-

CENTRO NACIONAL DE ABASTECIMIENTO DE RECURSOS ESTRATEGICOS EN SALUD - CENARES
CONTRATACION DIRECTA N° 21-2025-CENARES/MINSA

BASES

CONTRATACION DIRECTA
N° 21-2025-CENARES/MINSA

CONTRATACION DE BIENES

“ADQUISICION DE KIT PCR EN TEMPO REAL PARA
CUANTIFICACION DE CARGA VIRAL DE VIH X 10
DETERMINACIONES Y KIT DE CALIBRACION PARA
EQUIPO MOLECULAR DE MENOR COMPLEJIDAD”

PAC 11

PROVEEDOR UNICO

~




CENTRO NACIONAL DE ABASTECIMIENTO DE RECURSOS ESTRATEGICOS EN SALUD - CENARES
CONTRATACION DIRECTA N° 21-2025-CENARES/MINSA

DEBER DE COLABORACION

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

En este contexto, se encuentran obligados a prestar su colaboracién al OSCE y a la Secretaria
Técnica de la Comision de Defensa de la Libre Competencia del INDECOPI, en todo momento
seglin 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 confratacion.

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 gue sea requerida, prestar testimonio o
absolucion de posiciones que se requieran, entre otras formas de colaboracion.
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CAPITULO |
GENERALIDADES

1.1. ENTIDAD CONVOCANTE
Centro Nacicnal de Abastecimiento de Recursos Estratégices en

Nombore " Salud — CENARES.

RUC N° . 20538298485

Domicilio legal . Jr. Nazca N° 548 — Jesus Marfa,
Tetéfono/Fax: . 748-3030 Anexo 5150

Correo electrénico: . ups-espprocseleccion08@cenares.gob.pe

1.2. OBJETO DE LA CONVOCATORIA

La convocatoria de fa presente Contratacion Directa, aprobada mediante Resolucién
Directoral N° 201-2025-CENARES-MINSA de fecha 15 de abril de 2025 gue tiene por objeto
la “ADQUISICION DE KIT PCR EN TEMPO REAL PARA CUANTIFICACION DE CARGA
VIRAL DE VIH X 10 DETERMINACIONES Y KIT DE CALIBRACION PARA EQUIPO
MOLECULAR DE MENOR COMPLEJIDAD”, bajo el supuesto de Proveedor Unico, por o
que resulta viable la adquisicién, de acuerdo a las Especificaciones Técnicas contenidas en el
Capitulo ill y deméas anexos gue forman parte de la presente Contratacion Directa.

DESCRIPCION DEL UNIDAD DE
PRODUCTO MEDIDA

KIT PCR EN TIEMPO REAL PARA

CUANTIFICACION BE CARGA 6 386
VIRAL DE ViH X 10 :

1 DETERMINACIONES Kit CEPHEID o

KIT DE CALIBRACION PARA equivalente
£QUIPO MOLECULAR DE 41
MENOR COMPLEJIDAD

(*) Estandarizado por RD} N° 141-2024-CENARES-MINSA.

ITEM CANTIDAD | MARCA (%)

1.3. EXPEDIENTE DE CONTRATACION
El expediente de contratacion fue aprobado mediante Anexo N° 01 — Formato de solicitud y
aprobacién del expediente de contratacion N° 034-2025.CENARES-MINSA, de fecha 03 de
abril de 2025.

1.4. FUENTE DE FINANCIAMIENTO
Recursos Ordinarios.

1.5. SISTEMA DE CONTRATACION

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

1.6. MODALIDAD DE EJECUCION

No Aplica.
1.7. ALCANCES DEL REQUERIMIENTO

El alcance de la prestacion esta definido en ef Capitulo 1l de Ia presente seccion de las bases.
1.8. CRONOGRAMA, PLAZO Y LUGAR DE ENTREGA

El plazo de ejecucion del presente contrato sera de doscientos cuarenta (240) dias calendario,

el mismo que inicia a contabilizarse a partir del dia siguiente de suscrito el contrato; conforme
lo establecido en el numeral 3.3 de las Especificaciones Técnicas de las bases administrativas.

\
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T

a)

Las entregas de los dispositivos médicos se realizaran de acuerdo a los plazos

establecido en el siquiente cuadro:

CANTIDAD
ENTREGA PLAZO DE ENTREGA (%)
SUBITEM 1.1 | SUBITEM 1.2
PRIMERA 2,353 Hasta los 70 dias calendario
SEGUNDA 2,064 41 A los 150 dias calendario
TERCERA 1,969 A los 240 dias calendario
(*) El plazo inicia caontabilizarse a partir
TOTAL B0 41 del dia siguiente de suscrito el contrato.

DE VIH X 10 DETERMINACIONES.

COMPLEJIDAD.

SUBITEM 1.1: KIT PCR EN TIEMPO REAL PARA CUANTIFICACION DE CARGA VIRAL

SUBITEM 1.2: KIT DE CALIBRACION PARA EQUIPO MOLECULAR DE MENOR

NOTA: La Entidad notificara la orden de compra en un plazo de hasta treinta (30) dias
calendario antes del dia que corresponda la entrega segun el contrato, la fecha de emision
de |la orden de compra no exime la responsabilidad del contratista en la entrega de los kits

en el plazo antes sefalado.

En caso de cambio de periodo fiscal, la Entidad podra notificar la(s) entrega(s) a través de
un documento o correo electronico dirigido al contratista, en el mismo plazo de hasta

treinta (30) dias calendario antes del dia que corresponda la entrega segln el contrato.

entrega:

b) En el siguiente cuadro se detalla la cantidad de consumibles que deberan entregarse con cada

- PRIMERA | SEGUNDA | TERCERA

CONSUMIBLES:() ENTREGA | ENTREGA | ENTREGA | TOTAL
Tips y/o pipetas para dispensar muestra 23.530 20,640 19,690 63,860
de 1mL
Toallitas para tareas delicadas 639
(cajax280 toallitas) 235 206 198
Lejiax 1L (*) 35 35 33 103
Tubos de extraccion con sistema al
vacio con anticoagulante EDTA 5 a 6ml 23,830 20,640 18,50 62,860
Aguja 21 X1 ¥4, extraccion al vacio 23,530 20,640 19,690 63,860
PLAZOS (Inicia contabilizarse a partir Hastalos | Alos 150 A los 240
del dia siguiente de suscrito el 70 dias dias dias
contrato.) calendario | calendario | calendario

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

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

Horario y Lugar de entrega

La entrega de los Kits se realizara en dias habiles, de lunes a viernes, en los horarios de
atencién de 8:00 — 13:00 y 14:00 — 16:00 horas, previa coordinacién con el punto destino, de

acuerdo al siguiente detalle:

PUNTO DESTINO

DIRECCION

Centro Nacional de Abastecimiento de
Recursos Estratégicos en Salud

Calle los Eucaliptos Sub Lote B 1 parcela N°
6, Sector Santa Genoveva, Lurin




CENTRO NACIONAL DE ABASTECIMIENTO DE RECURSOS ESTRATEGICOS EN SALUD - CENARES
CONTRATACION DIRECTA N° 21-2025-CENARES/MINSA

1.9. INVITACION

La invitacion se realizara por medio escrito y/o a través de correo electrénico, al proveedor que
cumplié con las Especificaciones Técnicas.

1.10. COSTO DE REPRODUCCION Y ENTREGA DE BASES

Las bases se entregaran de forma gratuita. La entrega de las Bases podra efectuarse de forma
electronica, mediante el correo: ups-espprocseleccion06@cenares.gob.pe, en el horario de
08:30 horas a 16:30 horas.

1.11. BASE LEGAL

- Ley N° 32185 Ley de Presupuesto del Sector Plblico para el Afic Fiscal 2025.

- Ley N° 32186 Ley de Equilibrio Financiero del Presupuesto del Sector Publico del afio fiscal
2025,

- Ley N° 32187, Ley de Endeudamiento del Sector Publico para el Afo Fiscal 2025

- Ley N® 28946, Ley de Contrato de Seguros.

- Ley N® 29459, Ley de los Productos Farmacéuticas, Dispositivos Médicos y Productos
Sanitarios.

- Ley N° 26842, Ley General de Salud.

- Ley N° 26702, Ley General del Sistema Financiero y del Sistema de Seguros y Organica de
la Superintendencia de Banca y Seguros.

- Decreto Legislativo N° 1440, Decreto Legislativo del Sistema Nacional de Presupuesto
Publico.

- Decreto Legislativo N° 295, Cédigo Civil.

- Decreto Supremo N° 007-2024-JUS, que aprueba el Reglamento de la Ley de Transparencia
y de Acceso a la Informacién Publica.

- Decreto Supremo N° 082-2019-EF, que aprueba el Texto Unico Ordenado de la Ley N°
30225, Ley de Contrataciones del Estado, en adelante el TUO de la Ley.

- Decreto Supremo N° 021-2019-JUS, que aprueba el TUO de la Ley N° 27806.

- Decreto Supremo N° 004-2019-JUS, que aprueba el TUO de la Ley N° 27444, Ley del
Procedimiento Administrativo General.

- Decreto Supremo N° 344-2018-EF, que aprueba el Reglamento de la Ley de Contrataciones
del Estado y su modificatoria.

- Decreto Supremo N° 007-2008-TR, que aprueba el Texto Unico Ordenado de la Ley de
Promocién de la Competitividad, Formalizacion y Desarrollo de la Micro y Pequefia Empresa
y del Acceso al Empleo Decente.

- Resoluciéon Directoral N° 1-2025-CENARES-MINSA, que delega facultades en materia de
contrataciones del Estado para el afio 2025 en el CENARES.

- Resolucion Ministerial N°® 491-2024/MINSA, que- aprueba el Manual de Operaciones del
Centro Nacional de Abastecimiento de Recursos Estratégicos en Salud (CENARES).

- Resolucion Ministerial N° 1000-2016/MINSA, modifica el articulo 4 de Resolucién Ministerial
N°® 833-2015/MINSA que aprueba el Documento Técnico: Manual de Buenas Practicas de
Distribucion y Transporte de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos
Sanitarios.

- Resolucion Ministerial N® 833-2015/MINSA, aprueba el Documento Técnico; Manual de
Buenas Practicas de Distribucién y Transporte de Productos Farmacéuticos, Dispositivos
Medicos y Productos Sanitarios.

- Resolucidn Directoral N° 201-2025-CENARES-MINSA que aprueba la Contratacién Directa,
bajo el supuesto del Proveedor Unico para la “ADQUISICION DE KIT PCR EN TEMPO
REAL PARA CUANTIFICACION DE CARGA VIRAL DE VIH X 10 DETERMINACIONES Y
KIT DE CALIBRACION PARA EQUIPO MOLECULAR DE MENOR COMPLEJIDAD”.

- Directivas del OSCE.

- 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 Il 3
DEL PROCEDIMIENTO DE SELECCION

2:3:

2.2.

CALENDARIO DEL PROCEDIMIENTO DE SELECCION

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

Importante

De conformidad con la vigesfmosegunda Disposicion Compp‘érﬁenrérﬁa 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 consuiltas u observaciones al requerimiento.

