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ACTA DE APERTURA DE OFERTAS, ADMISION, EVALUACION, CALIFICACION DE OFERTAS Y
OTORGAMIENTO DE LA BUENA PRO

ADJUDICACION SIMPLIFICADA N°007-2025-INSN
“SUMINISTRO DE KIT PARA DETECCION DE ANTIGENOS VIRALES RESPIRATORIAS IFA
EN HISOPADO NASAL X 50 DETERMINACIONES CON EQUIPAMIENTO EN CESION DE
USO (PARA UN PERIODO DE 12 MESES)”

. SOBRE LA INFORMACION GENERAL

En la ciudad de Brena, al 10 de abril de 2025, en los ambientes de la Unidad de Licitaciones del Instituto
Nacional de Salud del Nifio, se reunieron los miembros del Comité de Seleccion, designados mediante
Memorando Circular N°017-OEA-INSN-2025 (26.MAR.2025), encargado de la preparacion, conduccion y
realizacion del procedimiento de seleccion de Adjudicacion Simplificada N°007-2025-INSN, cuyo objeto de
convocatoria es el “SUMINISTRO DE KIT PARA DETECCION DE ANTIGENOS VIRALES RESPIRATORIAS
IFA EN HISOPADO NASAL X 50 DETERMINACIONES CON EQUIPAMIENTO EN CESION DE USO (PARA
UN PERIODO DE 12 MESES)", a fin de realizar la Apertura de Ofertas, Admision, Evaluacion y Calificacion de
Ofertas, asi como el Otorgamiento de la Buena Pro.

. SOBRE EL QUORUM Y LOS MIEMBROS PARTICIPANTES DE LA SESION

El quérum necesario que exige la normativa de contrataciones del Estado1 se logré con la presencia de los
siguientes miembros:

- TITULAR X | Dependencia: Servicio de
PRESIDENTE | LILIAN PATINO GABRIEL - . ;
SUPLENTE Microbiologia
PRIMER BHENJY RAUL MAYTA | TITULAR X | Dependencia: Servicio de
MIEMBRO LOZANO SUPLENTE Microbiologia
SEGUNDO ; : TITULAR X | Dependencia: Unidad de
MIEMBRO IVONNE DAVILA CALDERON SUPLENTE Licitaciones y Concursos Publicos

DETALLE DE LOS PARTICIPANTES

Cumplidas las etapas establecidas en el cronograma de actividades del procedimiento de seleccion, se verifica
a traves del SEACE el registro como participantes de los siguientes proveedores:

Proveed

1 m";l']c“r 20125960066 REPRESENTACIONES HOSPITALARIAS NACHACCOV E.LR.L.  31/03/2025  Valido
con
Proveedor .

2 e 20137015987 COMERCIAL IMPORTADORA SUDAMERICANA S.A.C 31/03/2025  Valido
on
Proveedor

3 20160056062 BELOMED S.R.L. 01/04/2025  Valido
con RUC

3 registros encontrades. mostrando 3 registro(s) de 1a 3 Pagina 1/1
Fuente: Reporte SEACE

DETALLE DE LOS POSTORES Y OFERTAS PRESENTADAS

De acuerdo a la informacion del SEACE, el 08 de abril de 2025 estaba programado la presentacion de ofertas,
por lo que conforme al cronograma del proceso se procedi6 a realizar la apertura de las mismas en la plataforma
de SEACE, visualizandose la PRESENTACION DE LA SIGUIENTE OFERTA para el procedimiento de
seleccion:

| “Articulo 46. Qudrum, acuerdo y responsabilidad

(...) 46.2. Para sesionar y adoptar acuerdos validos, el comité de seleccién se sujeta a las siguientes reglas:

a) El quorum para el funcionamienlo del comité de seleccion se da con la presencia del numero total de integrantes. En caso de ausencia de alguno de los
ttulares, se procede a su reemplazo con el respectivo suplente.

b) Los acuerdos se adoptan por unanimidad o por mayoria. No cabe la abstencién por parte de ninguno de los integrantes. se circunscribe al proceso de
conliratacion en el que han efectuado las acciones anles mencionadas

46.3. Los acuerdos que adopte el comité de seleccion y los voltos discrepantes, con su respectiva fundamentacién, constan en actas que

son suscritas por estos, las que se incorporan al expediente de contratacion, (.. )"
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Presentacion de ofertas/expresion de interés

Entidad convocante : INSTITUTO NACIONAL DE SALUD DEL NIRQ

Nomenclatura : ASSML7-2025-INSN-1

Nro. de convocatoria: 1

Objetode contratacion:  Bien

Descripciondelobjeto:  SUMINISTRO DE KIT PARA DETECCION DE ANTIGENOS VIRALES RESPIRATORIAS IFA EN HISOPADO NASAL X 50

DETERMINACIONES CON EQUIPAMIENTO EN CESION DE USO (PARA UN PERIODO DE 12 MESES

RUC / Codigo Nombre o Razén Social | Fecha Presentacion | Hora Presentacion |  Forma de presentacion

1 SUMINISTRO DE KIT PARA DETECCION DE ANTIGENOS VIRALES RESPIRATORIAS IFA EN HISOPADO NASAL X 50 DETERMINACIONES CON

; EQUIPAMIENTQ EN CESION DE USO (PARA UN PERIODO O 12 MESES)
| 20137015987 | COMERCIAL IMPORTADORA SUDAMERICANA S AC | s |

17.37:00 | Electronico t

Fuente: Reporte SEACE

Acto seguido, la presidente del Comité de Seleccidn procedid a dar lectura al articulo 73° del Reglamento de
la Ley de Contrataciones del Estado?.

