentos d), e), f), @),
h), i) deberan ser firmados por el director técnico de la empresa.

\

Un representante de la Direccion Técnica del CENARES realizara la verificacion
de los productos (kit de diagndstico/consumibles) en el almacén de la Drogueria
de la empresa ganadora, a fin que se emita la PECOSA para su respectiva
entrega en el punto de destino.
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PROGRAMACION: -

Ademas, resulta preciso mencionar que la Entidad dara como decepcionados
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 emitir ios PECOSAS ni 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.

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 indicacion del
director técnico emitira el Acta de Observacion brindandole un plazo para la
subsanacion conforme al Articulo 168° del RLCE.

4,1.2. Recepcion en el Punto de Destino

a) Los almacenes de los puntos destino 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.

b) La recepcion de bienes estara a cargo del jefe de Almacén de Logistica

y del almacén especializado y/o responsable del Laboratorio, previa

presentamon de la PECOSA emitida por el CENARES.

Jefe de Almacén de Logistica y almacén especializado yl/o
responsable de Laboratorio

- Cotejar las cantidades que se indican en el PECOSA con la cantidad
de los productos recepcionados en el Almacén.

- Determinar si hay dafos por ruptura, u otros haciendo las
observaciones correspondientes en |la constancia de notificaciones
de bienes.

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

- Encaso que la entrega de los kits de diagndstico y equipos en cesion
de uso tengan como punto destino un Establecimiento de Salud y/o
Laboratorio Referencial que funcione en un local distinto de la
DIRIS/DIRESA/GERESA/UE; el jefe de Almacén de Logistica y
almacén especializado y/o responsable del Laboratorio punto destino
y el contratista, deben coordinar con el jefe de Almacén de Logistica

\ y del almacén especializado DIRIS/DIRESA/GERESA/UE para la
suscripcion del PECOSA emitida por el CENARES y de corresponder
se trasladaran al punto destino a fin de constatar lo requerido.

c) Es preciso indicar que la entrega de los insumos se realizard 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 de Logistica y almacén especializado).

d) El almacén especializado registrara en el SISMED vy distribuira a los
establecimientos priorizados por la estrategia y tendra el control del
registro de consumo, previa coordinaciéon con el responsable del
laboratorio donde se encuentra el equipo en cesion de uso.

!
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4.2 Conformidad de los hienes

L.a recepcion 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 emision de la conformidad, el contratista debe presentar la
siguiente documentacion:

« Acta de verificacion cuali-cuantitativa (original+ 2 copias) (Anexo N° 07),
debidamente suscrito.

« Guia de Remision (Destinatario + SUNAT + 2 copias adicionales),
debidamente suscrito detallando la fecha de recepcion de los bienes;
asimismo, debera evidenciar la recepcidon conforme de los componentes y

consumibles.
5. DEL PAGO
: La Entidad realizara el pago a favor del contratista, en pagos periddicos, previa
conformidad del Ejecutivo Adjunto de la Direccién de Almacén y Distribucion del
CENARES después de recepcionado el bien.
Para efectos del pago de las contraprestaciones ejecutadas, la Entidad deberd contar
con la siguiente documentacion:
PRIMERA | SEGUNDA | TERCERA
BRGUMERTOA (OESENTS ENTREGA | ENTREGA | ENTREGA
: « Acta de verificacién cuali-cuantitativa (original+02 copias) (Anexo N° sl st S|
07). debidamente suscrito.
3 « Conformidad otorgada a través del Informe emitido por el Ejecutivo st sl si
Adjunto de la Direccion de Almacén y Distribucion del CENARES
» Comprobante de pago. Si Sl Si
s Guia de Remision (Destinatario + SUNAT + 2 copias adicionales),
debidamente suscrito detallando |z fecha de recepcién de los bienes; S| sl S|
asimismo, deberd evidenciar la recepcién conforme de los
componentes y consumibles.
+ Acta de Instalacion, prueba y funcionamiento de los Equipos en Cesion sl - sl
PN de Uso (Anexo A) (de acuerdo al plazo del numeral 3.3.2)
L « Actas de capacitacion al personal del laboratorio usuario (Anexo B) de sl . S|
cada punto destino. (de acuerdo al plazo del numeral 3.3.2) N
+ Evidencia de capacitacion a los profesionales de la salud que realicen
el monitoreo. (Anexo B y/u otro(s) documento(s)) de cada punto Sl - Si
destino. (de acuerdo al plazo del numeral 3.3.2)
« Actas de Prueba de Funcicnamiento del Software de Gestidn de
Laboratorio (Anexo C) de cada punto destino. (de acuerdo al plazo del Sl - Sl
numeral 3.3,2)

Dicha documentacion se debe presentar en mesa de partes del CENARES, sito en Jirdn
Pachacutec 900 - JesUs Maria, en el Horario de: lunes a viernes de 8:30 a 16:30 horas.

/!-"‘ 6. PENALIDADES APLICABLES

6.1. En caso de retaso:
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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.

6.2. 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,
segun corresponda:

o SUPUESTO DE FORMA DE
N HEGHO CALCULO FORMA DE VERIFICACION
Instalacion, prueba La Verificacién se hara, mediante la
funcionamiento de |OZ 0% d‘? la U'T‘,, p:or fecha de suscripcion del Acta de
1 | Equipos en Cesion de cada dla de retralbo, conformidad de Instalacion, prueba y !
Usc fuera del plazo por cada ocurrencia y | ¢, qionamiento de Equipo en Cesién |
A or cada punto destine
estipulado. 0 de Uso (Anexo A).
57 La Verificacién se hard, mediante la
Capacitacion fuera del 3[.’;’ g: :Zt:ggé gg; Zzg: fecha de suscripcion del Acta de
2 | plazo méximo ocurrencia y por cada Capacitacion (Anexo B) y/u otros
establecido. pUTit desting documentos que acrediten g
fenacientemente su gjecucion. e
No cumplir con su " Comunriicacion(documental/electronica)
3 | Programa y igd/; g:urlr?angila-r;/ Sg; recibidg por'el Usuario de! L‘aboralorio
cronograma cada punto destino que evidencie el no cumplimiento de lo
preventivo ofertado ofertado.
Por no iniciar la
atencion de Iy
3 Comunicacion (documental /
4 2:3?:;8;1101%‘6” (Zeel ::gga/oogﬁn’]:ngan-)‘l gg: electrénic?) recibida p'or el Usuario del
uso dentro de las 48 | cada punto destino Laberaterio que evidendle: &l ino
L cumplimiento de lo ofertado.
horas de solicitadas
por el usuario.
:'oreqr:fi)p;nzt:l?;/sc:;gag Comunicacién  (documental /
! operativa  para el electromcg) recibida por el U_suano del
procesamiento de 100% de la UIT, por | Laboratorio con la evidencia que el
4 tras cuando el cada incidencia y por | equipo principal en cesién de uso esta
equ\:?:o principal este cada punto destino, inoperativo por méas de 7 dias
i ! 5 calendario sin contar con el equipo de
inoperativo por méas de respaldo
7 dias calendario )
7. RESPONSABILIDADES POR VICIOS OCULTOS ~
4 .