CONTENIDO DE LAS OFERTAS

La oferta se presenta en un (1) sobre cerrado en original, dirigido a la Direccion de
Adquisiciones, en la Mesa de Partes del CENARES, sito en Jr. Pachacitec N° 900, Jesus
Maria en el horario de 8:30 a 16:30 horas; conforme al siguiente detalle:

Sefiores

Centro Nacional de Abastecimiento de Recursos Estratégicos en Salud
Jr. Pachacutec N° 900— Jesus Maria

Att.: Direccion de Adquisiciones

CONTRATACION DIRECTA N° 21-2025-CENARES-MINSA .
“ADQUISICION DE KIT PCR EN TEMPO REAL PARA CUANTIFICACION DE
CARGA VIRAL DE VIH X 10 DETERMINACIONES Y KIT DE CALIBRACION
PARA EQUIPO MOLECULAR DE MENOR COMPLEJIDAD”

[NOMBRE / RAZON SOCIAL DEL

POSTOR]

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° 6)

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, seglin corresponda.

En el caso de consorcios, este documento debe ser presentado por cada uno de
los integrantes del consorcio que suscriba la promesa de consorcio, segun
corresponda.

~ Advertencia
~ De acuerdo con el articulo 4 del Decreto Legislativo N° 1246, las Entidades estan |
. prohibidas de exigir a los administrados o usuarios la informacion que puedan obfener |
. directamente mediante la interoperabilidad a que se refieren los articulos 2 y 3 de dicho |
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c)

d)

f)

a)

h)

Decreto Legislativo. En esa medida, si la Entidad es usuara de la Plataforma cde
Interoperabilidad del Estado — PIDE! y sismpre que el servicio web se encuentre activo en
el Calalogo de Servicios de dicha plataforma. no corresponderd exigir el certificado de
vigencia de poder y/o documento nacional de identicad.

Declaracion jurada de acuerdo con el literal b) del articulo 52 del Reglamento.
(Anexo N° 7).

Declaracion jurada de cumplimiento de las Especificaciones Técnicas contenidas
en el numeral 3.1 del Capitulo Ill de la presente seccién. (Anexo N° 8).

Declaracién jurada de plazo de entrega. (Anexo N° 9).

Promesa de consorcio con firmas legalizadas, de ser el caso, en la que se
consigne los integrantes, el representante comin, el domicilio comin 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° 10).

El precio de la oferta en soles adjuntar obligatoriamente. (Anexo N° 11). El
precio total de la oferta es expresado con dos (2) decimales.

Documentacién técnica emitida por el fabricante que acredita el cumplimiento de
las caracteristicas técnicas del kit de acuerdo al siguiente cuadro:

CARACTERISTICAS TECNICAS DOCUMENTO
TECNICO DE

OFERTADO | ACREDITACION

REQUERIDAS (Detallar) (*) (Detallar)

KIT PCR EN TIEMPO REAL PARA
DE VIH X 10 DETERMINACIONES

CUANTIFICACION DE CARGA VIRAL

Metodologia: Amplificacién de acidos nucleicos
por PCR en tiempo real.

Tipo de muestra: Plasma con EDTA (1ml)

Rango dinamico de copias de ARN por mL
(ep/mL) entre 40 a 10,000,000 cp/mL.

Amplificacion selectiva de una o dos regiones
altamente conservadas del genoma del VIH-1,
con direccion a una o dos regiones Unicas del
genoma del VIH-1, para evitar una sub
cuantificacion.

Reactivo con certificacién CE/IVD o su
equivalente.

KIT DE CALIBRACION
PARA EQUIPO
MOLECULAR DE
MENOR
COMPLEJIDAD

El kit forma parte de un sistema de comprobacian,
verificacion y pruebas de hardware para los
madulos del equipo de menor complejidad.

El kit se utiliza para comprobar el sistema aptico,
verificar el sistema térmico y realizar una serie de
pruebas a nivel de sistema para garantizar la
funcionalidad total del sistema dentro de las
especificaciones de mantenimiento del
instrumento.

Para mayor informacién de las Entidades usuarias y del Catélogo de Servicios de la Plataforma de Interoperabilidad del
Estado — PIDE ingresar al siguiente enlace https:/iwww.gobiernodigital.gob.pelinteroperabilidad/

~
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El kit debe de contener:

— 05 cartuchos Xpert Check con tubos de
reaccion integrados.

— Cartuchos de un solo uso descartables, hecho
de polipropileno.

— Cepillo de limpieza para lentes I-CORE, 04 por
kit.

— CD de datos, 01 por kit.

— Manual, 01 por kit.

(*) Protocolo de analisis (Certificado de Analisis), folleteria, catalogos, brochure, data sheet, u otro
documento emitido por el fabricante o documento(s) descrito(s) en los literales del numeral 8.1 de
las especificaciones técnicas.

)

k)

m)

Copia_simple de la Certificacion de Buenas Practicas de Manufactura (BPM)
vigente, que sefiale el dispositivo médico ofertado o el area de fabricacion del
producto ofertado, emitido por la ANM o por la autoridad sanitaria o entidad
competente de los paises de alta vigilancia sanitaria o de los paises con los
cuales exista reconocimiento mutuo, segtn legislacién y normativa vigente.

El postor debe presentar el Certificado de Buenas Practicas de Manufactura
(BPM) del fabricante emitido por la Autoridad Nacional de Productos
Farmaceéuticos, Dispositivas Médicos y Productos Sanitarios o documentos que
acredite el cumplimiento de Normas de Calidad especificas al tipo de dispositivo
médico por gjemplo Certificado CE de la Comunidad Europea, Norma I1SO 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 Distribucién y Transporte vigente a
nombre del postor emitida por [a ANM o ARM, en cumplimiento a lo dispuesto en
el D.S. N° 001-2016-SA, y las RM N° 833-2015/MINSA y RM N° 1000-2016-SA,
segln corresponda.

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

La vigencia de los registros sanitarios se entendera prorrogada hasta el
pronunciamiento de la institucién, siempre que las solicitudes de reinscripcion 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 validacion del Registro
Sanitario en tramite de renovacion, el postor debera presentar copia de la
solicitud de reinscripcién y registro sanitario del producto.

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

Los rotulados de los envases mediato e inmediato, deben corresponder al
dispositivo médico terminado de acuerdo a lo autorizado en su Registro
Sanitario; debe ser impresa con tinta indeleble y resistente a la manipulacion.
Tratandose del numero de lote y fecha de expiracion, éstos tambien podran ser
impresos en alto o bajo relieve.
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Para el envase inmediato y mediato, segtn lo establecido en los Articulo N° 17,
137 y 138 del D.S. N° 016-2011-SA y modificatorias, segun lo autorizado por
DIGEMID

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 espariol, cuando los documentos no figuren en idioma espariol, se debera
presentar la respectiva traduccion por traductor publico juramentado o traductor
colegiado certificado, seglin corresponda.

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

Importante

El Organo encargado de contrataciones verifica la presentacién de los documentos
requeridos. De no cumplir con lo requerido, la oferta se considera no admitida.

- Advertencia

- El Organo encargado de contrataciones no podré exigir al postor la presentacion de |
documentos que no hayan sido indicados en los acapites “Documentos para la admision de |

2.3. 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
Alternativamente, en virtud de la Ley N° 32077, que establece un medio alternativo de
garantias de cumplimiento en los procesos de contratacién pablica para las MYPE, el
postor adjudicatario calificado como MYPE tiene la opcién de optar por la retencién del
monto total de la garantia correspondiente. Esta retencién se llevara a cabo durante la
ejecucion total del contrato y se realizara de forma prorrateada en cada pago, con la
obligacion de ser devuelta al finalizar el 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 (CCI) o, en el caso de proveedores no domiciliados, el
numero 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 pastor en caso de persona natural, o de su representante legal en caso
de persona juridica.

f)  Domicilio, correo electrénico y teléfono para efectos de la notificacién durante la ejecucion
del contrato.

g) Detalle de los precios unitarios del precio ofertado.

h) Autorizacién de notificacion de la decisién de la Entidad sobre la solicitud de ampliacién de

e plazo mediante medios electrénicos de comunicacion 2 (Anexo N° 12).
i)  Declaracion Jurada de informacian del producto ofertado”’, segiin (Anexo N° 05)

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

10
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Importante

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

o En los contratos periodicos de suminisiro de bienes que celebren las Entidades con las
micro y pequeiias empresas, eslas Gltimas pueden otorgar como garantia de fiel |
cumplimiento el diez por ciento (10%) del monto del contrato, porcentaje que es retenido por |
la Entidad durante la primera mitad del numero total de pagos a realizarse, de forma
prorraleada en cada pago, con cargo a ser devuelto a la finalizacion del mismo, conforme lo
establece el numeral 149.4 del articulo 149 del Reglamento y numeral 151.2 del articulo 151 |
del Reglamento. Para dicho efecto los postores deben encontrarse registrados en el |
REMYPE, consignando en la Declaracion Jurada de Datos del FPostor (Anexo N° 08) o en la |
solicitud de retencion de la garantia durante el perfeccionamiento del contrato, que tienen la |
condicion de MYPE, lo cual serd verificado por la Entidad en el link
hitp://www2.trabajo.gob.pe/servicios-en-linea-2-2 opcion consulta de empresas acreditadas
en el REMYPE. ;

o  Enlos contratos derivados de procedimientos de seleccion por relacion de fterns, 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,

' Importante

e 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 5
eventual ejecucion, sin perjuicio de la determinacion de las responsabilidades funcionales .
gue correspondan. 1

o De conformidad con el Reglamento Consular del Perti aprobado mediante Decreto Supremo |
N° 076-2005-RE para que los documentos pablicos 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 ptiblicos emitidos en paises que formen parte del Convenio de la Apostilla, en
cuyo caso bastara con que estos cuenten con la Apostilla de la Haya®. =

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

2.4. PERFECCIONAMIENTO DEL CONTRATO

El contrato se perfecciona con la suscripcién del documento que lo contiene. Para dicho efecto
el postor adjudicado, sin mediar citacién alguna por parte de la Entidad, dentro del plazo de
ocho (8) dias hébiles siguientes al registro de la adjudicacion en el SEACE, debe presentar la
documentacion prevista para el perfeccionamiento del contrato, se debe presentar en Mesa de
Partes del CENARES ubicado en Jr. Pachacutec N° 900 — Jesus Maria. (Horario de atencion
08:30 a 16:30 horas).

Importante

En ¢l caso de procedimientos de seleccion por relacion de ftems, se puede perfeccionar el
contrato con la suscripeion del documento o con la recepcion de una orden de compra, cuando el

3 Segun lo previsto en la Opinién N” 009-2016/DTN.
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2.5.

FORMA DE PAGO

Para el kit PCR en tiempo real para cuantificacién de carga viral de VIH x 10
determinaciones.

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

— Informe del Ejecutivo Adjunto de la Direccion de Almacén y Distribucion del CENARES,

— Comprobante de pago.

- Guia de remision (Destinatario + SUNAT + 02 copias adicionales); asimismo, debera
evidenciar la recepcion conforme de los consumibles de acuerdo al cuadro de consumibles
del numeral 3.3.1

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

El pago se efectuara luego de la conformidad de la prestacion y de acuerdo a lo establecido en
el Articulo 171° del RLCE y conforme a lo establecido en las presentes especificaciones
técnicas,

Para el Kit de calibracion para equipo molecular de menor complejidad

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

— Informe del Ejecutivo Adjunto de la Direccién de Almacén y Distribucion del CENARES.
— Comprobante de pago.
— Gufa de remision (Destinatario + SUNAT + 02 copias adicionales).

Dicha documentacion se debe presentar en mesa de partes del CENARES, sito en Jiron
Pachacttec N°800 - Jesus Maria, en el Horario de: lunes a viernes de 8:30 a 16:30 horas.