Asimismo, se procede con la revision de las ofertas a fin de verificar la presentacion de los documentos
requeridos y determinar si la misma responde a las caracteristicas y/o requisitos y condiciones de las
Especificaciones Técnicas previstas en las Bases definitivas.

. DETALLE DE LA OFERTA ADMITIDA Y QUE PASA A EVALUACION

De acuerdo con la revision efectuada, las ofertas fueron admitidas conforme a las razones expuestas en los
cuadros adjuntos, por lo que se procedera con la evaluacion de las ofertas admitidas:

CUMPLIMIENTO
RUC / NOMBRE O RAZON SOCIAL DEL PRSgEﬂL’&%‘?gSDE DER’EAS EETTY/Ol  es1ADODE
POSTOR QUISITOS ADMISIBILIDAD
OBLIGATORIOS | FUNCIONALES
RELEVANTES
COMERCIAL IMPORTADORA
SUDAMERICANA SA.C = 2 ABMITIDA

6. EVALUACION DE LA(S) OFERTA(S)

A continuacion, la presidente del Comité de Seleccion procedio a dar lectura al articulo 74° del Reglamento de
la Ley de Contrataciones del Estado?, continuando con la aplicacion de los factores de evaluacion establecidos
en las Bases Integradas, obteniéndose lo siguiente:

Puntaje
Ruc/ NOMBREP%SR.I‘%S“ SOCIALDEL | 1z Valor Estimado ’ cg;‘;’:; i Total
Obtenido
COMERCIAL IMPORTADORA
MR e UNICO S/ 255,360.00 $/271,200.00 100

(*) La determinacion de la EVALUACION de las ofertas se encuentran detalladas en los cuadros de evaluacion que se

adjunta a la presente acta.

7. CALIFICACION DEL POSTOR ADMITIDO

Posterior a ello, se califico las ofertas evaluadas, conforme a los requisitos que se indican en las bases

integradas, obteniéndose el siguiente detalle

‘“Articule 73. Presentacion de ofertas

731 La presentacion de ofertas se realiza de manera electronica a través del SEACE durante el periodo establecido en la convocatona, salvo que este se
postergue de acuerdo a lo establecido en la Ley y el presente Reglamento
732 Para la admision de las ofertas, el comité de seleccidn venfica la presentacién de lo exigido en los literales a), b), c), e) y ) del articulo 52 y determina si
las ofertas responden a las caracteristicas y/o requisitos funcionales y condiciones de las especificaciones técnicas especificadas en las bases. De no cumplir

con lo requerido, la oferta se considera no admitida. (...)"
* “Articulo 74. Evaluacién de las ofertas

74.1. La evaluacidn de ofertas consiste en la aplicacion de los factores de evaluacion a las ofertas que cumplen con lo sefialado en el numeral 73.2

del articulo 73, con el objeto de determinar la oferta con el mejor puntaje y el orden de prelacion de las ofertas. {...)"
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ORDEN DE
ITEM POSTOR CONDICION PRELACION
KIT PARA DETECCION DE ANTIGENOS 1°
COMERCIAL
VIRALES RESPIRATORIAS IFA EN IMPORTADORA CALIFICADO (*)
HISOPADO NASAL X 50 SUDAMERICANA S A.C
DETERMINACIONES ot

( *)En‘ detalle de la CALIFICACION se encuentra en el cuadro adjunto (CALIFICACION)

8. OTORGAMIENTO DE LA BUENA PRO

Previo al otorgamiento de la buena pro, el comité de seleccion ha revisado la oferta economica
que cumple con los requisitos de calificacion, de conformidad con lo establecido para el rechazo
de ofertas, previsto en el articulo 68 del Reglamento de la Ley de Contrataciones del Estado. En
esa linea, la oferta econémica del postor COMERCIAL IMPORTADORA SUDAMERICANA

S.A.C, supera el valor estimado.

Ahora bien, de conformidad a lo dispuesto en el numeral 68.3 del articulo 68° del Reglamento de
la Ley de Contrataciones del Estado, en fecha 09.ABRIL.2025, a través del Oficio N°05-CS-INSN-
2025, el comité de seleccién, solicito la reduccion de la oferta econdmica al postor COMERCIAL
IMPORTADORA SUDAMERICANA S.A.C.

En ese contexto, mediante correo legal@sudamericanasac.com el postor COMERCIAL
IMPORTADORA SUDAMERICANA S.A.C. comunica a la Entidad que ha realizado la rebaja de
su oferta economica y adjunta el Anexo N°6, sefialando el monto reajustado por un total de
S/255,360.00.

Acto seguido, de conformidad con lo establecido en el Art. 84 del RLCE, y conforme a los
resultados de la evaluacion y calificacion, el Comité de Seleccién ACORDO:

PRIMERO. - OTORGAR LA BUENA PRO DEL PROCEDIMIENTO DE SELECCION DE ADJUDICACION
SIMPLIFICADA N°007-2025-INSN — 1era Convocatoria “SUMINISTRO DE KIT PARA DETECCION DE
ANTIGENOS VIRALES RESPIRATORIAS IFA EN HISOPADO NASAL X 50 DETERMINACIONES CON
EQUIPAMIENTO EN CESION DE USO (PARA UN PERIODO DE 12 MESES)", al postor COMERCIAL
IMPORTADORA SUDAMERICANA S.A.C, por el monto de S/255,360.00 (DOSCIENTOS
CINCUENTA Y CINCO MIL TRESCIENTOS SESENTA CON 00/100 SOLES).

La oferta incluye IGV, todos los fributos y gastos que demande la ejecucion del contrato; encontrandose
acorde con las aspiraciones del Instituto Nacional de Salud del Nifio.