La conformidad de recepcion 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 recepcion de los dispositivos médicos, por
causas atribuibles al Contratista, debiendo proceder a ia reposicidn o canje total del lote
de los bienes que se hayan detectado en las situaciones descritas.

El plazo méximo de responsabilidad del contratista es de dos (2) afios, contados a partir
de la conformidad otorgada por LA ENTIDAD.
DOCUMENTACION DE PRESENTACION OBLIGATORIA

Para acreditar el cumplimiento de las caracteristicas técnicas el postor debera presentar
los siguientes documentos:

Con oo \“:\1!,{/” BICENTENARIO
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8.1. Documentos para la admision de la oferta:

8.4.1.

8.1.2,

“Afo del Bic

delac

Decenio de |a gualdad de Qportunidades para Mujeres y Hombres™
P i3, ydela

6r de nuestra |

conmemoracidn de las heroicas batailas de Junin y Ayacucho”™

Documentacién técnica emitida por el fabricante que acredita el cumplimiento
de las caracteristicas técnicas del kit de acuerdo al siguiente detalle:
CARACTERISTICAS TECNICAS : DOCUMENTO
: T - : : TECNICO DE
REQUERIDAS OFERTADAS | ACREDITACION (*)
: . reh et (Detallar) (Detallar)
METODOLOGIA: Quimioluminiscencia ylo

Electroguimioluminiscencia.

REACTIVOS: Reactivos para la determinacion del
marcador tumoral PSA Total, Listos para usar.

ACCESORIOS: Calibradores, controles vy
complementos que permitan la realizacion completa de
la prueba y del sistema de control de calidad
establecido por el drea.

MUESTRA BIOLOGICA: Suero o plasma (EDTA K3).

CERTIFICACION: FDA 6 CE (Certificacion europea),
ISO 9001 (facultativo)

CONDICIONES DE  ALMACENAMIENTO  DEL
PRODUCTO: 2° a 8°C

Tubo Para Extraccidn de Sangre con Sistema de Vacio
de Polipropileno de 3.5 mL con Gel Separador y
Activador de Coagulo (CE/IVD O FDA/NIVD).

Aguja para la extraccion de 20G x 1" 6 21G x 1" (CE/IVD
O FDA/IVD).

Material para los protocolos de Verificacion de
Métodos.(incluye Panel de performance para cada
analito)

(") Inserlos, manual de instrucciones de uso, Certificad de analisis o protocolo de analisis,

folleteria, catalogos, brochure u otro documento emitido por el fabricante.

Para acreditar las caracteristicas de] equipo en cesién de uso:

Se acreditara con folletos y/o manuales y/o instructivos y/o fichas técnicas del
equipo y/o Catélogos y/o documentos emitidos por el Fabricante las siguientes

caracteristicas:
- Tipo
Metodologia
- Rendimiento
— Caracteristicas
-~ Modo de operacion

Nota: véase detalles de cada una de las caracteristicas en el numeral

2.4.1 de la Especificacion Técnica.

La informacion en otro idioma distinto al castellano debera estar acompafada
de traduccién oficial o sin valor oficial efectuado por traductor Publico
juramentado o traduccidon certificada efectuada por traductor colegiado
certificado, salvo el caso de la informacidn técnica complementaria contenida
en folletos, instructivos, catalogos o similares, que puede ser presentada en el

idioma original.

Copia simple de la Certificacion de Buenas Practicas de Manufactura (BPM)

vigente, que comprenda las dreas para la fabricacion del dispositivo médico
ofertado, emitido por la ANM, o por la autoridad sanitaria o entidad competente
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de los paises de alta vigilancia sanitaria o de los paises con los cuales exista
reconocimiento mutuo, segun legislacion y normativa vigente.

Para el caso de dispositivos médicos fabricados en el extranjero, en el marco
de lo establecido en el Decreto Supremo N° 012-2016-SA, el postor debera
presentar Declaracion Jurada de presentacion de solicitud de certificacion de
BPM y estar comprendido en el listado de Laboratorios Extranjeros pendientes
de certificacion en BPM emitido por la ANM,

Para el caso de los Certificados emitidos en el extranjero que no consignen
fecha de vigencia, éstos deben tener una antigliedad no mayor de dos (2) afios
contados a partir de la fecha de su emision.

Se aceptaran documentos que acrediten 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
L\ nivel de riesgo emitido por la Autoridad o Entidad Competente del pais de
origen.

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 Certificacién de Buenas Practicas de Almacenamiento
(BPA) vigente a nombre del postor, se debera presentar el Certificacién de
Buenas Practicas de Almacenamiento (BPA) vigente de la empresa que presta
el servicio de almacenamiento, acompanando 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).

8.1.5. Copia simple del Certificado de Buenas Practicas de Distribucion v Transporte
- BPDT vigente, aplicable a partir de la entrada en vigencia segin lo establecido
en la normativa correspondiente.

8.1.6. 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

La vigencia de los registros sanitarios se entenderd prorrogada hasta el
f") : pronunciamiento de la institucién, siempre que las solicitudes de reinscripcion
<y de los productos farmacéuticos, dispositivos médicos y/o productos sanitarios
g N, hayan sido presentadas dentro del plazo de vigencia del registro sanitario a
“i’ reinscribir.

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

8.1.7. Copia simple del rotulado de los envases inmediato, mediato, inserto y manual
de_instrucciones de uso, cuando corresponda, segln lo autorizado en su
Registro Sanitario.
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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 espafiol, se presenta la respectiva traduccién por
traductor publico juramentado o traductor colegiado certificado, segtin corresponda.