El pago se efectuara luego de la conformidad de la prestacion y de acuerdo a lo establecido en
el Articulo 171° del RLCE y conforme a lo establecido en las presentes especificaciones
técnicas.

%
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' CAPITULO il , ]
ESPECIFICACIONES TECNICAS Y REQUERIMIENTOS TECNICOS MINIMOS

3.1. ESPECIFICACIONES TECNICAS
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ESPECIFICACION TECNICA

1, DENOMINACION Y FINALIDAD PUBLICA DE LA CONTRATACION

1.1 Denominacian:

Adquisicion de KIT PCR EN TEMPO REAL PARA CUANTIFICACION DE
CARGA VIRAL DE ViH X 10 DETERMINACIONES y KIT DE CALIBRAGION
PARA EQUIPO MOLECULAR DE MEMOR COMPLEJIDAD.

1.2 Finalidad publica de la contratacion

Conlar con reactivos que se ulilizan en el monitoreo de las personas viviendo
; con VIH (PWW) a nivel nacional que se encuentran en terapia antirretroviral
| (TAR) para evaluar |a respuesta a la lerapia mediante determinacion de la
| carga viral de VIH, que se raaliza en el Laboeraioric de Referencia Nacional de
I e Virus de Transmisién Sexual (LRN VTS) del Centro Nacional de Salud Publica
| (CNSP) del Instituto Naclonal de Salud (INS) o en el Iaboratorio referencial que
el INS determine.

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

1.4 Objeto de la Cantratacién

Adquisicion de KIT PCR EN TEMPO REAL PARA CUANTIFICACION DE
CARGA VIRAL DE VIH X 10 DETERMINACIONES y KIT DE CALIBRACION
PARA EQUIPO MOLECULAR DE MENOR COMPLEJIDAD para el monitarso
de respuesia a la terapia de los pacientes de VIH positives a nivel nacional.

2. CARACTERISTICAS DEL BIEN A CONTRATAR

2.1 Cantidad requerida, segun el siguients detalle:

; UNIDAD
ITEM DESPCRRS';?J'SEODEL DE CANTIDAD MARCA ()
MEDIDA
KIT PCR EN TIEMFO REAL
PARA CUANTIFICACION DE Kit 6386 CEPHEID ©
CARGA VIRAL DE VIH X 10 ' EQUIVALENTE
1 | DETERMINACIONES
KIT DE CALIBRACION PARA
, EQUIPO MOLECULAR DE Kit 41 e
MENOR COMPLEJIDAD

* Estandarizado por RD 141-2024-CENARES/MINSA

"?Q‘\‘uq,jc?’a BICENTENARID
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2.2 Caractaristicas del Producto:

2.21 SUBITEM 1.1: kit PCR en tiempo real para cuantificacion de carga
viral de VIH x 10 determinaciones.

Presentacion:

o Metodologia: Amplificacién de 4cidos nucleicos per PCR en tiempo real,

« Tipo de muestra: Plasma con EOTA (1ml)

» Rango dinamico de copias de ARN por mL (cp/mL) entre 40 a 10,000,000
cpfmlL.

» Amplificacién selectiva de una o dos regiones altamente conservadas del
genoma del VIH-1, con direccidn a una o dos regiones Unicas del genoma
del VIH-1, para evitar una sub cuantificacion.

= Kit por 10 determinaciones o el equivalente en total de determinaciones o
pruebas.

s Reactivo con cedificacion CE/IVD o su equivalanta.

Conservacion y manipulacion:
s Almacanamiento del praducto segin lo aprobado en su registro sanitario,

Componentes:

+ Controles internos: Control positivo alio y control positiva bajo.

= Control de comprobacion de la sonda.

« Reactivos para preparacion de muestras, microesfera 1, microesfera 2 y
microesfera 3 (liofilizadas), reactivo de lisis (tiocianate de guanidinio),
teactivo de enjuague, reactivo de elucion, reactivo de unidn, reaclivo de
proteinasa K, en cantidad necesaria de acuerdo al nimero de
determinaciones.

Componentes:

« Controles internos; Control positivo alto y control positivo bajo.

+ Control de comprobacién de |a sonda,

¢ Reactivos para preparacién de muestras, microesfera 1, microesfera 2 y
microesfera 3 (linfilizadas), reactivo de lisis (tiocianato de guanidinio),
reactivo de enjuague, reaclivo de elucion, reactivo de unidn, reactive de
proteinasa K, en cantidad necesaria de acuerdo al nUmero de
determinaciones.

Consumibles: Segln se detalla en el siguiente cuadro:

}J/ CUADRO DE CONSUMIBLES

' CONSUMIBLES PRESENTAGION | CANTIAD F O e
Tips yio pipelas para disp igstra de {ml. Unidad 53,860
Toallitas para tareas delicadas. Unidad B3
| Lejia (™) Unidad 103
Tubos de exiraccidn con sistema al vacio con 7
anlicoagulanle EDTAde S a6 mL. Unidad 63,850
Aguia 21 X 1 ¥, eairaccicn al vacio. Unidad 83,860

{*] En supuesto que por Ia meledoloaia del fabricante fallase algdn{os) consumible(s), eslefos) serdn
gnlregados da mansra proporcional, & fin de garanlizar el wvso del numero lotal de
determinaclonas/preebas por cada entrega.

(**) En caso la metodologia <ol fabricante lo reguiara.

tn &Y N/
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2.2.2 SUBITEM 1.2: Kit de calibracion para equipo molecular de menor
complejidad

Presentacién:

* El kit forma parte de un sistema de comprobacitn, verificacion y pruebas
de hardware para los madulos del equipo de menor complejidad,

s El kit se utiliza para comprobar el sistema optico, verificar al sistema
térmico y realizar una serie de prusbas a nivel de sistema pars garantizar
la funcionalidad total del sistema dentro de las especificaciones de
mantenimisnto del instrumento.

s El kit debe de contener:

- 05 Cartuchos Xpert Check con tubos de reaccion integrados.

- Cartuchos de un solo uso descariables, hecho de polipropileno,
- Cepillo de limpieza para lentes I-CORE, 04 por kit.

- CD de datos, 01 por kit.

- Manual, 01 por kit,

Componentes;

= Reaclivos para la calibracion, microesfera 1 (liofilizada), reactive 1(1,0 ml
por cartucho), en cantidad necesaria de acuerda al nimero de
determinaciones.

Conservacidn y manipulacion:

¢ Almacenamiento del producto 2°C a 28°C ylo en caso de 2° a 8°C
considerar equipo en cesion de uso en este caso, para mantener la
cadena de frio sin generar costo adicional a la entidad.

Otras condiciones.

e El proveedor debera brindar asistencia técnica para diferenciar repories
con errares debido a la muestra y/o al sistema yfo al kit (cartucho) hasta
agotar el stock de los reactivos

2.3 Envase, embalaje y rotulado

2.3.1 Envase

» Envase iInmediato
Envase inmediato los productos debe ser segdn lo autorizado en el
Registro Sanitario y/o lo establecido por el fabricants, que asegure la
conservacion y hermeticidad del producto, el mismo que debera contener
rotulado impreso.

« Envase mediato

Envase medialo seglin lo autorizado en el Registro Sanitario y/o lo
establecido por el fabricants.

2.3.2 Emhbalaje

El embalaje de los dispositivas médicos debera cumplir con los siguientes
requisiios:
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- Cajas de carton nuevas que garanticen la integridad, orden, conservacion,
transporte y adecuado almacenamiento.

- Cajas que faciliten su conteo y facil apilamiento, precisando el niimero de
cajas apilables, segtin lo recomendado por el fabricante.

- Cajas debidamente rotuladas indicando nombre del producte, presentacion,
cantidad, lote, fecha de vencimiento, nombre del proveedar, especificacionas
para la conservacion y almacenamiento.

- Dicha informacidn podra ser indicada en etiquetas. Aplica a caja master, es
decir a caja compieta del Dispositivo Médico,

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

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

2.3.3 Rotulado de los envases mediato e inmediato

Los rotulados de los envasas meadiato e inmediato, deben corresponder al
producto terminado de acuerdo a lo autorizado en su Registro Sanitario (ds
corresponder); debe ser impresa con linta indeleble y resislente a la
manipulacién. Tratdndose del nimero de |ote y fecha de expiracion, éstos
tarnbién podran ser impresos en alto o bajo relieve.

2.3.4 Inserto ylo manual de instrucciones de uso (o el que haga sus
veces):

Es obligatorio la inclusion del inserto y/o manual de instrucciones de usa con
la informacion autorizada en su registro sanitario, segiin carrespenda.

3. CONDICIONES-DE LOS BIENES A CONTRATAR

3.4. Logotipo

El envase mediato de los dispositivos médicos a adquirirse, debera llevar el
logotipe solicitado por la Entidad, con letras visibles v tinta indeleble de color
negro, segln se detalla a continuacidn:

ENVASE MEDIATO

ESTADO PERUANO
Consignar nomenclatura del proceso
i PROHIBIDA SU VENTA

i,

No se aceptaran stickers impresos, ni sello de tampdn, ni a manuscrita con al
logotipe solicitado, debienda estar impresas con inyector.

£l grabado del logotipo sara exigide durante la verificacion de stock y toma de
muestra para los controles de calidad.
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3.2, Vigencia del producto

La vigencia del producto debera ser mayor o igual a doce (12) meses &l
momento del internamiento en el almacén de la entidad.

Excepcionalmente, se aceptara una vigencia minima de diez (10) meses al
momento de su internamiento en el almacén de la entidad, siempre y cuando
el contratista presente una Carta de compromiso de Canje y/o Reposicion
por Vencimiento del producto (Anexo N°01)

NOTA: La vigencia del producto aplica para &l kit complete (productos,
componentes, complementos y consumibles)

3.3. Cronegrama, plazo y lugar de Entrega
3.3.1 Plazos de entrega de los bienes.

a) Las entregas de los dispositivos médicos se realizaran de acuerdo a
los plazos establecido en el siquiente cuadro:

CANTIDAD .
ENTREGA SUBITEM 1.4 | SUBITEM 1.2 PLAZO DE ENTREGA (%)
PRIMERA 2,253 - Hasta los 70 dias calendario
SEGUNDA 2,084 41 A los 150 dias calendario
TERCERA 1,869 - A los 240 dias calendario
("} El plazo inicia contabilizarse a pariir
TOTAL Bidue # del dla siguiente de suscrto el conlrato.
SUBITEM 1.1: KIT PCR EN TIEMPO REAL PARA CUANTIFICACION DE CARGA VIRAL
DE VIH X 10 DETERMINACIONES.
SUBITEM 1.2: KIT DE CALIBRACION PARA EQUIPO MOLECULAR DE MENOR
COMPLEJIDAD.

MOTA: La Enlidad notificard la orden de compra en un plazo de hasla treinta (20) dias

s calendario antes del dia que corrasponda la enlrega seqgin &l conlralo, |a fecha de emision
— da la orden de compra no exime la responsahilidad del coniratisia en la entrega de los kits
1 en el plazo antes sefalado.