SEGUNDQ. - Proceder con la publicacion de los resultados en el Sistema Electrénico de Contrataciones
del Estado - SEACE, conforme a lo previsto en el num.84.3. del articulo 84° Reglamento de la Ley de
Contrataciones del Estado.

Dando cuenta de la lectura del Acta del Proceso y no existiendo observacion a la misma por parte de los
miembros del Comité de Seleccion, se procede a firmar el mismo, siendo 12:30 horas del dia 10 de abril
de 2025, en los ambientes de la Unidad de Licitaciones del Instituto Nacional de Salud, procediéndose a
Publicar esta decision en el Sistema del SEACE.

A

g e

;

LILIAN PATINO GABRIEL /BHENJY RAUL MAYTA LOZANO IVONNE DAVILA CALDERON
Comité de Seleccion Comité de Seleccién Comité de Seleccion
Presidente Titular Primer Miembro Segundo Miembro

Pagina 3de 3



2

Crn

‘ “SUMINISTRO DE KIT PARA
| QUIPAMIE?

ETERMINACIONES CON

| POSTOR 1
DOCUMENTOS OBLIGATORIOS EOMERCIAL
| IMPORTADORA
I SUDAMERICANA S.A.C
| a) |Declaracion jurada de dalos del postor. {Anexo N* 1) PRESENTA |
| Documento que acredite la representacion de quien suscnbe la oferta, | |
| |En caso de persona juridica, copia del certificado de vigencia de poder del representante legal, apoderado o mandatario designado para tal| |
| lefecto [
| b) |En caso de persona natural, copia del documento nacional de identidad o documento analogo, o del certificado de vigencia de poder otorgado PRESENTA |
|por persona natural, del apoderado o mandatario, segtin correspanda. |
|En el caso de consorcios, este documento debe ser presentado por cada uno de los integrantes del consorcio que suscriba la promesa de
iconsorcio. segun carresponda

¢) | Declaracion jurada de acuerdo con el literal b) del articulo 52 del Reglamento. (Anexo N° 2) PRESENTA
Declaracion jurada de cumplimiento de las Especificaciones Técnicas conlenidas en el numeral 3.1 del Capitulo Il de la presente seccién.

d) o PRESENTA
(Anexo N* 3} |
Copia Simple del Registro Sanitario o Certificado de Registro Sanitario de los reactivos, vigenle a la fecha de presentacién de propuestas, |

| expedido por la DIGEMID a nombre del postor o de terceros, que describa literaimente el producto ofertado. En caso que el producto no se |
| encuentre en el Listado de Productos de la Clasificacion de Insumos, Instrumental y Equipo de Uso Médico, Quinirgico u QOdontologico,

| contenida en el Decreto Supremo N°016-2011-5A, el postor debera presentar copia simple de la Certificacion de DIGEMID realizada a través

| de Oficio o documento denominado Consulta Técnica, la cual se realiza a través de 1a web, que sustente que no requiere de registro sanitario y

| donde se descrba al producto o dispositivo con una denominacion que no debe inducir a error en cuanto a la composicion, indicaciones o

| propiedades que posee el producto o dispositivo, tanto sobre si mismo como respecto de otros productos o dispositivo. También se aceptara

| el istado web publicado en DIGEMID

| El Registro Sanitario o certificado de Registro Sanitario se presentara solode los reativos los cuales son el objelo de la convocatoria. PRESENTA

LA

De conformidad de lo dispuesto en el numeral 13 del articulo 55° de la Ley N°27444, Ley del Procedimiento Administrativo General, modificado
|por Decreto Legislativo N*1272; la vigencia de los registros sanitarios se enlendera prorrogada hasta el pronunciamiento de la Institucion
|(DIGEMID), siempre que las solicitudes de reinscripcion de productos farmacéuticos, dispositivos médicos y/o productos sanitarios hayan sido
\presentadas dentro del plazo de vigencia del registro sanitario a reinscribir. (Comunicado de DIGEMID, 05 de enero de 2017). Por lo tanto, el
|postor deberd presentar el documento que acredite esta condician (copia de la solicitud de reinscripcion del producto) presentada dentro del
plazo de wvigencia del regislro sanitano a reinscribir,

{FOLIOS 0029- 0031)

Copia del Certificade de Buenas Practicas de Manufactura (CBPM) de los bienes ofertados debe incluir la familia del reactivo objeto de la
contratacion, expedido a faver de la empresa fabricanle.

Dicho certificado debera encontrarse vigente a la fecha de presentacion de propuestas. (De no establecer el cerlificado fecha de vigencia, se
considerara valido si la fecha de su emision no es mayor a 24 meses), contados a partir de la presentacion de propuestas.

f) |Se aceptara el Certificado ISO 13485 a nombre del fabricante, que contenga la mencion de los bienes ofertados de manera general.

" |
El CEPM se presentara solo de los reaclivos los cuales son el objeto de la convocatoria |

PRESENTA
(FOLIOS 0032- 0033)

Copia del Certificado de Buenas Practicas de Almacenamienlo (CBPA), vigente a la fecha de presentacion de propuestas, expedido por la
DIGEMID a nombre del postor, donde consigne que la empresa esla certificada para almacenar los productos.