8.2. Documentos para acreditar los requisitos de calificacién
Requisitos de 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 Direccién General de Medicamentos, Insumos y Drogas
- DIGEMID, como Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos, Dispositivos
Meédicos y Productos Sanitarios - ANM o por la Autoridad Regional de Medicamentos
- ARM del Ministerio de Salud - MINSA, segtn corresponda

ASPECTOS ADICIONALES A SER CONSIDERADOS

»> En la proforma del contrato debera incluirse una clausula de compromiso de canje
ylo reposicion por Defectos o Vicios Ocultos, en caso el dispositivo médico haya
sufrido alteracién 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, en un plazo méximo no mayor de
treinta (30) 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 “Declaracién Jurada de informacion del producto
ofertado”, segin Anexo N° 08.

v

Se adjuntan los anexos siguientes:

Anexo N° 01: Declaracién jurada de soporte técnico

Anexo N° 02: Programa y cronograma de cumplimiento de mantenimiento preventivo y
correctivo de los equipos en cesién de uso

Anexo N° 03: Declaracién jurada de contar con equipo de respaldo

Anexo N° 04: Carta de compromiso de canje y/o reposicién por vencimiento del producto
Anexo N° 05: Declaracion jurada de compromiso de canje y/o reposicién por defectos o
vicios ocultos

Anexo N° 08: Declaracion jurada de condiciones especiales de almacenamiento,
embalaje y distribucion.

Anexo N° 07: Acta de verificacion cuali - cuantitativa

Anexo N° 08: Declaracidn jurada de informacién del producto ofertado declaracion.
Anexo A: Acta de conformidad de instalacién prueba y funcionamiento del equipo.
Anexo B: Acta de Capacitacion.

Decerio de {3 lguaidad de Oporiunidades para Mujeres y Hombres™
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ANEXO N° 01

DECLARACION JURADA DE SOPORTE TECNICO

[Consignar nomenclatura del procedimiento de seleccion]
Senores
CENTRO NACIONAL DE ABASTECIMIENTO DE
RECURSOS ESTRATEGICOS EN SALUD —~ CENARES

Presente. -

El que se suscribe, don /dofa .......oooiiiiiiiiiiii , identificado con Documento
de Identidad N°.............. Representante Legal de ......c.cooovveiiviiiiiiieioniiccivieeee e , con
R.U.C, N s s sasmmansnne DECLARO BAJO JURAMENTO que la informacién que a continuacion

se detalla, respecto al personal encargado de mantener las condiciones especiales de soporte
técnico referido al Soporte Tecnolégico (servicic técnico — ingenieros o personal técnico
especializado) y al Soporte Intelectual (asesoria técnica) estan capacitados por la casa fabricante
para y cumplen con experiencia no menor de 12 meses contabilizado dentro de los tres afos a
la presentacién de la oferta para el desempefio de sus funciones

ITEM N°: e
DENOMINACION:

Mencionar las caracteristicas del servicio técnico y asesoria técnica:

Personal 1:

Soporte Tecnoldgico Especificar
Titulo profesional o técnico (ingenieros 6 personal técnico
especializado)

Tiempo de experiencia en el manejo de equipo

Constancia de Personal Técnico, certificado por el fabricante
Constancia o cualquier otro documento que lo respalde
fehacientemente su capacidad de solucionar los problemas.

Personal 2:

Soporte Intelectual Especificar
Titulo profesional o técnico N

Tiempo de experiencia en el manejo de técnicas por metodologia
& Quimioluminiscencia y/o Electroquimioluminiscencia.
onstancia de Personal Técnico, certificado por el fabricante
Constancia o cualquier otro documento que lo respalde
fehacientemente su capacidad de solucionar los probiemas.

()

Atentamente,
" [consignar ciudad y fecha)

SN +

D

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

2
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ANEXO N° 02

_ PROGRAMA Y CRONOGRAMA DE CUMPLIMIENTO DE MANTENIMIENTO
PREVENTIVO Y CORRECTIVO DE LOS EQUIPOS EN CESION DE USO

[Consignar nomenclatura del procedimiento de seleccion)

Sefiores
CENTRO NACIONAL DE ABASTECIMIENTO DE
RECURSOS ESTRATEGICOS EN SALUD - CENARES

Presente.-
El que se suscribe, don / dofid ....c..cccvviiiviiiiiiiiiini i, , identificado con
Documento de Identidad NS s oarvinmasgnt Representante Legal de

............................................................. , con RUC. N° .................., presento el
programa y cronograma para de los mantenimientos a fin que el equipo otorgado en cesién
de uso funcione en éptimas condiciones durante su uso en el laboratorio punto destino, no
generando gastos a la entidad; por los dispositivos médicos que se nos adjudiquen de
nuestra propuesta presentada a la

[Consignar nomenclatura del procedimiento de seleccidn].

Mantenimiento Correctivo:

Cronograma: ante cualquier desperfecto y/o solicitud se iniciara la atencién dentro de las
48 horas de solicitado por el usuario hasta un plazo no mayor a 05 dias calendario de
notificado, para tal fin deben notificar los desperfectos y/o solicitudes al correo electrénico
OfICIBll s svasenssessaminssiuies

Programa: segun corresponda al desperfecto

Mantenimiento Preventivo:

Cronograma:
Equipo sy - Ty
(Modelo/Serie) Manptenimiento 1 Mantenimiento 2 | Mantenimiento 3 | (...) '
[consignar fecha] [consignar fecha] | [consignar fecha] | (...)
Programa:
Descripcion de actividades a realizarse en cada mantenimiento
1.-
2.-
3.-
Firma y sello del Representante Legal
Nombre / Razén Social del Contratista
\“\\.‘
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ANEXO N° 03

DECLARACION JURADA DE CONTAR CON EQUIPO DE RESPALDO

Sefiores
CENTRO NACIONAL DE ABASTECIMIENTO DE
RECURSOS ESTRATEGICOS EN SALUD - CENARES

Presente. -

De mi consideracion:

Nos es grato hacer llegar a usted, la presente “Declaracién Jurada de Contar con Equipo de
Respaldo”, el cual se dispone como méximo hasta los cinco (05) dias calendario
cuando se reporte las fallas en el equipo principal, 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 representacion
el (Razon social de la empresa o consorcio) por los
dispositivos médicos que se nos adjudiquen de nuestra propuesta presentada a la
i emmssmmsresamsmsssmmmmrmmasenseasad Nombre y nimero de Proceso)
A continuacion, se detallan las caracteristicas del Equipo de Respaldo:
Marca |Fabricante| Pais de Origen Antigliedad
Atentamente,
[Consignar ciudad y fecha] L4

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

3 El equipo de respaldo podra sustituir del equipo principal, si cumple con las mismas
caracteristicas, para ello el proveedor debera garantizar otro equipo de respaldo para cubrir posibles
eventualidades en los puntos destino restantes.
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ANEXO N° 04

CARTA DE COMPROMISO DE CANJE Y/O REPOSICION POR VENCIMIENTO DEL
PRODUCTO

[consignar ciudad y fecha]
Sefiores
CENTRO NACIONAL DE ABASTECIMIENTO DE
RECURSOS ESTRATEGICOS EN SALUD — CENARES

Presente.-

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

I. DEL PROCEDIMIENTO DE COMPRA E IDENTIFICACION DEL PRODUCTO

an Procedimiento :
Contrato : (Si no hay contrato, se consigna “No aplica”)
QOrden de compra
Producto :
i Lote (s) y cantidad : (identificar la cantidad y nimero de lote (es) sujetos al canje)

i Il. CONDICIONES

2.1 La entidad puede solicitar el canje y/o reposicion por vencimiento del producto, con dos (02)
meses anteriores a la expiracién el bien hasta un (01) afo después de producido el
vencimiento del producto.