En caso de cambic de periado fiscal, la Entidad podra nolificar la{s) entrega(s) a lravés de
un documento o correo alectrénico dirigido al contralisla, en el mismo plazo de hasla reinta
(30) dlas calendario antes del dia que corresponda la enlraga segin el contrato.

b) En el siquiente cuadro se detalla la cantidad de consumibles que
deberan entregarse con cada entrega:

PRIMERA | SEGUNDA | TERCERA
ENTREGA | ENTREGA | ENTREGA

23,530 20,640 18,650 63,880

CONSUMIBLES (*} TOTAL

Tips yio pipatas para dispensar muestra

de 1ml
Tnallﬁtas para lareas delicadas {cajax2B0 539
faaliitas) 235 206 198
Lajiax t L") 35 35 33 103
" o
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| PRIMERA | SEGUNDA | TERCERA
ENTREGA | ENTREGA | ENTREGA

23,530 20,640 18,690 63,060

CONSUMIBLES (%) TOTAL

Tubos de extraceian con aiztema al vacio
con anlicosgulants EDTA 5 a 6ml

Agula 21 %1 ¥, exbraccidn al vacio 23,630 20,640 19,630 63,860
Hastalos | Alos 150 | A los 240
70 dias dias dias

calendario | calendario | calendario
{*} En supuesto que por la metedologia del fabricante faltase algun(os) censumiblels),
este(os) serdn enlregadas de manera proporcional, a fin de garantizar el uso del ndmero
lotal de determinacionasfpruebas por cada enlrega.

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

PLAZOS (Inicia contabilizarse a partit del
dia siguiente de suscrilo et conlralo,)

3.3.2 Horarlo y Lugar de entrega

La entrega de los kits se realizara en dias habiles, de lunes a viernes, en los
horarios de atencién ce 8:00 — 13:00 y 14:00 - 18:00 horas, previa coordinacion
con el punto destino, de acuerdo al siguiente detalle:

PUNTO DESTINO DIRECCION

Centro Nacional de Abastecimiento de | Calle los Eucaliptes Sub Lote B 1 parcela
Recursas Esiraiégicos en Salud N* 8, Sector Santa Genoveva, Lurin

Compromiso de Canje:

3.41. De corresponder, canje y/o reposicidn por vencimiento:

En caso el proveador interne un bien con fecha de vencimiento menor a la
requerida al memento de la entrega en el Almacén Especializado de los puntos
desting, debera presentar Carta de compromiso de canje y/o reposicién por
vengimiento del praducto y los productos a ingresar en el canje deberan tener
una vigencia igual o mayor a lo ofertado en el procedimiento de seleccién,
(Anexo N° 01)

3.4.2. Canje y/o reposicién por defectos o vicios Ocultos:

reposicidn por defectos o vicios ocultos, en caso que dispositive médico haya

sufride alteracion de sus caracteristicas fisico — quimicas sin causa alribuible a

la Entidad o cualquier otro defecto o vicio cculio antes de su fecha de
: f expiracion, o ants una NO CONFORMIDAD de un control de calidad.

El canje se efectuara a sélo requerimiento de la Entidad, en un plaze 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,

3.5, Sistema de contratacion:

Se realizarg bajo el sistema a SUMA ALZADA

Cn iz,
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4. CONSIDERACIONES PARA LA RECEPCION Y CONFORMIDAD DE LOS
BIENES

4.1 De las condiciones de entrega:
4.1.1 Recepcién en el Almacén del CENARES

En el Acto de Recepcion de los bienes que formaran parte de la enirega,
a fin de llevar a cabo la conformidad de recepcion, el provaedar debera
entregar en la Drogueria del CENARES, copia simple de los documentos
siguientes;

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

b. Guia de Remisién (Destinatario + SUNAT + 02 Copias adicionales). Esta

debera consignar en forma obligatoria para cada item el nimero de lote

P y la cantidad entregada por lote; asimismo, debera contener la relacion
de consumibles de acuerdo al literal b del numeral 3.3.1.

¢. Copia de la Declaracién Jurada de Compromiso de canje y/o reposicion
por defectos o vicios ocultos (Anexo N° 02), sera entregado por Unica
vez en la primera entrega. Es preciso indicar gue esta Carta de
compromise de canje es de aplicacion para cualquiera de |as entregas.

d. Carta de compromiso de canje y/fo reposicién por vencimiento del
producto (Anexo N° 01), da corresponder (véase numeral 3.2).

e. Copia simple de la Resolucion Directoral del Registro Sanitario o
Certificado de Registro Sanitario vigente, emitido por |2 Direccion General
de Medicamentos, Insumos y Drogas — DIGEMID como Autoridad
Nacional de Medicamentos — ANM del Ministerio de Salud — MINSA,
segln legislacion y normalividad vigents.

f. Copia del Certificado o Protocolo de Anélisis emitido por el fabricante o
. i X quien encarga su fabricacion, segun lo dispuesto en la normativa
Y : correspondiente, por cada lote entregado.

g. Copia Simple de| Certificado de Buenas Practicas de Manufactura
(CBPM), Certificadc de Buenas Practicas de Distribucion y Transportes
(CBPDyT) y Certificado de Buenas Pricticas Almacenamiento (CBPA)
vigenies a la fecha de enlrega, segun corresponda.

h. Declaracion Jurada donde se especifigue las condiciones especiales de
almacenamiento, embalaje y distribucion (Anexo N° 03) (Véase numeral
2.4.2).

. Acta de verificacion Cuali-Cuantitativa (original + 3 copias). Anexo N°
04

Toda documentacidn presentada debe ser legible,
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Los documentos salicitados en los literales ¢), d), €), f), @) v h), deberan ser
firmados por el director técnico de la empresa.

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

De no ser encontrados conformes los bienes, no se recepcionaran y se
consignara la abservacion "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 Articufo 168° del RLCE,

4.2 Conformidad de los bienes

La recepeidn y conformidad de la prestacién se regula par lo dispuesto en el
articulo 168 del Reglamento de la Ley de Contrataciones del Estado, la
conformidad serd otorgada a través del Informe emitido por el Ejecutivo Adjunto
de la Direccitn de Almacén y Distribucion del CENARES, en el plaza maximo de
siete (7) dias de producida la recepcion.

Para efectos de la emisién de la conformidad, el contratisia debe presentar la
sigulente documentacion:
s Acta de verificacion cuali-cuantitativa (original+ 2 copias) (Anexo N° 04),
debidamente suscrito (de todos los puntos de entrega)
o Quia de Remision (Destinatario + SUNAT), debidamente suscrito
detallando la fecha de recepcidn de los bienes.

. DEL PAGO

6.1 Para el kit PCR en tiempo real para cuantificacién de carga viral de VIH x
10 determinaciones.

La Entidad realizara el pago a faver del contratista, en pagos periddicos, previa
~conformidad del Ejecutivo Adjunto de la Direccién de Almacén y Distribucidn del
CENARES después de recepcionado el bien.

— Informe del Ejecutivo Adjunto de la Direccién de Almacén y Dislribucion del
CENARES.

~ Comprabante de pago.

— Gula de remisidn (Destinatario + SUNAT + 02 copias adicionales); asimismo,

: debera evidenciar la recepcion conforme de fos consumibles de acuerdo al

cuadro de consumibles del numeral 3.3.1

Dicha documentacién se debe presentar en mesa de partes del CENARES, sito en

Jirén Pachactitec N°800 - Jesus Maria, en el Horario de: lunes a viermnes de 8:30 a

16:30 horas.

_ El pago se efectuara luego de la conformidad de la prestacion y de acuerdo a lo
- establecido en el Articulo 171° del RLCE y conforme a lo establecido en las
presentes especificaciones técnicas.
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5.2 Para el Kit de calibracion para equipo molecular de menor complejidad

La Entidad realizard el pago a favor del conlratista, en un pagé Unico, previa
confaormidad del Ejecutivo Adjunto de la Direccion de Almacén y Distribucion del
CENARES después de recepcionada el bien,

- Informe del Ejecutivo Adjunto de la Direccion de Almacén y Distribucion del
CENARES.

— Comprobante de pago.

- Guia de remision (Destinatario + SUNAT + 02 copias adicionales),

Dicha docurnentacidn se debe presentar en mesa de partes del CENARES, sito en
Jirdn Pachacdtec N*900 - Jesus Marfa, en el Horario de; lunes s viernes de 8,30 a
16:30 horas.

El pago se efectuara luego de la conformidad de la prestacion y de acuerdo a lo
eslablecido en el Articulo 171° del RLCE vy conforme a lo eslablecido en las
presentes especificaciones técnicas.

. PENALIDAD:
En caso de retraso injuslificade del contratista en la ejecucién de las prestaciones

objeto del centrato, LA ENTIDAD le aplica automaticamente uns penalidad par
mora por cada dfa de afrase de acuerdo a lo establecido en el articulo 162 del RLGE

| 7. RESPONSARILIDADES POR VICIOS QCULTOS

La conformidad de recepcién de la prestacién por parte de LA ENTIDAD no enerva
su derecho a reclamar posteriormente por defeclos o vicios u olras situaciones
anomalas no detectables o no verificables durants la recepcidn de los dispositivos
médicos, par causas atribuibies al Contratista, debiendo proceder a la reposicion 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 un (01) ano, contados a
pariir de la conformidad otorgada por LA ENTIDAD.

8. DOCUMENTACION DE PRESENTACION OBLIGATORIA

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

/ 8.1 Documentos para la admision de la oferta:

a) Documenlacion técnica emitida por el fabricants que acredita el cumplimienta  +
de las caracteristicas técnicas del kit de acuerdo al siguiente cuadro;

.
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CARACTERISTICAS TECNICAS DOCUMENTQ TECNICO
DE ACREDITACION (]

QFERTADQ {Detallar)
REQUERIDAS (Datallar)

Metodologia: Amplificacion da doidos nuclelees per FCR en lampo
teal,

Tlpn de muestia: Flasma con EDTA (im)

1

M

CAC
i
l
]

Rango dindmice de copias de ARN por mlL tcpn‘:nL] anire 40 3

Z| | 19,000,000 cop/ml.

Amplificacién fefacliva de yna o dos regiones aifamenie

consorvadas del genoma del VIH-1, con dirsccion 3 una o dos

regignes dn'cas del genoma del VIHA, para evilar una sub

cuafiificacidn,

fleactivo can carlicacion CE/NVD @ 30 equalEnte.

El kit forma parte de un sistema de comprobacids, vadficacien y

prugbas da hardware para los mdédules del equipo de menor

coinphefifad.

El kil se uliliza para comprebar el sistemo Gptico, venlizar &

sistemna térmico y realizar una sere de pruebas a nivel de slstema

pira garaniizar [a funcionalidad lotal del slslema dantro da las
jones de

_,.' Ef kit debe de contener,

- 0§ cartuchos Xpert Chack con lubos da reaccidn Enlegraﬂns

- Canuw daun sala g riables, hecho do paiipray s

- Cepililo de limpieza para fentes -CORE, 04 porle s

~ €D de datos, 01 por kit :

= Manual, 01 oot kit

("} Protaenlo do andilsls {Cerdllicado de Andlisia), brachure, data shaot, u ofro decumenta emilido

por ¢l fabricante o documente(s) descritas) en los IIterales det numeral 8.4 de fas aapeciﬂcnciunes téenlcas.

PCREN TIEMPO REAL
Ji
'

ARA
A

o
&
o
8
b
=
o
I
e
(=
=
=

b) Copia simple de la Certificacién de Buenas Practicas de Manufactura (BPM
vigenle, que sefiale &l dispositivo médico ofertado o el 4rea de fabricacion del
producto ofertado, emitido por la ANM o por la autoridad sanitaria o entidad
competente de los palses de alta vigilancia sanitaria o de los paises con los
cuales exjsta reconocimiento mutuo, seglin legislacién y normativa vigenta,

El| postor debs presentar el Certificade de Buenas Practicas de Manufactura
(BPM) del fabricante emitido por la Autoridad Macional de Productos
Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios o documentos que
acredite el cumplimiento de Normas da Calidad especificas al tipo de dispositivo
médice por ejemplo Certificade CE de la Comunidad Eurcpea, Norma 180
13485 vigente, FDA u olros de acuerdo al nivel de riesgo emitido por la
Autoridad o Enlidad Competente del pais de origen.