Para el caso de postores que contraten el servicio de almacenamiento con un tercero, ademas de presentar su CBPA, presentara el CBPA
|vigente del almaceén que contrata, acompanado de la documentacion que acredite el vinculo contractual entre ambas partes. Asimismo, en
|caso el postor contrate el servicio de almacenamiento con un tercero (Laboratorio Fabricante Nacional que cuenta con Certificado de Buenas
|Practicas de Manufactura emitido por DIGEMID, en el cual incluya el Cerlificado de Buenas Practi de Almac iento), ademas, de
|presentar su CBPA, presentara el CBPM a nombre de la empresa que brindara el servicio de aimacenamiento y el contralo de vinculacion entre
ambas pantes

L

PRESENTA
(FOLIOS 0034)

Copia del Certificado de Buenas Practicas de Distnbucion y Transporte de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos
Sanitanios, vigente a la fecha de presentacion de propuestas, expedido por la DIGEMID a nombre del postor, donde certifique que 1a empresa
|cumple con la aplicacion del Manual de Buenas Practicas de Distribucion y Transporte de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y
Productes Sanitanios, aprobado por Resolucion Ministerial N*833-2015/MINSA y su modificatoria mediante RESOLUCION MINISTERIAL
|N1000-2016/MINSA a fin de preservar la calidad, eficacia y seguridad de sus productos Para el caso de postores que contraten el servicio de
|Distribucion y Transporte de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Produclos Sanitarios con un tercero, ademas de presentar su
|Certificado de Buenas Practicas de Distribucion y Transporte, presentard el Certificado de Buenas Practicas de Distnbucion y Transporte
|wvigente de 1a empresa que contrata, acompanado de la documentacion que acredite el vinculo contractual entre ambas panes

PRESENTA
(FOLIOS 0035)

|Presentar Especificaciones Técnicas de los bienes ofertados. Folleteria {original o copia simple) y que permita demostrar que lo
|o{em|do se ajuste a lo solicitado, con traduccion al idioma espanol (de ser el caso). También se aceptaran cartas ylo documentos
emitidos por el fabricante (casa matriz) ylo filial y/o sucursal y/o duefio de la marca del reactivo o equipo ofertado para acreditar las
!caraclorislicas técnicas que no se encuentren en la folleteria o Manual de Instrucciones de Uso o Inserto del reactivo y del
|equipamiento en cesion de uso.

i |Se acreditara lo siguiente:
|

PRESENTA

| Reactivos: Presentacion, metodologia y tipo de muestra

PRESENTA
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ADMISION DE OFERTAS

POSTOR 1 |
COMERCIAL
DOCUMENTOS OBLIGATORIOS |MPORTADORA
SUDAMERICANA S.A.C
[ Equipo:
| PRESENTA
'Conservadora de reactivos: Temperatura de trabajo, capacidad y modo de operacién. Las demas especificaciones técnicas de cada FOLIO 0023 AL 0028
|bien seran acreditadas con el Anexo N'03
o : PRESENTA
W] g[}e_claracnon jurada de plazo de entrega. (Anexo N° 4) FOLIO 0026
[Promesa de consorcio con firmas legalizadas. de ser el caso, en la que se consigne los integrantes, el representante comun, el
| k) ‘domicilio comun y las obligaciones a las que se compromete cada uno de los integrantes del consorcio asi como el porcentaje e
| eguivalente a dichas obligaciones. (Anexo N° 5)
| |El precio de la oferta en SOLES. Adjuntar obligatoriamente el Anexo N° 6.
lﬂ PRESENTA
! El precio total de la oferta y los subtotales que lo componen son expresados con dos (2) decimales. Los precios unitarios pueden FOLIO 0037
|ser expresados con mas de dos (2) decimales.
ESTADO DE LA OFERTA ADMITIDO

%ﬁf MER
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ACTA DE EVALUACION DE OFERTAS

Siendo las 10:00 horas del dia 09 de abril del afio 2025, en el Servicio de Microbiologia del Instituto Nacional de Salud del
Nifio, se reunieron los miembros del Comité de Seleccion, designados mediante Memorando Circular N° 017-OEA-INSN-2025
(26.MAR.2025), encargado de la preparacion, conduccién y realizacion del procedimiento de seleccion de ADJUDICACION
SIMPLIFICADA N° 007-2025-INSN- PRIMERA CONVOCATORIA, cuyo objeto de convocatoria es la “SUMINISTRO DE KIT
PARA DETECCION DE ANTIGENOS VIRALES RESPIRATORIAS IFA EN HISOPADO NASAL X 50 DETERMINACIONES
CON EQUIPAMIENTO EN CESION DE USO (PARA UN PERIODO DE 12 MESES”, a fin de realizar la Apertura de Ofertas,
| Admisién, Evaluacion y Calificacion de Ofertas, asi como el Otorgamiento de la Buena Pro.

: COMERCIAL |
ITEM N°1: KIT PARA DETECCION DE ANTIGENOS VIRALES RESPIRATORIAS IFA | IMPORTADORA |
EN HISOPADO NASAL X 50 DETERMINACIONES SUDAMERICANA
S.A.C

ey : .
@ PERU ! MINISTERIO DE:SALUD | INSTITUTO NACIONAL DE SALUD DEL NINO !

SUMINSTRO DE KITS PARA DETECCION DE ANTIGENOS VIRALES RESPIRATORIOS IFA EN
HISOPADO NASAL X 50 DETERMINACIONES CON EQUIPAMIENTO EN CESION DE USO
(PARA UN PERIODO DE 12 MESES).

1. DENOMINACION DE LA CONTRATACION
Adquisicién de reactivos de EXAMENES DE INMUNOFLUORESCENCIA PARA EL
DIAGNOSTICO DE INFECCIONES VIRALES RESPIRATORIAS CON EQUIPAMIENTO EN
CESION DE USO para el Servicio de Microbiologia.

2. FINALIDAD PUBLICA
Las infecciones virales respiratorias constituyen una importante causa de morbilidad-mortalidad
en la poblacién menor de 2 afios, asi como el 45-60% de comorbilidad asociada a otras patologias
respiratorias de fondo como el SOB (Sindrome de Obstruccidn Bronquial) y otras. En nuestra
institucion se realiza con caracter preventivo y cautelas la vigilancia de virus respiratorios y la
notificacién obligatoria como parte de la Directivas de IRA e IRA Grave.