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
calendario contados desde el dia siguiente de solicitado. Excepcionalmente y por causas no
atribuibles al contratista debidamente justificadas, previa autorizacién de la entidad, el canje
se puede efectuar hasta un plazo maximo de setenta y cinco (75) dias calendario contados
desde el dfa siguiente de solicitado.

2.4 Los productos correspondientes al canje deben tener una vigencia no menor a ocho (08)
meses 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 aplicacion del presente documento, frente a una solicitud de la entidad en las *
condiciones ofrecidas.

Sin otro particular, me suscribo de Ustedes.
Atentamente

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

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

[Consignar nomenclatura del procedimiento de seleccion)

Senores
CENTRO NACIONAL DE ABASTECIMIENTO DE
RECURSOS ESTRATEGICOS EN SALUD — CENARES

Presente.-

Nos es grato hacer llegar a usted, la presente “Declaracion Jurada de Compromiso de Canje

ylo Reposiciéon por Defectos o Vicios Ocultos” en representacion del f
................................................. [Razén social de la empresa o consorcio] por el N
producto que se nos adjudique de nuestra propuesta presentada a la [consignar
nomenclatura del procedimiento de seleccion].

El canje sera efectuado en el caso de que el producto haya sufrido alteracién 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 producto canjeado tendra fecha de expiracion igual o mayor a la ofertada en
el procedimiento de seleccidn, contada a partir de la fecha de entrega de canje.

El canje se efectuara a soélo requerimiento de ustedes, en un plazo no mayor a 30 dias
calendario, y no generara gastos adicionales a los pactados con vuestra entidad.

Atentamente,

[consignar ciudad y fecha)
&

\ Firma y sello del Representante Legal
; lx 5 Nombre / Razén Social del Contratista
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ANEXO N° 06

DECLARACION JURADA DE CONDICIONES ESPECIALES DE ALMACENAMIENTO,
EMBALAJE Y DI3TRIBUCION

{Consignar nomenclatura del proceso]

Sefores
CENTRO NACIONAL DE ABASTECIMIENTO DE
RECURSOS ESTRATEGICOS EN SALUD — CENARES

Presente.-

El gue se suscribe, don F HOMAA ... vemwsammsmiaresemms s s s , identificado con
Documento de Identidad N°................. Representante Legal de
............................................................. ,conRU.C.N°..................... DECLARO BAJO
JURAMENTO la informacion que a continuacién se detalia respecto a las condiciones
especiales de embalaje del:

ITEM N°: )
DENOMINACION:
CONSUMIBLES: ...........
COMPLEMENTOS: ...

Condiciones Especiales de Embalaje:

= Atentamente,
‘@xonsignar ciudad y fecha]

Firma y sello del Representante Legal
Nombre / Razdn Social del postor o Consorcio
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el
Decenio ¢e la Igualdad de Oportunidades para Mujeres y Hombres” 3 Yo
“ARo dei Bicentenaric, de la consolidacién de nuestra independencia, y de 13 b
conmemoracién de las heroicas batallas de Junin y Ayacuche”

ANEXO A
ACTADE CONFORMIDAD DE INSTALACION, PRUEBAY FUNCIONAMIENTO DEL
EQUIPO
1 |fecha: [/ I Nombre de! laboratorio: ..
SOBRE LA INFORMACION GENERAL
Enlaciudad. ... ...oocoovviieiceciecsc e @108 LS, del @fio. £ .enel
laboratorio:.. - .alashoras..... .. . .. ... .....S€ reunieron,

el representante del Conlrahsla yel responsable del laboratorio del pumo de destmo segun io

2 establacido en documente presentado por el contratista (Guia de Remisién)

N®.iiiiiees eeviiin. . CUYO Objeto es darla conformidad de instalacion, prueba yfuncionamiento
del equipo

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

CONTRATO - GUIA DE REMISION

SOBRE EL EQUIPO
DENOMINACION:
CARACTERISTICAS: i
SOFTWARE: (Propio del Equipo) {
5 |PLAZO DE CESION DE USO:

ANTIGUEDAD: Se HA VERIFICADO que €l EQUIPO......c.cccooieiiviiee serie . s ... de
(= - | (o (IR s cUenta con una antlguedad no mayor 3 cuatro
anos a partir del 08 e, del

SOBRE LOS ACUERDOS

El(a) responsable del laboratorio referente de la ciudad de .............. S .. deja
constancia que el quipo ha sido instalado probado y puesta en funccnamnemo del equipo
6 | yseencuentra ........................por lo que se da: - La Conformidad () -Lla
No Conformidad { )

OB ETVACTONMES Y s imssupisuussvesis s s s ss SV el saream b rasvaiyes cnansinionsas sossavsass Covsbsu inmvossssssvas N OB O ST

OBSERVACIONES

NOMBRE Y FIRMA DEL USUARIO Y CONTRATISTA

N2
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Decenio de Ja Igualdad de Cportunidades para Mujeres y Hombres”
“Adio del Bicentenario, de la consolidacidn de nuestra Independencia, y de la
conmemoracion de las heroicas batallas de Junin y Ayacucho”

ANEXO B

ACTADE CAPACITACION

1 [fecha: |/ [ [Nombre del 1aboratorio: ... ......ioviveereeei e

SOBRE LA INFORMACION GENERAL

Enla ciudad... .enel
laboratorio: se reunieron,
2 |elrepresentante del contratlsla yel responsable del laboratorio del punto de destino, dejando
constancia de que el contratista emite 1a Constancia de Capacitacién o el Certificado de
Capacitacion realizado el ..............de......... T | S .,CUyo objeto es dar la
conformidad del cum pllmlento de capacttacuﬁn en el manejo yfuncmnamrento del equipo.