" ¢} Copia simple del Cedificado de Buenas Praclicas de Almacenamiento {(BPA) L]
vigents, a nombre del provesdor, emitida por la ANM o ARM, segin
corresponda,

ademas de presentar el Certificacion de Buenas Practicas de Almacenamiento
(BPA) vigente a nombre del postor, se debera presentar el Certificacion de
Buenas Praclicas de Almacenamienta (BPA) vigente de la empresa que presia
el servicio de aimacenamiento, acompanando para este casa la documentacion
que acredite el vinculo contractual entre ambas pades (documento ds
arrendamiento gue garantice que estd haciendo uso de los Almacenes).

{L- Para &l caso que el postar contrate el servicia almacenamienta con un tercero,

d) Copia del Certificado de Buenas Practicas de Distribucion y Transporte
vigente a nombre del postor emitida por la ANM o ARM, en eumplimiento a lo

\“ff&
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f)
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dispuesto en el D.S. N° 001-2018-8A, y las RM N°® 833-2015/MINSA y RM Ne
1000-2016-SA, seqdn corresponda,

Copia simple del Registro Sanitario o Certificado _de Registro Sanitario
vigente, emitido por la Direccion General de Medicamentos, Insumas Yy
Dregas — DIGEMID como Autoridad Macional de Medicamentos — ANM del
Ministerio de Salud — MINSA, seguin legislacidn y normatividad vigente,

La vigencia de los ragistros sanitarios se entendera prorrogada hasta el
pronunciamiento de fa instilucion, siempre que las soliciludes de reinscripcion
de los productos farmacéuticos, dispositivas médicos y/o productos sanitarios
hayan sido presentadas dentro del plazo de vigencia del registro sanitario a
reinscribir.

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

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

Los rotulados de los envases medialo e inmediato, deben corresponder al
dispositivo médico terminado de acuerdo a lo aulorizado en su Registro
Saniltario; debe ser impresa con linta indeleble y resistente a la manipulacion,
Tratandose del nimere de lote y fecha de expiracion, éstos también podran
ser impresos an alto o hajo relieve.

Para el envase inmediato y medialo, segtin lo establecido en los Articulo N*
17,137 y 138 del D.5. N° 016-2011-SA y modificatorias, segin lo autorizade
por DIGEMID

* La exigencia de la vigencia de las certificaciones s= aplica durantz todo el proceso
de seleccién y ejecucion contractual para los disposilivos médicos nacionales e
impariados; asimisme, toda la documentacion se presenta en idioma espafol,
cuando los documentos no figuren en idioma esparol, se deberd presentar la
respectiva traduccidon por traductor puablico juramentado o traduclor colegiada
certificado, segln corresponda.

8.2 Documentos para acreditar los requisitos de calificacion

8.2.1 Habilitacidon

Copia simple de la Resoclucidn de Autorizacidn _ 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, come Autaridad
Nacional de Productos Farmacauticos, Dispositivos Médicos y Productos
Sanitarias - ANM o por la Autoridad Regional de Medicamentos - ARM del
Ministerio de Salud - MINSA, segun corresponda.
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9. ASPECTOS ADICIONALES A SER CONSIDERADOS

» En la proforma del contrato deberd incluirse una clausula de compromiso de
canje ylo reposicion par Defaectos o Vicios Ocultos, en casa el dispositivo médico
haya sufrido alteracidn de sus caracleristicas 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, en un
plazo maximo no mayor de treinta (30) dias y sin costos para |a Entidad.

» Asimismo, como requisito para el perfeccionamiento del conirato, el posior
ganador de la buena pro deberd presentar la "Declaracién Jurada de Informacién
del producto ofertado”, segin Anexc N° 08

* > Durante la ejecucion del contrato, la Entidad o a solicitud del contratista, podran
realizar modificaciones conforme a lo sstablecido en el articulo 34 del Texio
Unico Ordenado de la Ley de Contrataciones del Estado y al numeral 160.1 del
articulo 160 de su Reglamento, para lo cual el contratista debera presentar por
mesa de parles de la entidad; la documentacién necesaria que acredite dicha :
solicitud, <

Se adjuntan los anexos siguientes:

« Anexo N°01; Carla de compromiso de canje y/o reposicion por vencimiento del
producto,

o Anexo N° 02: Declaracién jurada de compromiso de canje y/o reposicién por
defectos o vicios ocultos

o Anexo N° 03; Declaracian jurada de condiciunes especiales de almacenamiento,
embalaje y distribucion.

s Anexo N° 04; Acta de verificacion cuali — cuantitativa

s Anexo N® 05: Declaracion Jurada de Informacion del Producta Ofertado
Declaracion.
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CAPITULO IV
PROFORMA DEL CONTRATO

Conste por el presente documento, 1a contratacion de la ADQUISICION DE KIT PCR EN TEMPO
REAL PARA CUANTIFICACION DE CARGA VIRAL DE VIH X 10 DETERMINACIONES Y KIT DE
CALIBRACION PARA EQUIPO MOLECULAR DE MENOR COMPLEJIDAD, que celebra de una
parte el CENTRO NACIONAL DE ABASTECIMIENTO DE RECURSOS ESTRATEGICOS EN
SALUD, en adelante LA ENTIDAD, con RUC N° 20538298485, con domicifio legal en Jr. Nazca N°
548, distrito de Jestus Maria, provincia y departamento de Lima, representado por
., quienes proceden en ust de sus facullades previstas en la
Resoluc;on Dlrec:toral N° 124 2024-CENARES MINSA de fecha 24 de jutio de 2024 y de oira parte
................... ,con RUC N° _.._._.........., con domicilio legal en . ., distrito de
o pmwnma y departamento L:ma inscrita en la F’artlda E!ectr()nica N" .............. del
Registro de Parsonas Juridicas de la Oficina Reg|stra| de Lima, debidamente representado por su
Apoderado ................. , identificado con DNI N° ............, seglin poder inscrito en el Asiento N°
.. de la referida partida electrénica, a guien en “adelante se le denominara EL. CONTRATISTA

en los érminos y condiciones siguientes::

CLAUSULA PRIMERA: ANTECEDENTES

Con fecha............ . el OEC, adjudicd la buena pro de ia CONTRATACION DIRECTA N° 21-2025-
CENARES/MINSA para la contratacion de la “ADQUISICION DE KIT PCR EN TEMPO REAL PARA
CUANTIFICACION DE CARGA VIRAL DE VIH X 10 DETERMINACIONES Y KIT DE CALIBRACION
PARA EQUIPO MOLECULAR DE MENCR COMPLEJIDAD", a la empresa...... ... ., cuyos
detalles e importe constan en los documentos integrantes del presente contrato.

CLAUSULA SEGUNDA: OBJETO ]

El presente contrato tiene por objeto la "ADQUISICION DE KIT PCR EN TEMPO REAL PARA
CUANTIFICACION DE CARGA VIRAL DE VIH X 10 DETERMINACIONES Y KIT DE CALIBRACION
PARA EQUIPQO NOLECULAR DE MENOR COMPLEJIDAD", seqtn las caracteristicas técnicas
establecidas en el numeral 2 de las Especificaciones Técnicas de las Bases Administrativas, y al
Anexo N° 05 de las Bases Adminisfrativas, presentado por EL. CONTRATISTA en sus documentos
de perfeccionamiento de conlralo,

CLAUSULA TERCERA: MONTO CONTRACTUAL

El monto total del presente contrato asciende a 8/ ........ {.-veveveveene.. CONLLLLL. {100 SOLES}), incluido
LGV
ITEM DESCRIPCION DEL UNIDAD DE PRECIO Monto
PRODUCTO MEDIDA UNITARIO | Contractual (Sf)
KIT PCR EN TIEMPC REAL PARA

CUANTIFICACION DE CARGA
VIRAL OE VIH X 10
DETERMINACIONES it

KIT DE CALIBRACION PARA
EQUIPO MOLECULAR DE
MENOR COMPLEJIDAD

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 fa ejecucion de la prestacion materia del presente
contrato.

CLAUSULA CUARTA: DEL PAGO

La Entidad realizard el pago de la contraprestacion pactada a favor del contratista, en pagos
periodicos, previa conformidad del Ejecutivo Adjunto de la Direccion de Almacén y Distribucion del
CENARES después de recepcionado el bien, segun lo establecido en el articuio 171 del Reglamento
de la Ley de Contrataciones del Estado.

Para lal efecto, el respansable de otorgar la conformidad de 1a prestacion debera hacerlo en un plazo

26




CENTRO NACIONAL DE ABASTECIMIENTO DE RECURSOS ESTRATEGICOS EN SALUD - CENARES
CONTRATACION DIRECTA N° 21-2025-CENARES/MINSA

que no excedera de los siete (7) dlas de producida la recepcicon, salvo que se requiera efectuar
pruebas que permitan verificar el cumyplimiento de la obligacidn, en cuyo caso la conformidad se emite
en un plaze méximo 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 § de las Especificaciones Técnicas de las
Bases Administrativas.

LA ENTIDAD debe efectuar el pago dentro de los diez (10) dias calendario siguienies 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 ENTIRDAD, salve 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 ia Ley de Contrataciones del Estado y en el articulo 171 de su Reglamento, los que
se computan desde la cportunidad en que el page debid efectuarse.

CLAUSULA QUINTA: DEL PLAZOQ DE LA EJECUCION DE LA PRESTACION

El plazo de ejecucion del presente contrato serd de doscientos cuarenta (240) dias calendario, el
mismo que inicia contabilizarse a partir del dfa siguiente de suscritc el contrato; conforme o
establecido en el numeral 3.3 de las Especificaciones Técnicas de las bases administrativas.

Horario y Lugar de entrega

La entrega de los kits se realizara en dias habiles, de lunes a viernes, en los horarios de atencion de
8:00 — 13:00 y 14:00 — 16:00 horas, previa coordinacién con el punto destino, de acuerdo al siguiente
detaile:

-PUNTO_DESTINO :

Centro Nacmnal de Abastecimiento de Céll.éllos Eucaliptos Sub Lote B 1 parcela N°
Recursos Estratégicos en Salud 8, Sector Santa Genoveva, Lurfn

CLAUSULA SEXTA: CONDICIONES GENERALES DE ENTREGA
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, segin se detalla a continuacion:

ESTADO PERUANO
Consignar nomengclatura del procase

PROHIBIDA SU VENTA

No se aceptaran stickers impresos, ni selflo de tamp6n, ni a manuscrito con el logotipo
golicitado, debiendo estar impresas con inyector.

El grabade del logotipo serd exigido durante la verificacion de stock y toma de muestra para
fos controles de calidad.

Las condiciones generales de entrega referida al envase, embalaje, rotulado e inserto son las
establecidas en el numeral 2.3 de las Especificaciones Técnicas de las Bases Administrativas.