3. ANTECEDENTES
La inmunofluorescencia para el diagnostico de Infecciones virales respiratorias, es una
metodologia considerada atil para el diagnéstico de las infecciones respiratorias. Su adquisiciéon
tiene su Gltimo precedente en la A.S.P. N°008-2024-INSN (contrato N"036-2024-INSN).

4. OBJETIVOS DE LA CONTRATACION

GENERAL
Adquirir reactivos para realizar el diagnéstico de enfermedades respiratorias producidas por virus

respiratorios.

ESPECIFICOS
Adquirir reactivo para realizar la deteccidn de infecciones virales y evitar la exposicion innecesaria
a antibidticos.

5. CARACTERISTICAS Y CONDICIONES DE LOS BIENES A CONTRATAR.

| 5.1.

| KIT PARA DETECCION DE
ANTIGENOS VIRALES
| 01 358600093042 RESPIRATORIOS IFA EN UNIDAD 48
| HISOPADO NASAL x 50
|
|

e I e | - cdefermiinaciones: o o b o ol o o

5.2. CARACTERISTICAS TECNICAS

i KITS PARA DETECCION DE ANTIGENOS VIRALES RESPIRATORIOS IFA EN HISOPADO
! NASAL X 50 DETERMINACIONES CON EQUIPAMIENTO EN CESION DE USO

Caracteristicas
Presentacion: kit por 50 Determinaciones. /
Metodologia: Ensayo de inmunofluorescencia

Ensayo de inmunoflucrescencia para la deteccion simultanea de anticuerpos frente a los
siguientes agentes infecciosos:

Adenovirus

Virus sincitial respiratorio

.1_ 7
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Influenzavirus A
Influenzavirus B
Parainfluenza 1
Parainfluenza 2
Parainfluenza 3
Usando un solo portacbjetos.

Debe incluir un control celular en cada corrida, es decir , 10 portaobjetos celulares para el kit de
50 determinaciones, o un kit con CON TROL DE ENSAYO positivo y negative conformado por 10
| portachetos de & pocillos con los antigenos?, PBS, controles positivos y negativo, globulina anti Ig M
' humana FITC, medio de montaje y solvente
Ensayo por inmunofluorescencia para la deteccion e identificacion del antigeno viral de
1ovirus, influenza A, B, Parainfluenza 1. Parainfluenza 2, Parainfluenza 3, y el virus sincitial
respiratoric (VSR) por la deteccion indirecta 6 directa y en cultivos celulares?

Muestra; Hisopado nasofaringeo

Debe incluir:

Anticuerpos monoclonales: Anti  adenovirus, Anti-influenza A, Anti-influenza, B, Anti-
parainfluenza 1, Anti-parainfluenza 2, Anti-parainfluenza 3, Anti Virus Respiratorio Sincitial.

FITC, Concen!rado de Tampon de lavado (PBS), Medio de montaje, Tween 20 0 solucion de PBS (
para preparar 1.5L de PBS de pH 7.2)'

Lamina portaobjetos con control positivo infectado por adenovirus, influenza Ay B, para influenza
1,2 y 3 y Virus Respiratorio Sincitial.

El pocillo de control negativo debe contener células no infectadas.

Incluye medio de trasporte con dos hisopos de polyester o nylon en envase sellado, para cada
muestra, 6 un solo hisopo de nylon flocado de mango flexible para la toma de muestra'!

1 vial

Vigencia de los reactivos: no menor de 12 meses a partir de su ingreso al almacén,
acompafado de carta de compromiso de canje por vencimiento.

La contratacién incluye lo siguiente: {equipo en cesién de uso)

= Una (01) Conservadora de_reactivos con Temperatura de Trabajo: 2°C/8°C y una
capacidad minima de 244-255 Litros. Modo de operacién 220 V, 60 Hz.

» Una (01) Centrifuga pequefia (12 tubos),

= Una (01) Centrifuga grande para lavados broncoalveolares.

=+ Persianas o micas para las ventanas del ambiente de lectura, con la finalidad de evitar
el brillo solar lo que dificulta la lectura de la fluorescencia de los pocillos de laminas.

Accesorios
« Mobiliario de soporte de los equipos.

« 2 Pipetas con calibracion acreditas por INACAL u organismos autorizados por INACAL
en los siguientes rangos (10-50ul y 100-1000ul) hasta el final de la adjudicacién.

= 1 Pipetas con calibracién acreditas por INACAL u organismo autorizados por INACAL
en los siguientes rangos {100-1000 ul) hasta el final de la adjudicacién.

« 3 Termo higrometros digitales con calibracién acreditada por INACAL hasta el final de
la adjudicacion.

« 1 Temporizador con cronémetro, que tenga una capacidad de tiempo de 9 horas, 59
minutos, 59 segundos.

« 1 Agitador mecanico rotatorio de velocidad regulable de 100 — 200 rpm.

= 2 Gradilla de material de plastico con diametros aproximadamente de 120 mm x 90 mm
x 80 mm, para transportar los tubos de medio de transporte que soporte 12 tubos de
medida de 16 mm x 100 mm.
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Requisitos seglin leyes, reglamentos técnicos, normas metrolégicas y/o sanitarias,
reglamentos y demas normas: Documentacion de presentacién obligatoria.

a)

b

—

L2

Copia simple del Registro Sanitario o Certificado de Registro Sanitario de los
reactivos, vigente a la fecha de presentacion de propuestas, expedido por la DIGEMID
a nombre del postor o de terceros, que describa literalmente el producto ofertado. En
caso que el producto no se encuentre en el Listado de Productos de la Clasificacién de
Insumos, Instrumental y Equipo de Uso Médico, Quirtirgico u Odontolégico, contenida
en el Decreto Supremo 016-2011-SA, el postor debera presentar copia simple de la
Certificacion de DIGEMID realizada a través de Oficio o documento denominado
Consulta Técnica, la cual se realiza a través de la web, que sustente gue No Requiere
de Registro Sanitario y donde se describa al producto o dispositivo con una
denominacion que no debe inducir a error en cuanto a la composicion, indicaciones o
propiedades que posee el producto o dispositivo, tanto sobre si mismo como respecto
de otros productos o dispositivos. También se aceptara el listado web publicado en
DIGEMID.