3 AREA DONDE SE EREALIZO LA CAPACITACION

Nombres y Apellidos del personal capacitado
-]

SOBRE LOS ACUERDOS

El(a) responsable del laboratorio de.. — , deja constancia que el
¢ |Contratista ha capacitado y evaluado al personal del Iaboratono por .......... horas, y ha emitido un

total de ... Constancias de Capacitacién o Certificado de Capacﬂaaén.

OBSERVACIONES

&

7

NOMBRE Y FIRMA DEL RESPONSABLE DE LABORATORIO

N \\”//
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conmemoracion de las heroicas batallas de Junin y Ayacucho”

ANEXO C

ACTA DE PRUEBA DE FUNCIONAMIENTO DEL SOFTWARE DE GESTION DE

LABORATORIO

Fecha: / i !

SOBRE LA INFORMACION GENERAL

En la ciudad de .i..ccocovivvniiivans d 108 e dias, del afo ...... , siendo las ......... horas se
reunieron el representante del contratista y el responsable del laboratorio del punto de destino,
con objeto de realizar la prueba de funcionamiento del Software de Gestién de Laboratorio.

SOBRE LOS ACUERDOS

w0

2
/"’\'

8
£

El responsable del laboratorio del punto destino deja constancia que el Software de Gestion
de Laboratorio funciona adecuadamente conforme lo detaliado a continuacién:

PRUEBA DE i
CARACTERISTICAS FUNCIOAMIENTO
(CUMPLE / NO CUMPLE)
1 Sistema integral cen capacidad de manejar las areas pre analitica.

analitica, y post analitica del Laboratorio

2 Operacidn de Software amigable e intuitiva para el usuario

Con modulos de integracion de autoanalizadores y otros sistemas.
amigables y escalables. Interfase de transferencia de informacién con los
3 instrumentos automatizados, incluyendo histogramas y/c dispersogramas.
de cualquier marca de equipo. Que permita interfase con software
principal de Gestion de Laboratorio

4 Con motor de reglas de autovalidacion(middleware)

5 Con modulos de extraccién de informacion que facilite la gestion del
laberatorio

Con médulos de gestion integral de muestras biolégicas. con opcion a

5 seroteca, 2 alicuotamiento y control de muestras a laboratorios de
referencia. Se aclara que las caracteristicas de serotece, alicuotamiento y
controt de muestras a laboratorio de referencia son opcionales.

7 Capaz de asegurar la trazabilidad de muestra bioldgica. desde el ingreso
de la orden hasta la entrega del resultado (aceptadas y rechazadas)

8 Con capacidad de recepcion e ingreso de las muestras y sus datos
ascciados al paciente.

g Con capacidad de asignacion, programacion, y seguimiento de la muestra
y la carga de trabajo analitico asociado

10 Con capacidad de control de procesamiento y la calidad asociada con la
muestra y el equipo utilizado y el inventario.

i Con capacidad de almacenamiento de datos asociado con el analisis de la
muestra, con back up de respaldo de cada cuatro (04) horas.

12 Con capacidad de inspeccion, aprotacién y compilacién de datos de la
muestra para la presentacién de informes y/o su analisis posterior.

13 | Actualizaciones automaticas autoinstalables sin intervencion del usuario.

14 | Soporte on line incorporado al sistema.

15 Flexible, con capacidad de organizar el trabajo mediante hojas de trabajo
(por perfiles, por instrumento, efc)

16 | Capacidad de elaborar plantilias de trabajo por seccién y rangos horarios.

17 Presentacion de estadisticas reales y er lineas en informe directo del
programa o a hoja de caiculo (Excel)

18 Indicadores de gestion (atencion, rechazo o aceptacion de muestras,
oportunidad y otros de acuerdo a la necesidad del usuario

19 | Valores de referencia y protocolos de resultados configurables.

Posibilidad de lectura de codigos de barra del Documento de Identidad
20 Nacional (ONI) para agilizar y fidelizar la verificacion de datos del paciente.
Se aclara que la "posibilidad de lectura de codigo de barra del DNI del

paciente" es obligatoria para asegurar una correcta trazabilidad en el

i
5

g
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Decenio de I3 Iguaidad de Oportunidades para Mujeres y Hombres”

"Afo del Bicentenario, de la cor on de nuestra independencia, y de la

conmemoracion de las heroicas batallas de Junin y Ayacucho”

proceso, donde la identificacion se hara dnicamente con el DNI del
paciente.

Caleulo automatico de resultados.

Base de datos flexible y personalizable

Graficos de control de calidad

Exportacion de todas las tablas a Excel

Copia de seguridad comprimida y restauracion de archivo de datos de
Laboratorio.

26

Consullas generales o puntuales sobre el registro histérico de pacientes,
pruebas, resultados.

27

Capacidad de agregar pruebas nuevas ¢ modificar las existencias.

28

Informacidn anual almacenadas en carpetas separadas, para disponer de
todo el archivo magnético historico y consultarlo en cualquier momento.

§
{
i
i
1

29

Ambiente de trabajo e informes personalizables en cuanto a colores,
diagramacion, tipos de letra, formato de impresién, formato pre
elaborados.

30

Capacidad de contar con firma electrénica para validacion de resultados.

31

Interoperabilidad: Software con interfaz e interconexion operativa al sistema
del laboratorio del punto de destino y del MINSA (servidor sede central)
tanto para la recepcion de solicitudes y envio de resultados con capacidad
de manejar toda la informacion del Laberatorio por el pericdo de duracion
del servicio (solicitudes, resultados, resultados historicos, control de
calidad, estadistica, entre otros). (Temas de conectividad, protocolos de
comunicacién, accesos femotos, entrz olros, aun se encuentra en
evaluacion).
Servidor Central:
El contratista debera instalar un servidor que permita el envio y recepcion
de datos en el mismo dia que fueron procesados, a través de un web service
que sea estable, puedes ser:

= Un servidor fisico a instalarse en Lima, 6

- Un servidor en la nube que sea estable.
El software de gestion de laboratorio funcionard en modalidad Multisite, es
decir se configurara
el laboratorio de todos los puntos destino con una base de datos Unica y
centralizada.

El contratista debe proveer el servicio de internet a cada punto destino
(la velocidad de internet debe garantizar la interoperatividad) y debera
configurar una VPM para acceder a control remoro que permitira
trabajar en linea con los diferentes laboratorios y equipos conectados,
los cuales podran ser vistos desde cada uno de los centros de
procesamiento (puntos de destino) como también a nivel central.

OBSERVACIONES:

NOMBRE, FIRMA Y SELLO DEL
PROFESIONAL EVALUADOR

NOMBRE, FIRMA Y SELLO DEL RESPONSABLE
DEL LABORATORIO DEL PUNTO DE DESTINO
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Importante

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

3.2.