CLAUSULA SEPTIMA: COMPROMISO DE CANJE Y/O REPOSICION

En el Anexo N° D2, se establece el modelo de declaracion jurada de Canje yfo reposicién por
defectos © vicios ocultos, en caso que disposifivo médico haya sufrido alteracion de sus
caracter(sticas fisico ~ quimicas sin causa atribuible a la ENTIDAD o cualquier ofro defecto ¢ vicio
ocuito antes de su fecha de expiracion, o ante una NO CONFORMIDAD de un control de calidad.

Fl canje se efectuard a sdlo requerimiento de la ENTIDAD, en un plazo no mayor a 30 dias
calendario, a partir del dia siguiente de la nofificacién, v no generard gastos adicionales a los
pactados con la entidad.
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CLAUSULA OCTAVA: VIGENCIA DEL PRODUCTO
La vigencia del producto debera ser mayor o igual a doce (12) meses al momento del
internamiento en el almacén de la entidad.

Excepcionalmente, se aceptara una vigencia minima de diez (10) meses al momento de su
internamiento en el almaceén de la entidad, siempre y cuando el contratista presente una Carta
de compromiso de Canje y/o Reposicion por Vencimiento del producto (Anexo N°01)

NOTA: La vigencia del producto aplica para el kit completo (productos, componentes, complementos
y consumibles)

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

CLAUSULA DEECIMA: GARANTIAS

EL CONTRATISTA entreg6 al perfeccionamiento del contrato la respectiva garantia solidaria,
irrevocable, incondicional, de realizacién automatica y con renuncia expresa al beneficio de excusion,
a favor de LA ENTIDAD, por el concepto, monto y vigencia siguiente:

e De fiel cumplimiento del contrato:

CLAUSULA UNDECIMA: EJECUCION DE GARANTIAS POR FALTA DE RENOVACION

LA ENTIDAD puede solicitar la ejecucion de la garantia cuando EL CONTRATISTA no la 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 |as
Especificaciones Técnicas de las Bases administrativas 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 a EL CONTRATISTA, indicando claramente el
sentido de éstas, 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 a EL
CONTRATISTA periodos adicionales para las correcciones pertinentes. En este supuesto,
corresponde aplicar la penalidad por mora desde el vencimiento del plazo para subsanar,

Este procedimiento no resulta aplicable cuando los bienes manifiestamente no cumplan con las
caracteristicas y condiciones ofrecidas, en cuyo caso LA ENTIDAD no efectua la recepciéon o no
otorga la conformidad, segln corresponda, debiendo considerarse como no ejecutada la prestacién,
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 prestacién por parte de LA ENTIDAD no enerva su derecho a
reclamar posteriormente por defectos o vicios u ofras situaciones andémalas no detectables o no
verificables durante la recepcidon de los dispositivos médicos, por causas atribuibles a EL
CONTRATISTA, debiendo proceder a la reposicién o canje total del lote de los bienes que se hayan
detectado en las situaciones descritas.

El plazo maximo de responsabilidad de EL CONTRATISTA es el sefialado en el numeral 7 de las
Especificaciones Técnicas de las Bases Administrativas.
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CLAUSULA DECIMA QUINTA: PENALIDADES

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

0.10 x monio 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.

E! retraso se justifica a través de la solicitud de ampliacion de plazo debidamente aprobado.
Adicionaimente, se considera jusfificado el retraso y en consecuencia no se aplica penalidad, cuande
EL CONTRATISTA acredite, de modo cbjetivaments sustentado, que el mayor tiempo transcurride no
le resulta imputable. En este dltimo caso, la calificacion de! retraso como justificado por parte de LA
ENTIDAD no da lugar al pago de gastos generales ni costos directos de ningln lipo, conforme el
nurneral 162.5 del articulo 162 del Reglamento de la Ley de Contrataciones det Estade.

Esta penalidad se deduce de los pagos a cuenta o del page final, segun carresponda; o si fuera
necesario, se cobra del monto resultante de la ejecucion de fa garantia de fiel cumplimiento.

Este tipo de penalidad puede alcanzar cada una un monto maximo equivalente al diez por ciento
{10%) del monto del contrato vigente, o de ser el caso, del item que debid gjecutarse

Cuando se llegue a cubrir el monto méximo de la penalidad por mora, LA ENTIDAD puede resolver el
contrato por incumplimiento.

CLAUSULA DECIMA SEXTA: RESOLUGCION DEL CONTRATO

Cualquiera de |as partes puede resolver el contrato, de conformidad con el numeral 32.3 del artlculo
32 y articulo 36 de la Ley de Contrataciones del Estade, y el articulo 164 de su Reglamento. De darse
el caso, LA ENTIDAD procedera de acuerdo a lo establecido en el articulo 185 del Reglamento de la
Ley de Contrataciones del Estado.

CLAUSULA DECIMA SETIMA; RESPONSABILIDAD DE LAS PARTES

Cuando se resuelva el contrato por causas imputables a algunas de las partes, se debe resarcir fos
dafios y perjuicios ocasionades, a fravés de la indemnizacién correspondiente. Ellc no obsta la
aplicacién de las sanciones administrativas, penales y pecuniarias a que dicho incumplimiento diere
fugar, en el caso que éstas correspondan.

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

CLAUSULA DECIMA OCTAVA: 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 drganos 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
page o, en general, cualquier beneficio o incentivo ilegal en relacidn al contrato.

Asimismo, EL GONTRATISTA se obliga a conducirse en todo momento, durante la ejecucidn del
contrato, con honestidad, probidad, veracidad e integridad y de no cometer actos ilegales o de
corrupcién, directa ¢ indirectamente o a fravés de sus socios, accionistas, participacionistas,
integrantes de los organos de administracion, apoderados, representantes legales, funcionarios,
asesores y personas vinculadas a las que se refiere el articulo 7 del Reglamenio de la Ley de
Contrataciones det Estado.

Ademds, EL CONTRATISTA se compramete a: i) comunicar a las autoridades competentes, de
manera directa y oportuna, cualquier acto o conducta ilicita o corrupta de la gue tuviera conacimiento;
y ii} adoptar medidas técnicas, organizativas y/o de personal apropiadas para evilar los referidos
actos o practicas.
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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, donacion, beneficio y/o gratificacion, ya sea de
bienes o servicios, cualquiera sea la finalidad con la que se lo haga.

CLAUSULA DECIMA NOVENA: MARCO LEGAL DEL CONTRATO

Solo en lo no previsto en este contrate, 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 Codigo Civil vigente, cuande corresponda, y
demas normas de derecho privado.

CLAUSULA VIGESIMA: SOLUCION DE CONTROVERSIAS
Las controversias que surjan entre las partes durante la ejecucion del contrato se resuelven mediante
conciliacion o arbitraje, segln el acuerde de las partes.

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

Facultativamente, cualquiera de las partes tiene el derecho a solicitar una conciliacion dentro del
plazo de caducidad correspondiente, segtn 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
notificacion, segun lo previsto en el numeral 45.21 del articulo 45 de la Ley de Contrataciones del
Estado.

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

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

Jiron Nazca N° 548, distrito de Jesus Maria,
provincia y departamento de Lima.

BERIEICIRNOELA ENTIEAR Mesa de partes: Jiron Pachacutec N° 900

distritc de JesGs Maria, provincia vy
departamento de Lima

DOMICILIO DEL CONTRATISTA

EL CONTRATISTA autoriza que las notificacicnes o cualquier comunicado de LA ENTIDAD durante
la etapa de la ejecucidn contractual, se realizara en la siguiente direccidn de correo electronico:

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

De acuerdo con las Bases ............. , la oferta y las disposiciones del presente contrato, las partes lo
firman por triplicado en sefial de conformidad en la ciudad de Lima a los ......... dias del mes de
........... de 2025.

“LA ENTIDAD" “EL CONTRATISTA"
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PROGAAAGION

ANEXO N° 01

CARTA DE COMPROMISO DE CANJE ¥/Q REPOSICION POR VENCIMIENTO

[consignar ciudad y fechal

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

Presents.-

Oe mi consideracién, (Consignar el nombre del proveedor), con RUC N° {(consignar
el nimero de RUC) y domicilio en (consignar direccidn de la empresa contratista),
remitimos la presente Carta de Compromisa de Canje por Vencimiento del producto,
de acusrdo con los siguientes delallzs:

I. DEL PROCEDIMIENTO DE COMPRA E IDENTIFICACION DEL PRODUCTO

Procedimlento

Contrato : {S1 no hay contrato, se consigna “No aplica”)

Orden de compra :

Producto :

Lote (s) y cantidad: {identificar la cantidad y nimero de lote (es) sujetos al canje)

[I. CONDICIONES

; 2.1 La enlidad puede solicitar el canje por vencimiento del producto, desda dos (02)
meses anleriores a |a expiracién el bien hasta el vencimienta del producte.

2.2 CENARES formaliza la solicitud de canje mediante documento dirigido al contratista
identificando la cantidad para el canje (inciuye consumibles de los kits)

2.3 El plazo para la enlrega de los productos correspandientes al canje s de treinta (30)
dias calendario contados desde el dia siguiente de solicitada. Excepcionalmente y
por causas no atrinuibles al contratista debidamente justificadas, previa autorizacién
de la entidad, el canje se puede efectuar hasta un plaze maximo de setenta y cinco
(75) dias calendario contados desde el dia siguienie de solicitado.

2.4 Los productos correspondientes al canje deben tenar una vigencia no menor a lo
ofertado en procedimiento de seleccion contados desde su ingraso en el lugar de
entrega establecido en ia solicitud remitida por 12 entidad,

2.5 El contratista se compromete bajo respensabilidad a tomar las previsiones del caso,
para la correcta aplicacién del presente documento, frente a una solicitud de |a
entidad en las condiciones ofrecidas.

Sin otro particular, me suscribo de Usledes.

/« Alentamente

Firma ¥ sé-!!o ﬁeJ Réhresen{énle I-.egal- B
Nembre f Razdn Social del Coniralista

- il
dPDyEE, Sz
Whea © T

I vy "?h\\

v

+ Cacenio de |5 lgualdsd de Oponunidades para Mujeres y Hombres™
DIRECCION.OE "Ano de |3 recuperaciin v conzoidanian Qe la 2conmmia peruang”

itttel o, BICENTENARID

»
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Geconiy te ia lgpaidad de Oporunidades para Mujeres ¥ Homores
DIRECCION DE | "Afo de fa resuparacin y copsclidacion de la adoncmea parana’
PROGISMACIGH

ANEXO N® 02 .

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

suans R sasresannEning

Nomenclaiura y nombre del proceso de selecclon

Senoras
1 CENTRO NACIONAL DE ABASTECIMIENTO DE
RECURSOS ESTRATEGICOS EN SALUD - CENARES

El que se suscribe, don ..., identificado  con

Documenta de Identidad % e ; Represenlante Legal

de... ; con R U C Ne . sineuaseneves: DEGLARO

BAJO JURAMENTO "Dec!aracloa Jurada de Compmm;so de Canje y/o &
Reposicion” en representacion 221 st et Consorcio)

e TR los productos que se nos adjudiguen de nuestra propuesta

Presentada A1 (i mneimsesimsinsapainnsi Nombre y ntimero de Proceso)

El canje serd efactuado en el caso de que el producio haya sufrido alteracién de
sus caracterfsticas fisicas sin causa atribuible a la entidad o cualquier otro defecto
o vicio oculto antes de su fecha de expiracidn, 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 proceso de seleccién, coniada a partir de la fecha de :
entrega de canje.