El Registro Sanitario o Certificado de Registro Sanitario se presentara sélo de los
reactivos, los cuales son el objeto de la convocatoria.

Copia del Certificado de Buenas Practicas de Manufactura (CBPM) de los bienes
ofertados debe incluir la familia del reactivo objeto de la contratacion, expedido a favor
de la empresa fabricante.

Dicho Certificado debera encontrarse vigente a la fecha de presentacién de propuestas.
(de no establecer el certificado fecha de vigencia, se considerara valido si la fecha de
SuU emision no es mayor a 24 meses).

Se aceptara el Certificado 1ISO 13485 a nombre del fabricante, que contenga la mencién
de los bienes ofertados de manera general.

El CBPM se presentara sélo de los reactivos, los cuales son el objeto de la
Convocatoria.

Copia del Certificado de Buenas Practicas de Almacenamiento CBPA, vigente a la
fecha de presentacion de propuestas, expedido por la DIGEMID a nombre del postor,
donde consigne que la empresa esta certificada para almacenar los productos.

Para el caso de postores que contraten el servicio de almacenamiento con un tercero,
ademas debera acreditar el cumplimiento de los procesos que el corresponde mediante
la presentacion del CBPA a su nombre, y presentara el CBPA vigente del almacén que
contrate, acompafiado de la documentacion que acredite el vinculo contractual entre
ambas partes.

Asimismo, en caso el postor contrate el servicio de almacenamiento con un tercero
(Laboratorio Fabricante Nacional que cuenta con Certificado de Buenas Practicas de
Manufactura emitido por DIGEMID, en el cual incluya el Certificado de Buenas Practicas
de Almacenamiento), ademas de presentar su CBPA, presentara el CBPM a nombre de
la empresa que brindara el servicio de almacenamiento y el contrato de vinculacion
entre ambas partes

d) Copia del Certificado de Buenas Practicas de Distribucion y Trasporte de

Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y productos sanitarios, vigente a
la fecha de presentacién de propuestas, expedido por la DIGEMID a nombre del postor,
donde certifique que la empresa cumple con la aplicacion del Manual de Buenas
Practicas de Distribucion y Trasporte de Productos Farmacéuticos Dispositivos
Medicos y productos sanitarios, aprobado por la Resolucién Ministerial N° 833-
2015/MINSA y su modificatoria mediante Resolucién ministerial N® 1000-2016/MINSA

. £
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5.5.

5.6.

5.7.

5.8.

5.9.

5.10.
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MINISTERIO DE'SALUD ! INSTITUTO NACIONAL DE SALUD DELNINO

a fin de preservar la calidad, eficacia y seguridad de sus productos. Para el caso de
postores que contraten el servicio de Distribucién y Transporte de Productos
Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y productos sanitarios con un tercero, ademas de
presentar su CBPDT, presentara el BPTD vigente de la empresa que contrata,
acompanado de la documentaciéon que acredite el vinculo contractual entre ambas
partes.

e

—

Presentar Especificaciones Técnicas de los bienes ofertados. Folleteria (original o
copia simple), que permita demostrar que lo ofertado se ajuste a lo solicitado, con
traduccién al idioma esparfiol (de ser el caso). También se aceptaran cartas ylo
documentos emitidos por el fabricante (casa matriz) y/o filial y/o sucursal y/o dueiio de
la marca del reactivo o equipo ofertado para acreditar las caracteristicas técnicas que
no se encuentren en la folleteria 0 Manual de Instrucciones de Uso o Inserto del reactivo
y del equipamiento en cesién de uso.

Se acreditara lo siguiente:
v" REACTIVOS: Presentacién, metodologia y tipo de muestra.
v EQUIPO

Conservadora de Reactivos: Temperatura de Trabajo, capacidad y modo de
operacién.

Las demas especificaciones técnicas de cada bien seran acreditadas con el Anexo
N° 03 de Cumplimiento de Especificaciones Técnicas.

IMPACTO AMBIENTAL: No aplica.
CONDICIONES DE OPERACION: No aplica

EMBALAJE Y ROTULADO:

De acuerdo a lo normado en el DS N°010-097-SA y DS N°020-2001-SA Reglamento de
Registro Sanitario.

MODALIDAD DE EJECUCION: No corresponde

TRANSPORTE:

La empresa debe asegurar que el transporte se realice en condiciones que aseguren la
conservacion, la misma que serd revisada en la entrega de cada lote, en el servicio.
SEGUROS: No se solicitan.

GARANTIA COMERCIAL:

¥ ALCANCE DE LA GARANTIA: Contra defectos de disefio y/o fabricacion de lote de los
reactivos, deberan ser repuestos por otros en igual cantidad y calidad.

v CONDICIONES DE LA GARANTIA: Esta garantia cubrira la reposicién por reactivos
con defectos observados en un plazo maximo de 07 dias calendario de haberse
notificado al proveedor.

v PERIODO DE GARANTIA: Durante el periodo de contrato y por 30 dias posteriores a
la ultima entrega.