REQUISITOS DE CALIFICACION

CAPACIDAD LEGAL

HABILITACION

Requisitos:

Resolucién de Autorizacion Sanitaria de Funcionamiento, a nombre del postor, asi como los cambios,
modificaciones o ampliaciones otorgadas al Establecimiento farmacéutico proveedor, emitida por la
Direccion General de Medicamentos, Insumos y Drogas - DIGEMID, como Autoridad Nacional de
Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios - ANM o por la Autoridad Regional
de Medicamentos - ARM del Ministerio de Salud - MINSA, segun corresponda.

Importante

De conformidad con la Opinion N° 186-2016/DTN, la habilitacion de un postor, esta relacionada
con cierta atribucién 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 Resolucion de Autorizacion Sanitaria de Funcionamiento, a nombre del postor, asi
como los cambios, modificaciones o ampliaciones otorgadas al Establecimiento farmacéutico proveedor,
emitida por la Direccién General de Medicamentos, Insumos y Drogas - DIGEMID, como Autoridad
Nacional de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos 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 integrante del consorcio que se hubiera comprometido a
ejecutar las obligaciones vinculadas directamente al objeto de la convocatoria debe acreditar
este requisito.

Importante

Si como resultado de una consulta u observacién 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 aprobd 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 documentacion que
acredite el cumplimiento del algin componente de las caracteristicas y/o requisitos funcionales.
Para dicho efecto, consignara de manera detallada los documentos que deben presentar los
postores en el literal e) del numeral 2.2.1.1 de esta seccion 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
jurada.
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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 lo

siguiente:
4 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 férmula:

Se evaluara considerando el precio ofertado por el postor.

Acreditacién:

Se acreditara mediante el documento que contiene el | .
5 Pi = OmxPMP
precio de la oferta (Anexo N° 14). o </
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 contratacion. 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
0 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 contratacion del suministro de ADQUISICION DE ANTIGENO
PROSTATICO ESPECIFICO (PSA) TOTAL METODO AUTOMATIZADO, 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° [.........], y de otra
parte  [........occiiiiiiiiiiiiiien),  con RUC NO O [, ], con domicilio legal en
e e ], inscrita en la Ficha N® [............ccoooiieeis ] Asiento N° [................ ] del
Registro de Personas Juridicas de la ciudad de [..................], debidamente representado por su
Representante Legal, [..................ccccceeeeeee ., con DNEN® [LLL Lol ], s€egUn 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 ) )
Confechal.................... ], el comite de seleccion adjudicé la buena pro de la LICITACION PUBLICA
N° 013-2024-CENARES/MINSA para la contratacion de ADQUISICION DE ANTIGENO
PROSTATICO ESPECIFICO (PSA) TOTAL METODO AUTOMATIZADO, a la empresa
[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 ANTIGENO PROSTATICO ESPECIFICO
(PSA) TOTAL METODO AUTOMATIZADO, segun las caracteristicas técnicas establecidas en el
numeral 2.2 de las especificaciones técnicas y al anexo n°® 08 de las bases administrativas, presentado
por el contratista en los documentos de perfeccionamiento de contrato.

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

fTEM PRECIO MONTO
> NOMBRE DEL BIEN CANTIDAD UNITARIO CONTRACTUAL
W (s/) (s/)

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
periédicos, 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.

10

En cada caso concreto, dependiendo de la naturaleza del contrato, podra adicionarse la informacion que resulte pertinente a
efectos de generar el pago.
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Para tal efecto, el responsable de otorgar la conformidad de la prestacién 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 prestaciones ejecutadas por EL CONTRATISTA, LA ENTIDAD debe
contar con la documentacion requerida en el numeral 5 de las Especificaciones Técnicas de las Bases
integradas

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 el indicado en el numeral 3.3 de las especificaciones ~
técnicas, el mismo que se computa desde el dia siguiente de suscrito el contrato. \A

El cronograma y la distribucion de los bienes se encuentra detallado en el numeral 3.3.1, los plazos de
las instalaciones de software, equipo en cesion y capacitacion se encuentra detallado en el numeral
3.3.2, el horario lugar y entrega de los kits se encuentra detallado en el numeral 3.3.3, de las
especificaciones técnicas.

CLAUSULA SEXTA: CONDICIONES GENERALES DE ENTREGA
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
[Consignar nomenclatura del procedimiento de seleccién]
PROHIBIDA SU VENTA

No se aceptaran stickers impresos, ni sello de tampdn, 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. </

Las condiciones generales de entrega referidas al envase, embalaje, rotulado e inserto son las
establecidas en el numeral 2.5 de las Especificaciones Técnicas de las Bases.

CLAUSULA SETIMA: CONTROL DE CALIDAD
El control de calidad sera conforme se detalla en el numeral 2.2 de las Especificaciones técnicas
de las Bases.

CLAUSULA OCTAVA: COMPROMISO DE CANJE Y/O REPOSICION

EL CONTRATISTA es responsable de realizar el Canje y/o Reposicion, por vencimiento o en caso el
bien 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 solo requerimiento de LA ENTIDAD, en un plazo no mayor al sefialado en el
numeral 3.4 de las Especificaciones Técnicas de las Bases, a partir del dia siguiente de la notificacion,
y no generara gastos adicionales a los pactados con LA ENTIDAD.

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

EL CONTRATISTA entregé al perfeccionamiento del contrato la respectiva garantia incondicional,
solidaria, irrevocable, y de realizacion 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 MONTO], a través de la [INDICAR EL TIPO
DE GARANTIA PRESENTADA] N° [INDICAR NUMERO DEL DOCUMENTO)] emitida por [SENALAR
EMPRESA QUE LA EMITE]. Monto que es equivalente al diez por ciento (10%) del monto del contrato
original, la misma que debe mantenerse vigente hasta la conformidad de la recepcion de la prestacion.

Importante

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

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

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: RECEPCION Y CONFORMIDAD DE LA PRESTACION

La recepcion y conformidad de la prestacion se encuentran detalladas en el numeral 4 de las
Especificaciones Técnicas de las Bases y estan reguladas por lo dispuesto en el articulo 168 del
Reglamento de la Ley de Contrataciones del Estado.

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 efectta 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 TERCERA: DECLARACION JURADA DEL CONTRATISTA

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

CLAUSULA DECIMA CUARTA: RESPONSABILIDAD POR VICIOS OCULTOS

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

El plazo méaximo de responsabilidad de EL CONTRATISTA es el sefialado en el numeral 7 de las
Especificaciones Técnicas de las Bases.