El presente documento es vélido para fodas las enfregas, incluidas las que
puedan proceder por prestaciones adicionales o complementarias,

-+ calendario, a partir del dia siguiente de Ia notificacion, y no generara gastos adicionales

* ‘51, . | Elcanje se efectuara a sélo requerimiento de la entidad, en un plazo no mayor a 30 dias
L a los pactados con la entidad.

Atentamente, )

Flrrnay sello del repfesenlaﬁl‘e;legal .
Nombre / Razdn sacial del postor

\:( pﬁﬂ{ é%}’vf":- mc&;lggudma
5 ng_ll {/ ‘\;\\ 2024 ;
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(L'?\JP
L
Decanio da 13 iguaidad Je Oponunicades para Mujeres ¥ Hombres®

DIRECCION B Mg g3 la rscupersciun  sunselidanin o 15 2csnomiE sewana’
PROGIAMEACION

E-tin i sl R

ANEXO N° 03

DECLARACION JURADA DE CONDICIONES ESPECIALES DE
ALMACENAMIENTO, EMBALAJE Y DISTRIBUCION

{Consignar nomenclatura del procedimiento de seleccion]

Sefares
CENTRO MACIONAL DE ABASTECIMIENTO DE
RECURSOS ESTRATEGICOS EN SALUD — CENARES

Presente.-
™ El gue se suseribe, don f dofla ..ioiciiiiaaiin i o, idantificads con
Documento de ldentidad S y Representante Legal de

reeeseeensoeessenreeeeseereseesreeecererrees €00 RU.C. NO oo DECLARO BAJO
JURAMENTO la informacion que a continuacidn se detalla respecto a las condiciones
especlales de almacenamienio v embalaje dal:

ITEMN® :

DENOMINACICN: ...

|

| Nivel de Apilamiento/o estiba de cajas master: ...
| Condiciones Especiales de Embalaje: ...
|

Atantamente,

| e [consignar ciudad y fecha]

Firma y sello del Representanie Legal
Nombre / Razén Social del pastor o Consarcio

| {20 il ,

: @%pul}r(;ﬁ{ ! gg—\‘..mféf,: mcz;g;:gn:o
| g - sy 2024
3 Pgl‘ ‘f:flfin“\\
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ANEXO N° 6
DECLARACION JURADA DE DATOS DEL POSTOR

Sefiores

ORGANO ENCARGADO DE LAS CONTRATACIONES
CONTRATACION DIRECTA N° 21-2025-CENARES/MINSA
Presente.-

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

Nombre, Denominacion o
Razdn Social :

Domicilio Legal .

RUC : | Teléfono(s) : |

MYPE? [8F | No |

Correo electronico :

Autorizacién de notificacion por correo electrénico:

... [CONSIGNAR Si O NOJ autorizo que se notifiquen al correo electrénico indicado las siguientes

actuaciones:

1. Solicitud de la descripcién a detalle de todos los elementos constitutivos de la oferta.

2. Solicitud de subsanacién de los requisitos para perfeccionar el contrato.

3. Solicitud al postor que ocup6 el segundo lugar en el orden de prelacion para presentar los
documentos para perfeccionar el contrato.

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

5. Notificacion de la orden de compra’

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, segiin corresponda

.I;nbortante

' Fsta informacién sera verificada por la Entidad en la pagina web del Ministerio de Trabajo y Promocion del Empleo en |a
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 retencién del diez par ciento (10%) del monto
del contrato, en calidad de garantia de fiel cumplimiento, en los contratos periédicos de suministro de bienes, seguin 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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Cuando se trale de consorcios, la declaracion jurada es la siguiente:

ANEXO N° 6
DECLARACION JURADA DE DATOS DEL POSTOR

Sefiores
ORGANO ENCARGADO DE LAS CONTRATACIONES
CONTRATACION DIRECTA N° 21-2025-CENARES/MINSA

Presente.-

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

Datos del consorciado 1

Nombre, Denominacion o

Razon Social :

Domicilio Legal :

RUC : | Teléfono(s) :
MYPES S 1 No |
Correo electronico :

Datos del consarciado 2

Nombre, Denominacién o

Razén Social :

Domicilio Legal :

RUC : | Teléfono(s) :
MYPE? Si | No |
Correo electronico ;

Datos del consorciado ...

Nombre, Denominacién o

Razdn Social :

Domicilio Legal :

RUC : | Teléfono(s) :
MYPES Si | No |
Correo electronico :

Autorizacion de notificacion por correo electrénico:

l Correo electronico del consorcio:

... [CONSIGNAR Si O NOJ autorizo que se notifiquen al correo electronico indicado las siguientes
actuaciones:

5 Esta informacién sera verificada por la Entidad en la pagina web del Ministerio de Trabajo y Promocion del Empleo en la
seccidn consulta de empresas acreditadas en el REMYPE en el link hitp://www2 trabajo.gob.pe/servicios-en-linea-2-2/ y se
tendra en consideracion, en caso el consorcio ganador de la buena pro solicite la retencion del diez por ciento (10%) del
monto del contrato original, en calidad de garantia de fiel cumplimiento, en los contratos periédicos de suministro de
bienes, segln lo sefalado en el articulo 149 del Reglamento. Para dicho efecto, todos los integrantes del consorcio deben
acreditar la condicién de micro o pequefia empresa.

" Ibidem.

& |bidem.
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1. Solicitud de subsanacion de los requisitos para perfeccionar el contrato.

2. Solicitud al postor que ocupd el segundo lugar en el orden de prelacion para presentar los
documentos para perfeccionar el contrato.

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

4. Notificacion de la orden de compra?®

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

[CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]

Firma, Nombres y Apellidos del representante
comiun del consorcio

Importa nte

La nonﬂcac.'én dmglda a !a direccion de correo e!ectmmco cons.rgnada se entenderé vahdamenre
efectuada cuando la Entidad reciba acuse de recepcion.

9

Cuando el monto del valor estimado del procedimiento o del ftem no supere los doscientos mil Soles (S/ 200 000.00), en
caso se haya optado por perfeccionar el contrato con una orden de compra.

39




CENTRO NACIONAL DE ABASTECIMIENTO DE RECURSOS ESTRATEGICOS EN SALUD - CENARES TN
CONTRATACION DIRECTA N° 21-2025-CENARES/MINSA

ANEXQO N° 7

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

Sefiores

ORGANO ENCARGADO DE LAS CONTRATACIONES
CONTRATACION DIRECTA N° 21-2025-CENARES/MINSA
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. No tener impedimento 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 contratacion en forma independiente sin mediar consulta,
comunicacion, acuerdo, arreglo o convenio con ningln proveedor; y, conocer las disposiciones
del Decreto Legislativo N° 1034, Decreto Legislativo que aprueba la Ley de Represiéon 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 seleccién y a
perfeccionar el contrato, en caso de resultar favorecido con la buena pro.

[CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]

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

Importante

En el caso de consorcios, cada integrante debe presentar esta declaracion jurada, salvo que sea
presentada por el representante comuin del consorcio.
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ANEXO N° 8

DECLARACION JURADA DE CUMPLIMIENTO DE LAS ESPECIFICACIONES TECNICAS

Sefiores

ORGANO ENCARGADO DE LAS CONTRATACIONES
CONTRATACION DIRECTA N° 21-2025-CENARES/MINSA
Presente.-

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

indican en el numeral 3.1 del Capitulo Ill de la seccion especifica de las bases y los documentos del
procedimiento.

[CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA|]

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

Importante

Adicionalmente, puede requerirse la presentacion de documentacion que acredite el
cumplimiento de las especificaciones técnicas, conforme a lo indicado en el acapite relacionado
al contenido de las ofertas de la presente seccion de las bases.
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ANEXO N° 9

DECLARACION JURADA DE PLAZO DE ENTREGA

Sefiores

ORGANO ENCARGADO DE LAS CONTRATACIONES
CONTRATACION DIRECTA N° 21-2025-CENARES/MINSA
Presente.-

Mediante el presente, con pleno conocimiento de las condiciones que se exigen en las bases del
procedimientc de la referencia, me comprometo a entregar los bienes objeto del presente
procedimiento de seleccién en el plazo de [CONSIGNAR EL PLAZO OFERTADO. EN CASQ 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 comiin, segiin corresponda
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ANEXO N° 10

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

Sefiores

ORGANO ENCARGADO DE LAS CONTRATACIONES
CONTRATACION DIRECTA N° 21-2025-CENARES/MINSA
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 CONTRATACION
DIRECTA N° 21-2025-CENARES/MINSA

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

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

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

b) Designamos a [CONSIGNAR NOMBRES Y APELLIDOS DEL REPRESENTANTE COMUN],
identificado con [CONSIGNAR TIPO DE DOCUMENTO DE IDENTIDAD] N° [CONSIGNAR
NUMERO DE DOCUMENTO DE IDENTIDAD], como representante comun del consorcio para
efectos de participar en todos los actos referidos al procedimiento de seleccién, suscripcion y
ejecucién 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 [o.....ccoovviveviiiiiinnenn, ].

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

siguientes:

OBLIGACIONES DE [NOMBRE, DENOMINACION O RAZON SOCIAL DEL
CONSORCIADO 1]

[%]1°
[DESCRIBIR LAS OBLIGACIONES DEL CONSORCIADO 1]

OBLIGACIONES DE [NOMBRE, DENOMINACION O RAZON SOCIAL DEL

[%1"
CONSORCIADO 2]

[DESCRIBIR LAS OBLIGACIONES DEL CONSORCIADO 2]

" Consignar unicamente el porcentaje total de las obligaciones, el cual debe ser expresado en niimero entero, sin decimales.

" Consignar unicamente el porcentaje total de las obligaciones, el cual debe ser expresado en nimero entero, sin decimales.
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07,12
TOTAL OBLIGACIONES 160
[CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]
Consurc;ado1 consomadoz
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.

Importante

Cuando se trate de consorcios, esta declaracién jurada serd presentada por cada uno de los
integrantes del consorcio, salvo que se trate de consorcios con contabilidad independiente, en
cuyo caso debe ser suscrita por el representante comun, debiendo indicar su condicién de
consorcio con contabilidad independiente y el niimero de RUC del consorcio.

@
4

'? Este porcentaje corresponde a la sumatoria de los porcentajes de las obligaciones de cada uno de los integrantes del
consorcio,

A
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Importante

ANEXO N° 11

PRECIO DE LA OFERTA

Sefiores

ORGANO ENCARGADO DE LAS CONTRATACIONES
CONTRATACION DIRECTA N° 21-2025-CENARES/MINSA
Presente.-

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

CONCEPTO PRECIO TOTAL

TOTAL

El precio de 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

'« El postor debe consignar el precio total de la oferta, sin perjuicio que, de resuitar favorecido con |

la buena pro, presente el detalle de precios unitarios para el perfeccionamiento del contrato.

s F| postor que goce de alguna exoneracion legal, debe indicar que su oferfa no incluye el tributo !

materia de la exoneracion, debiendo incluir el siguiente texto:

“Mi oferta no incluye [CONSIGNAR EL TRIBUTO MATERIA DE LA EXONERACION]'.
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ANEXO N° 12

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)

Sefiores

ORGANO ENCARGADOQ DE LAS CONTRATACIONES
CONTRATACION DIRECTA N° 21-2025-CENARES/MINSA
Presente.-

El que se suscribe, [... ..], postor adjudicado y/o Representante Legal de [CONSIGNAR EN
CASO DE SER F’ERSONA JUR]D!CA] identificado con [CONSIGNAR TIPO DE DOCUMENTO DE
IDENTIDAD] N° [CONSIGNAR NUMERO DE DOCUMENTO DE IDENTIDAD], autorizo que durante la
ejecucién del contrato se me notifique al correo electrénico [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]

Firma, Nombres y Apellidos del postor o
Representante legal o comiin, seglin corresponda

Importante

La nolificacién de la decision de la Entidad respecto a la solicitud de ampliacion de plazo se
efectia por medios electronicos de comunicacion, siempre que se cuente con la autorizacion
correspondiente y sea posible oblener un acuse de recibo a través del mecanismo utilizado.
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A

- Resolucion Directoral
|  Lima, 07 SEP.20

. ..0"5\-‘5?