¥ INICIO DEL COMPUTO DEL PERIODO DE GARANTIA: A partir de la fecha en que se
ingresé el bien al almacén y se recepciond en el Area Usuaria (Servicio de
Microbiclogia).
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Alcance de Garantia, Periodo de Garantia, Condicién de inicio de cémputo del periodo
de garantia, expresos en Carta de Garantia, se presentara para la suscripcion del
Contrato.

5.11. DISPONIBILIDAD DE SERVICIOS Y REPUESTOS:
Las 24 horas del dia, los 7 dias de la semana, incluidos domingos y feriados.

5.12. PRESTACIONES ACCESORIAS A LA PRESTACION PRINCIPAL: No corresponde
5.13. LUGAR Y PLAZO DE EJECUCION DE LA PRESTACION:

5.13.1. LUGAR:
Instituto Nacional de Salud del Nifio (Av. Brasil N° 600 — Brefa)

5.13.2. PLAZO:
REACTIVOS:

¥ Primera entrega. no mayor a 21 dias calendario contabilizado a partir de Ia
notificacién de la orden de compra.

v Posteriores entregas (2° a 12°):. No mayor a 15 dias calendario,
contabilizado a partir de la notificacion de la orden de compra.

PLAZO DE INSTALACION DE EQUIPOS EN CESION DE USO:

No mayor a 07 dias calendario de

INSTALACION DE EQUIPOS notificada la primera orden de
compra.

| PUESTA EN FUNCIONAMIENTO DEL
EQUIRO, INCLUIDOLOS -
ACCESORIOS

En un plazo no mayor de 7 dias
calendario de instalado el equipo.

CRONOGRAMA DE ENTREGA

. 1] ] | |
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WAl || ; ‘
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6. REQUISITOS Y RECURSOS DEL PROVEEDOR:

6.1.

6.2.

REQUISITOS DEL PROVEEDOR
Los requisitos del proveedor segun la normativa vigente

A.

CAPACIDAD LEGAL
HABILITACION

Certificado de Funcionamiento y/o Resolucion de Funcionamiento emitido por
DIGEMID.

ACREDITACION
Copia simple de Certificado y/o Resolucién emitido por DIGEMID

EXPERIENCIA DEL POSTOR EN LA ESPECIALIDAD

El postor debe acreditar un monto facturado acumulado equivalente a S/ 255,000.00
(DOSCIENTOS CINCUENTA Y CINCO MIL CON 00/100 SOLES) por la venta de bienes
iguales o similares al objeto de la convocatoria, durante los ocho (8) afios anteriores
a la fecha de la presentacién de ofertas que se computaran desde la fecha de la
confarmidad o emision del comprobante de pago, segtin corresponda.

En el caso de postores que declaren en el Anexo N° 1 tener la condicion de micro y
pequeiia empresa, se acredita una experiencia de S/ 15,000.00 (QUINCE MIL CON
00/100 SOLES), por la venta de bienes iguales o similares al objeto de la convocatoria,
durante los ocho (8) afios anteriores a la fecha de la presentacion de ofertas que se
computaran desde la fecha de la conformidad o emisién del comprobante de pago,
segun corresponda. En el caso de consorcios, todos los integrantes deben contar con
la condicién de micro y pequefia empresa.

Se consideran bienes similares a los siguientes: bienes y/o insumos de laboratario.

RECURSOS A SER PROVISTOS POR EL PROVEEDOR:

6.2.1. MANTENIMIENTO PREVENTIVO: De equipos en cesion de uso (segun cronograma

de empresa) (Presentar Declaracién Jurada para la suscripcién del contrato).

6.2.2. SOPORTE TECNICO:

- Mantenimiento de Usuario Diario: No mayor de 30 minutos.

- Mantenimiento Preventivo: Segtn Programa del fabricante y el Cronograma de
Ejecucién

- Mantenimiento Correctivo: Inmediato, durante las 24 hr y los 7 dias de la
semana.

- Personal Técnico: Certificado, con experiencia no menor de 2 afios de
experiencia con Cerlificacion emitida por el fabricante del equipo o sucursal
(Presentar Declaracién Jurada para la suscripcién del contrato).

6.2.3. CAPACITACION Y/O ENTRENAMIENTO:

Programa de capacitaciéon y asesoria técnica para el manejo, mantenimiento
predictivo del equipo, para 06 personas en el lapso de 1-2 semanas, interdiario y en
el Servicio de Microbiologia, antes del periodo de prueba del (s) equipo (s).
emitiendo certificacion de la capacitacién de usuario del equipo. La empresa debera
proveer los reactivos y todos los consumibles necesarios para la capacitacion en el
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servicio.

Asimismo debe brindar asesoria analitica permanente con personal idéneo. Todo
ello sin costo adicional para la Institucion. (Presentar Declaracién Jurada para la
suscripcion del contrato).

Personal Técnico que realice la capacitacion: Profesional Tecnélogo Médico con
experiencia no menor de 2 afios de experiencia con certificacién emitida por el
fabricante del equipo o sucursal (Presentar Declaracion Jurada para la
suscripcion del contrato).

| 6.2.4. Reposicién de bienes que presenten vicios ocultos o fallas de fabricacién. Presentar
| para la suscripcién del contrato, Declaracién Jurada de Compromiso de Reposicién.

| 6.2.5. Personal Representante de ventas destinado para la entidad, con experiencia no
menor de 6 meses y disponibilidad para coordinaciones telefonicas, las 24 horas del
dia los 7 dias de la semana. Presentar Declaracién Jurada para suscripcion del
contrato.

6.3. VISITA (OPCIONAL) Y MUESTRAS (DE CORRESPONDER):
Debe visitar el servicio para verificar condiciones de espacio fisico, instalaciones eléctricas,
etc. No aplica presentacién de muestras.