CLAUSULA DECIMA QUINTA: ESPECIFICACIONES DE LA VIGENCIA DEL PRODUCTO
La vigencia de los dispositivos médicos debera ser la sefialada en el numeral 3.2 de las
especificaciones técnicas de las bases.
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CLAUSULA DECIMA SEXTA: 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.

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 calificacion del retraso como justificado por parte de LA
ENTIDAD no da lugar al pago de gastos generales ni costos directos de ningun tipo, conforme el
numeral 162.5 del articulo 162 del Reglamento de la Ley de Contrataciones del Estado.

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:

5 SUPUESTO DE FORMA DE .

N HECHO CALCULO FORMA DE VERIFICACION
Instalacién, prueba vy o La Verificacion se hara, mediante la
funcionamiento de los 10% d? la UIT, por fecha de suscripcion del Acta de

. i cada dia de retraso, : -
1 | Equipos en Cesion de ; conformidad de Instalacién, prueba vy
por cada ocurrencia y - - n o
Uso fuera del plazo s paiternr i ol funcionamiento de Equipo en Cesion
estipulado. P P de Uso (Anexo A).
La Verificacion se hara, mediante la
0, 1
Capacitacién fuera del 3./° de la UIT, por cada fecha de suscripcién del Acta de
e dia de retraso por cada .
2 | plazo maximo ; Capacitacién (Anexo B) y/u otros
- ocurrencia y por cada :
establecido. unites st o documentos que acrediten
P fehacientemente su ejecucion.
No cumplir con su 50% de la UIT, por ComgnlcaCIOn(docunjental/electronlcg)
programa y : recibida por el Usuario del Laboratorio

3 cada ocurrencia y por ; . e
cronograma cada Blnts desfine que evidencie el no cumplimiento de lo
preventivo ofertado P ofertado.

Por no iniciar la
atencion de S
Comunicacién (documental /
0,

4 :ez?eorfe:rt]osceSién %eel ;ggfogsrrlsngg‘ pg; electrénica) recibida por el Usuario del

ugo Fzdentro de las 48 | cada punto destin):)p Labomionio due ayidencie o n
-~ P cumplimiento de lo ofertado.

horas de solicitadas

por el usuario.

ZO; rL? ;nzt:lfé/go;tjaé Comunicacion (documental /

i e:‘aﬁso arap - electrénica) recibida por el Usuario del

?ocesamienfo 5 100% de la UIT, por | Laboratorio con la evidencia que el

4 &uestras Sishids @l cada incidencia y por | equipo principal en cesién de uso esta
aniies prisiodl osé cada punto destino. inoperativo por mas de 7 dias
equipo p el calendario sin contar con el equipo de
inoperativo por mas de e
7 dias calendario P )

Estas penalidades se deducen de los pagos a cuenta o del pago final, segun corresponda; o si fuera
necesario, se cobra del monto resultante de la ejecucién 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 debié 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.
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CLAUSULA DECIMA SETIMA: RESOLUCION DEL CONTRATO

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

CLAUSULA DECIMA OCTAVA: 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 indemnizacion 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 sefialado precedentemente no exime a ninguna de las partes del cumplimiento de las demas
obligaciones previstas en el presente contrato.

CLAUSULA DECIMA NOVENA: 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 érganos de administracion, apoderados,
representantes legales, funcionarios, asesores o personas vinculadas a las que se refiere el articulo 7
del Reglamento de la Ley de Contrataciones del Estado, ofrecido, negociado o efectuado, cualquier
pago o, en general, cualquier beneficio o incentivo ilegal en relacion al contrato.

Asimismo, el CONTRATISTA se obliga a conducirse en todo momento, durante la ejecucion del
contrato, con honestidad, probidad, veracidad e integridad y de no cometer actos ilegales o de
corrupcion, directa o indirectamente o a través de sus socios, accionistas, participacionistas,
integrantes de los ¢rganos de administracién, 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 refiidas con la ética. En tal sentido, reconoce y acepta la prohibicion
de ofrecerles a éstos cualquier tipo de obsequio, donacién, beneficio y/o gratificacién, ya sea de bienes
o servicios, cualquiera sea la finalidad con la que se lo haga.

CLAUSULA VIGESIMA: MARCO LEGAL DEL CONTRATO

So6lo en o 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 PRIMERA: SOLUCION DE CONTROVERSIAS"
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 conciliacién 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.

El Laudo arbitral emitido es inapelable, definitivo y obligatorio para las partes desde el momento de su

1

De acuerdo con el numeral 225.3 del articulo 225 del Reglamento, las partes pueden recurrir al arbitraje ad hoc cuando las
controversias deriven de procedimientos de seleccion cuyo valor estimado sea menor o igual a cinco millones con 00/100 soles
(S/ 5000 000,00).

A

/
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notificacién, segun lo previsto en el numeral 45.21 del articulo 45 de la Ley de Contrataciones del
Estado.

CLAUSULA VIGESIMA SEGUNDA: 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 TERCERA: DOMICILIO PARA EFECTOS DE LA EJECUCION
CONTRACTUAL

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

DOMICILIO DE LA ENTIDAD: Jirén Nazca N° 548, distrito de Jesus Maria, provincia y departamento
de Lima.

DOMICILIO DEL CONTRATISTA:

EL CONTRATISTA autoriza que las notificaciones o cualquier comunicado de LA ENTIDAD durante la
etapa de la ejecucion contractual, se realizara en la siguiente direccion de correo electrénico:

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

De acuerdo con las bases 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, segin 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
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ANEXO N° 09
DECLARACION JURADA DE DATOS DEL POSTOR

Seﬁoreg .

COMITE DE SELECCION ‘ ,

LICITACION PUBLICA N° [CONSIGNAR NOMENCLATURA DEL PROCEDIMIENTO]
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

Razén Social :

Domicilio Legal :

RUC : | Teléfono(s): | |
MYPE'3 [si | [No | \J/
Correo electrénico :

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

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

Solicitud de reduccion de la oferta econémica.

Solicitud de subsanacién 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.

Respuesta a la solicitud de acceso al expediente de contratacion.

Notificacion de la orden de compra'#

o o=

22l

Asimismo, me comprometo a remitir la confirmacion de recepcion, 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 notificacion dirigida a la direccion de correo electronico consignada se entendera validamente
efectuada cuando la Entidad reciba acuse de recepcion.