VISTO:

|

! - El Expediente N° 2024-0166203, que contiene el Informe N° D000106-2024-
CENARES-DP-MINSA, de fecha 20 de agosto de 2024, emitido por la Direccion de
Programacién v el Informe N° D001324-2024-CENARES-OAL-MINSA de fecha 27 de
agosto de 2024, emitido por la Oficina de Asesoria Legal; v, '

CONSIDERANDQO:

Que, el Texto Unico Ordenade de la Ley N° 30225, Ley de Contrataciones del
Estado, aprobado por Decreto Supremo N° 082-2018-EF, en su articule 1 establece que:
“La presente Ley tiene por finalidad establecer normas orientadas a maximizar el valor de
los recursos piblicos. que se invierten y a promover la actuacién bajo &l enfogue de
gestion por resuffados en las contrataciones de bienas, servicios y obras, de tal manera
gue estas se efectiien en forma oportuna y bajo las mejores condiciones de precio y
calidad, permitan el cumplimiento de los fines ptiblicos y tengan una repercusion positiva
en las condiciones de vida de los ciudadanos. (...)";

Que, el numeral 29.4 del articulo 29 del Reglamento de la Ley de Contrataciones
del Estado, aprobade mediante Decreto Supremo N° 344-2018-EF 'y sus modificatorias,
en adelante el Reglamento, dispone respecto al requerimiento, que: "En fa definicicn del
' requerimiento no se hace reftrcrws: . :liT70idn o progedencia, procedimiento de
fabricacion, marcas. ‘n=iuies o tipos, origen o proquu.c: viirrminados, ni descripoion
que oriente la contratacion hacia ellos, salvo que fe Enfidad i, = imniementado ef
correspondiente proceso de estandarizacion debidamente autorizado por su J..:0% .’
cuyo caso se agregean las palabras “o equivalentse” a continuacién de dicha referencia”,

- Que, mediante Resolucion N° 011-2018-O8CE/PRE, de fecha 09 de enero de
2018, se aprueba la Directiva N° 004-2016-OSCE/CD, denominada "Lineamientos para la
confratacién en la que se hace referencia delerminada marca o tipo particular’, la cual
tiene como finalidad establecer los lineamientos que las Entidades deben observar para
hacer referencia, en la definicidn del requerimiento, a marca o tipo particular de bienes ¢
servicios & confratar. .

Que, en el numeral 6.1 de la citada Directiva se sefiala que, la estandarizacion es
un procaso de racionalizacién que consiste en gjustar a un determinado tipo de modele
los bienes o servicios a contratar, en atencién a los equipamientos preexistentes;

® L]




Que, de acuerdo al articulo 31 del Manual de Operaciones del CENARES,
aprobado por Reseclucién Ministerial N° 491-2024/MINSA, de fecha 19 de julio de 2024, la
Direccién de Programacién, en su calidad de direccion de linea, es la encargada de
monitorear el abastecimiento de los recursos estratégicos en salud del Ambito nacional y
realiza el proceso de homologacian y estandarizacién de dichos recursos;

Que, mediante Oficio N* 394-2024-D-CNSP-/INS de fecha 12 de julio de 2024, el
Centro Nacional de Salud Publica del [nstituto Nacional de Salud remitidé a la Direccion
General de intervenciones Estratégicas en Salud Puablica del Ministerio de Salud, el
Informe Tecnico para la Estandarizacion de reactivos para el equipo molecular
automatizado multiplataforma GeneXpert, el mismo que incluye el "Kit de PCR en tiempo
real para cuantificacidn de carga viral de VIH x 10 determinaciones” y el "Kit de
Calibracion para equipo molecular de menor complejidad”, presentado por el Laboratorio
de Referencia Nacional de Virus de Transmisién Sexual del Centro Nacicnal de Salud
Pdblics;

- - Que, mediante Memorandum N° D003680-2024-DGIESP-MINSA de fecha 02 de
agostd de 2024, la Direccion General de Intervenciones Estratégicas en Salud Pdblica
remitié a la Direccion General del Centro Nacional de Abastecimiento de Recursos
Estratégicos en Salud, la Nota Informativa N° D000309-2024-DGIESP-DPVIH-MINSA de
fecha 01 de agosto de 2024, de la Direccion de Prevencidn y Control de VIH — Sida
Enfermadades de Transmision Sexual y Hepatitis, a través de la cual remitid e Informe
Técnico para la Estandarizacién de reactivos para el equipo molecular automatizado
multiplataforma GeneXpert, el mismo que incluye el “Kit de PCR en liempo real para
cuantificacion de carga viral de VIH x 10 determinaciones” y el “Kit de Calibracion para
equipo molecular de menar complejidad”,

Ciue, mediante Infoarme N° D000106-2024-CENARES-DP-MINSA de fecha 20 de
agosto de 2024, [a Direccion de Programacion remitié a la Direccion General, el sustento
de la estandarizacidn del "Kit de PCR en tiempo real para cuanfificacion de carga viral de
VIH x 10 determinaciones” y el "Kit de Calibracion para eguipo molecular de menor
complejidad®, de ta marca CEPHEID, a fin de gestionar la adquisicion de dichos productos
para asegurar |a operatividad, continuidad y oportunidad de las pruebas de monitoreo de
'”\. cuantificacion de carga viral de VIH-1 en personas viviendo con VIH (PVV) y poblacién
J lave y vuinerable infectada con el VIH a través de la plataforma GeneXpert;

oapEr Que, en los numerales 7.1 y 7 .2 de la Directiva N° 004-2016-OGCE/CD, se
M precisa que la estandarizacion debs responder a criterios técnicos y objetivos que Ia
sustenten, debiendo ser necesaria para garantizar la funcionalidad, operatividad o valor
economico del equipamiento o infraestructura preexistente de la Entidad. Asi, los
presuptestos que deben verificarse para que proceda la estapdarizacion son los
siguientes: i) La Entidad posee determinado equipamiento ¢ infraestructura, pudiendo ser
maquinarias, equipos, vehiculos, u ofro tipo de bienes, asi como cierfos servicios
especializados; i) Los bienes o servicios que se requieren contar son accesorios ©
complementarios al equipamiento o infraesiructura preexistente, imprescindibles para
garantizar la funcionalidad, cperatividad o valor economice de dicho equipamiento ©
infraestructura; . ' : . :

Que, adicionalmente el numeral 7.3 de |a citada Directiva establece que, cuando &
area usuaria considere gue resulta inevitable definir el requerimiento, haciendo referencia
a fabricacion o procedencia, procedimiento de fabricacidn, marcas, patentes o tipos,
origen o produccion determinados o descripcién que oriente la contratacion hacia ellos, se
debera elaborar un informe técnico de estandarizacidn debidamente sustentado, el cual
contendra como minima: a) La descripcion del equipamiento o infraestructura preexistente.
b de la Entidad; b) De ser el caso, la descripcién del bien o servicio requerido, indicandaose

| la marca o tipo de producto; asi como las especificaciones técnicas o términcs de
referencia, segin corresponda; ¢} El uso o aplicacién que se le daré al bien o servicio

"
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requerido; d) La justificacion de la estandarizacion, donde se describa objetivamente los
{ aspectos técnicos, la verificacién’ dé os’- presupuestos de la estandarizacion antes
sefialados y la incidencia econdrivica de la confratacién; e) Nombre, cargo y firma de la
persona responsable de la evaluacion que sustenta la estandarizacién del bien o servicio,
y del jefe del area usuaria; f) La fecha de la e]aboracton del informe técnico;,

Que, el Informe Técnico de Estandarizacién, elaborado por la el Centro Na_diohal'
de Salud Pablica del Instituto Nacional de Salud, ha detallado los equipos preexistentes y

haberse justificado técnica y objetivamente los presupuestos exigidos en [a Directiva N°
004-2016-0OSCE/CD; :

Quse, en.-razoén de lo dispuestc en la Directiva N° 004-2016-O3CE/CD ¥y la
normativa de contratacidn piblica, la Direccién de Programacion, de acuerde a su
especialidad y funciones ha canalizado el requerimiento, y sustentado la necesidad de
estandarizar el *Kit de PCR en fiempo real para cuantificacién de carga viral de VIH x 10
determinaciones” y el “Kit de Calibracion para equipo molecular de menor complejidad”;

Que, a través del Informe N° D001324-2024-OAL-CENARES-MINSA de fecha 27
de agosto de 2024, la Oficina de Asesoria Legal concluye que se ha justificado tecnica y
objetivamente los presupuestos para ia estandarizacion, asi como las demas condicicnes
- gstablecidas en la Directiva N° 004-20168-0OSCE/CD; razén por la cual, resulta procedente
la estandarizacion solicitada por la Direccidn de Programacidn;

Que, con los vistos de la Oireccion de Programacaon de ia Direccién de
AdQUISIGIOHES y de la Oficina de Asssoria Legal; : :

.De conformidad con lo dispuesto en Texto Unico Ordenado de la Ley N° 30225,

y de-Contrataciones de] Estado, aprobado por Decreto Supremo N° 082-2019-EF y

odificatoria, su Reglamento aprobado por Decreto Supremo N° 344-2018-EF, vy

odificatorias, la Resolucidn Ministerial N® 491-2024/MINSA, que aprueba el Manual de

Operaciones del CENARES vy la Resolucidn Ministerial N° 348-2024/MINSA, gue designa
al Director General del CENARES;

SE RESUELVE:

ARTICULO 1°.- APROBAR la Estandarizacion de los bienes detallados en el-
JAnexo N° 1, que forma parte integrante de la presente Resolucion, por fas -

/ consideraciones expuestas.
o &

los bienes requeridos, ademéas de precisar el uso qus se les dara a dichos bienes,"y .




ARTICULO 2°.- DISPONER que & peticdo de vigencia de la presente
estandarizacion sea de veinticuatro {24) meses, contados a partir del dia siguiente de su
aprobacion, precisandose que de variar las condiciones que determinaron la
estandarizacion, dicha aprobacién guedara sin efecto. '

SETTY ARTICULO 3°.- DISPONER la publicacion de la Resalucién Directoral en la pagina
Raweb institucional,

o

o ARTICULO 4°.- REMITIR el expediente a la Direccién de Programacion, a fin de
== gue proceda conforme a sus atribuciones.

Registrese y comuniquese.




ANEXO N° 1 DE LA RESOLUCION DIRECTORAL N° A% -2024-CENARES/MINSA

RELACION DE INSUMOS ESTANDARIZADOS

KiT PCR EN TIEMPO REAL PARA

Consumible

1 CUANTIFICACION DE CARGA VIRAL DE 3586000935086 CEPHEID de Equipo
VIH X 10 BETERMINACIONES' . Especifico .
Consurmible

2 KIT DE CALIBRACION PARA EQUIPO 258600093804 CEPHEID de Equipo

MOLECULAR DE MENOR COMFPLEJIDAD .

Espacifico
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