6.4. ACONDICIONAMIENTO, MONTAJE, DESMONTAJE O INSTALACION (DE
CORRESPONDER)

Es muy importante advertir que el equipo se instalara en un area que no cuenta con aire
| acondicionado, debiendo acondicionar el ambiente segun las indicaciones del fabricante.

Para el ingreso del equipo, el area usuaria procedera a emitir un documento a la Direccién
de Logistica y Patrimonio, quien emitira la ficha de ingreso de los bienes activos fijos que
ingresan en cesion en uso o comodato.

Presentar plan de mantenimiento preventivo del equipo de aire acondicionado,
describiendo frecuencia.

Los costos de la instalacion y puesta en funcionamiento de los equipos no generaran
perjuicio econdmico a la entidad.

| La instalacion de equipos y del software sera coordinado con el drea usuaria. (Servicio de
[ Microbiologia).

6.5. PRUEBAS DE PUESTA EN FUNCIONAMIENTO Y PRUEBAS O ENSAYOS PARA LA
CONFORMIDAD DE LOS BIENES (DE CORRESPONDER)

Puesta en marcha de los equipos y software.

6.6. COMODATO:

Equipo, hardware/software para almacenamiento de datos, aire acondicionado,
conservadora de reactivos, pipetas, destilador, centrifuga.

7. OTRAS CONSIDERACIONES PARA LA EJECUCION DE LA PRESTACION:

7.1. OTRAS OBLIGACIONES
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OTRAS OBLIGACIONES DEL CONTRATISTA: Segun contrato

OTRAS OBLIGACIONES DE LA ENTIDAD: Segun contrato

ADELANTOS: No corresponde

SUBCONTRATACION: No aplica

CONFIDENCIALIDAD: No aplica

MEDIDAS DE CONTROL DURANTE LA EJECUCION CONTRACTUAL:

Areas que supervisan y dan conformidad en conjunto: Almacén central y Servicio de
Microbiologia.

CONFORMIDAD DE LOS BIENES:

7.6.1.

7.6.2.

7.6.3.

7.6.4.

AREA QUE RECEPCIONARA Y BRINDARA CONFORMIDAD

Almacén Central esta a cargo de la recepcion y brindara conformidad el Servicio
de Microbiclogia.

REQUISITOS PARA BRINDAR LA CONFORMIDAD DEL BIEN:

Verificacion de la presentacién del bien segun descripcion

Fecha de vencimiento segun la oferta

Carta de compromiso de canje de ser el caso

Cantidad debe corresponder a la orden de compra y guia de remisién
Copia de Guia de remision (con sello de almacén central)

Copia de orden de compra (con sello de almacén central)

Copia de certificado de analisis o protocolo.

Copia de Registro Sanitario, de corresponder.

SR NN

PRUEBAS DE PUESTA EN FUNCIONAMIENTO PARA LA CONFORMIDAD DE
LOS BIENES:

Concluida la instalacion del equipo, el proveedor debe efectuar una prueba de
funcionamiento en presencia del personal del Servicio de Microbiologia. Luego se
levanta un Acta de puesta en operacién y funcionamiento donde se deja
constancia de las condiciones del estado fisico, operatividad y funcionamiento del
equipo. Este debe estar debidamente calibrado dentro de los parametros
establecidos de tal forma que se encuentre disponible y listo para realizar los
examenes de laboratorio.

El proveedor debera realizar actividades de entrenamiento y capacitacion dirigidas
al 100% de los profesionales usuarios del equipo de acuerdo a un plan de
capacitacion que se ajuste a las necesidades del usuario en coordinacién con la
Jefatura de Microbiologia; el capacitador sera profesional tecnologo medico o
bidlogo, y debera acreditar capacitaciones nacionales y/o internacionales sobre
las técnicas de inmunofluorescencia con minimo de 3 afios de experiencia.
Asimismo, debe brindar asesoria analitica permanente con personal idéneo. Todo
ello sin costo adicional para la Institucion.

DOCUMENTOS ENTREGABLES: (DE CORRESPONDER FOLLETERIA, CDs,
ENTRE OTROS)
Se entregara al drea usuaria:
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7.8.

7.9.

7.10.

Copia de Guia de remision (con sello de almacén Central).
Copia de orden de compra (con sello de almacén Central).
Copia de Certificado de analisis o protocolo.

Copia de Registro Sanitario.

FORMA DE PAGO:

La Entidad realizara el pago de la contraprestacion pactada a favor del contratista en
PAGOS PERIODICOS.

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

- Recepcién del funcionario responsable del Almacén Central del INSN.

- Informe del funcionario responsable de! Servicio de Microbiologia, emitiendo la
conformidad de la prestacion efectuada.

- Comprobante de pago.

Dicha documentacion se debe presentar en Unidad de Control Previo de la Oficina de
Economia, 2do piso Pabelldn Administrativo del Instituto, sito Av. Brasil 600 — Brefia, en el
horario de 8:00 a 15:00 de Lunes a Viernes.

FORMULA DE REAJUSTE: No aplica
OTRAS PENALIDADES APLICABLES:

No se aplicaran penalidades adicionales a la penalidad por incumplimiento regulado en el
reglamento de la LCE

RESPONSABILIDAD POR VICIOS OCULTOS

Conforme al Art. 40° de la LCE, el cotratista es responsable por la calidad ofrecida y por
los vicios ocultos ppor un plazo de un (1) afio contado a partir de la Conformidad otrogada

Presentar para la suscrpicion del contrato, Carta de Compromiso de Canje por defectos o
vicios ocultos de fabricacion que icluyan todos los items ofertados.

ESTADO DE LA OFERTA

ADRITID

7 1
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