Esta informacion sera verificada por la Entidad en la pagina web del Ministerio de Trabajo y Promocion del Empleo en la seccion

consulta de empresas acreditadas en el REMYPE en el link http://www2.trabajo.gob.pe/servicios-en-linea-2-2/ y se tendra en
consideracion, en caso el postor ganador de la buena pro solicite la retencion del diez por ciento (10%) del monto del contrato,
en calidad de garantia de fiel cumplimiento, en los contratos periédicos de suministro de bienes, segun lo sefialado en el numeral
149.4 del articulo 149 y numeral 151.2 del articulo 151 del Reglamento.

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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Importante

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

ANEXO N° 09

DECLARACION JURADA DE DATOS DEL POSTOR

Seﬁore§ .
COMITE DE SELECCION

LICITACION PUBLICA N° [CONSIGNAR NOMENCLATURA DEL PROCEDIMIENTO]

Presente.-

El que se suscribe, [...

informacioén se sujeta a la verdad:

..], representante comun del consorcio [CONSIGNAR EL NOMBRE DEL
CONSORCIO], |dent|f|cado con [CONSIGNAR TIPO DE DOCUMENTO DE IDENTIDAD] N° [CONSIGNAR
NUMERO DE DOCUMENTO DE IDENTIDAD], DECLARO BAJO JURAMENTO que la siguiente

Datos del consorciado 1

Nombre, Denominacién o
Razén Social :

Domicilio Legal :

RUC : | Telefono(s) :

MYPE"S

Si

No

Correo electrénico :

Datos del consorciado 2

Nombre, Denominacion o
Razén Social ;

Domicilio Legal :

RUC : | Teléfono(s) :

MYPET

Si

No

Correo electronico :

Datos del consorciado ...

Nombre, Denominacion o
Razén Social :

Domicilio Legal :

RUC : | Teléfono(s) :

MYPE!"

Si

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 la oferta.

5 Esta informacion sera verificada por la Entidad en la pagina web del Ministerio de Trabajo y Promocién del Empleo en la seccién
consulta de empresas acreditadas en el REMYPE en el link http://www2.trabajo.gob.pe/servicios-en-linea-2-2/ y se tendra en
consideracion, en caso el postor ganador de la buena pro solicite la 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 sefialado 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 condicion de micro o pequefia empresa.
6 |bidem.

17 Ibidem.

o)
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2. Solicitud de reduccion de la oferta econdmica.

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

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

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

6. Notificacién de la orden de compra'®

Asimismo, me comprometo a remitir la confirmaciéon 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
comun del consorcio

Importante

La notificacién dirigida a la direccién de correo electrénico consignada se entendera véalidamente W
efectuada cuando la Entidad reciba acuse de recepcion.

'S Consignar en el caso de procedimientos de seleccion 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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ANEXO N° 10

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

Seﬁoreg .
COMITE DE SELECCION
LICITACION PUBLICA N° [CONSIGNAR NOMENCLATURA DEL PROCEDIMIENTO]

Presente.-

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

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

i. Notenerimpedimento para postular en el procedimiento de seleccion ni para contratar con el Estado,
conforme al articulo 11 de la Ley de Contrataciones del Estado.

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

General.

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

Anticompetitivas.

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

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

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

[CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]

.F'irﬁﬁa, 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 comun del consorcio.




-
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ANEXO N° 11

DECLARACION JURADA DE CUMPLIMIENTO DE LAS ESPECIFICACIONES TECNICAS

Seﬁores, )

COMITE DE SELECCION

LICITACION PUBLICA N° [CONSIGNAR NOMENCLATURA DEL PROCEDIMIENTO]
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 lll 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 comin, segiin corresponda

Importante

Adicionalmente, puede requerirse la presentacién de documentacion que acredite el cumplimiento
de las especificaciones técnicas, conforme a lo indicado en el acapite relacionado al contenido de
las ofertas de la presente seccion de las bases.

<
~
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ANEXO N° 12

DECLARACION JURADA DE PLAZO DE ENTREGA

Sefiores )
COMITE DE SELECCION
LICITACION PUBLICA N° [CONSIGNAR NOMENCLATURA DEL PROCEDIMIENTO]

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 seleccién 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, segtn corresponda
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ANEXO N°13

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

Sefiores )

COMITE DE SELECCION ,

LICITACION PUBLICA N° [CONSIGNAR NOMENCLATURA DEL PROCEDIMIENTQ]
Presente.-

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

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]. A 4
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, suscripcidon y ejecuciéon 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 comUn en [............coooeviiininns 1

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

OBLIGACIONES DE [NOMBRE, DENOMINACION O RAZON SOCIAL DEL

1 CONSORCIADO 1] [%]
[DESCRIBIR LAS OBLIGACIONES DEL CONSORGIADO 1]
. OBLIGACIONES DE [NOMBRE, DENOMINACION O RAZON SOCIAL DEL 14 125
]
[DESCRIBIR LAS OBLIGACIONES DEL CONSORCIADO 2]
100%2"

TOTAL OBLIGACIONES

[CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]

'® Consignar unicamente el porcentaje total de las obligaciones, el cual debe ser expresado en nimero entero, sin decimales.
2 Consignar unicamente el porcentaje total de las obligaciones, el cual debe ser expresado en nimero 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

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




-
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ANEXO N° 14

PRECIO DE LA OFERTA

Sefiores .

COMITE DE SELECCION »
LICITACION PUBLICA N° [CONSIGNAR NOMENCLATURA DEL PROCEDIMIENTO]
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 la 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
legislacion 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 exoneracion legal, no incluiran en el
precio de su oferta los tributos respectivos.

[CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]
‘Firma, Nombres y Apellidos del postor o
Representante legal o comun, segun corresponda

Importante

o El p(;stordebe “cbns/»gw/;é}we*lwb;éwcfo tota/waé lé ofe“rNt"é;v'sin perjwmo que de resultar favorecido
con la buena pro, presente el detalle de precios unitarios para el perfeccionamiento del contrato.

e Elpostor que goce de alguna exoneracion legal, debe indicar que su oferta no incluye el tributo
materia de la exoneracion, debiendo incluir el siguiente texto:

“Mi oferta no incluye [CONSIGNAR EL TRIBUTO MATERIA DE LA EXONERACION]",

S
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ANEXO N° 15

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)

Seﬁoreg .
COMITE QE SELECCION
LICITACION PUBLICA N° [CONSIGNAR NOMENCLATURA DEL PROCEDIMIENTO]

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 la ejecucion del
contrato se me notifique al correo electronico [INDICAR EL CORREO ELECTRONICO] lo siguiente:

v Notificacién de la decisién de la Entidad respecto a la solicitud de ampliacién de plazo.

[CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]

Flrma, Nombres y Apellidos del postor o
Representante legal o comun, segtn corresponda

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






