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DEBER DE COLABORACION

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

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

De igual forma, deben poner en conocimiento del OSCE y a la Secretaria Técnica de la Comision
de Defensa de la Libre Competencia del INDECOPI los indicios de conductas anticompetitivas
gue 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 contratacién deben permitir al OSCE o a la Secretaria Técnica de
la Comision de Defensa de la Libre Competencia del INDECOPI el acceso a la informacion referida
a las contrataciones del Estado que sea requerida, prestar testimonio o absolucién de posiciones
gue se requieran, entre otras formas de colaboracion.
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CAPITULO | )
ETAPAS DEL PROCEDIMIENTO DE SELECCION

1.1.

1.2.

1.3.

1.4.

REFERENCIAS

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

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

CONVOCATORIA

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

REGISTRO DE PARTICIPANTES

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

Importante

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

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

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

FORMULACION DE CONSULTAS Y OBSERVACIONES A LAS BASES

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

Importante



http://www.rnp.gob.pe/
http://www.seace.gob.pe/
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15.

1.6.

1.7.

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

ABSOLUCION DE CONSULTAS, OBSERVACIONES E INTEGRACION DE BASES

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

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

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

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

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

La solicitud de elevacion para emisién de Pronunciamiento se presenta ante la Entidad, la cual
debe remitir al OSCE el expediente completo, de acuerdo a lo sefialado en el articulo 124 del
TUO de la Ley 27444, aprobado por Decreto Supremo N° 004-2019-JUS, al dia habil siguiente
de recibida dicha solicitud.

Advertencia

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

Importante

Constituye infraccién pasible de sancion segun lo previsto en el literal n) del numeral 50.1 del
articulo 50 de la Ley, presentar cuestionamientos maliciosos 0 manifiestamente infundados al
pliego de absolucion de consultas y/u observaciones.

FORMA DE PRESENTACION DE OFERTAS
Las ofertas se presentan conforme lo establecido en el articulo 59 del Reglamento.

Las declaraciones juradas, formatos o formularios previstos en las bases que conforman la
oferta deben estar debidamente firmados por el postor (firma manuscrita o digital, segun la Ley
N° 27269, Ley de Firmas y Certificados Digitales?). Los demas documentos deben ser visados
por el postor. En el caso de persona juridica, por su representante legal, apoderado o

2

Para
https

mayor informacion sobre la normativa de firmas y certificados digitales ingresar a:

:/lwww.indecopi.gob.pe/web/firmas-digitales/firmar-y-certificados-digitales
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1.8.

1.9.

1.10.

1.11.

mandatario designado para dicho fin y, en el caso de persona natural, por este o su apoderado.
No se acepta el pegado de la imagen de una firma o visto. Las ofertas se presentan foliadas.

Importante

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

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

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

PRESENTACION Y APERTURA DE OFERTAS

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

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

Importante

Los integrantes de un consorcio no pueden presentar ofertas individuales ni conformar mas de un
consorcio en un procedimiento de seleccidon, o en un determinado item cuando se trate de
procedimientos de seleccidn segun relacion de items.

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

EVALUACION DE LAS OFERTAS

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

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

CALIFICACION DE OFERTAS

La calificacién de las ofertas se realiza conforme a lo establecido en los numerales 75.1y 75.2
del articulo 75 del Reglamento.

SUBSANACION DE LAS OFERTAS

La subsanacion de las ofertas se sujeta a lo establecido en el articulo 60 del Reglamento. El
plazo que se otorgue para la subsanacién no puede ser inferior a un (1) dia habil.

La solicitud de subsanacion se realiza de manera electronica a través del SEACE y sera
remitida al correo electrdnico consignado por el postor al momento de realizar su inscripcién en
el RNP, siendo su responsabilidad el permanente seguimiento de las notificaciones a dicho
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1.12.

1.13.

1.14.

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

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

RECHAZO DE LAS OFERTAS

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

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

OTORGAMIENTO DE LA BUENA PRO

Definida la oferta ganadora, el comité de seleccién otorga la buena pro mediante su publicacion
en el SEACE, incluyendo el cuadro comparativo y las actas debidamente motivadas de los
resultados de la admisién, no admision, evaluacién, calificacion, descalificacion, rechazo y el
otorgamiento de la buena pro.

CONSENTIMIENTO DE LA BUENA PRO

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

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

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

Importante

Una vez consentido el otorgamiento de la buena pro, el 6érgano encargado de las contrataciones
o el 6rgano de la Entidad al que se haya asignado tal funcion realiza la verificacién de la oferta
presentada por el postor ganador de la buena pro conforme lo establecido en el numeral 64.6 del
articulo 64 del Reglamento.
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CAPITULO I
SOLUCION DE CONTROVERSIAS DURANTE EL PROCEDIMIENTO DE
SELECCION

2.1.

2.2.

RECURSO DE APELACION

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

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

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

Importante

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

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

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

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

PLAZOS DE INTERPOSICION DEL RECURSO DE APELACION

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

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




INSTITUTO NACIONAL DE SALUD DEL NINO SAN BORJA
BASES INTEGRADAS
LICITACION PUBLICA N° 0006-2024-INSNSB-1

3.1.

3.2.

CAPITULO 1Il
DEL CONTRATO

PERFECCIONAMIENTO DEL CONTRATO

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

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

GARANTIAS

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

3.2.1. GARANTIA DE FIEL CUMPLIMIENTO

3.2.2.

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

GARANTIA DE FIEL CUMPLIMIENTO POR PRESTACIONES ACCESORIAS

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

Importante

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

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

3.2.3. GARANTIA POR ADELANTO

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




INSTITUTO NACIONAL DE SALUD DEL NINO SAN BORJA

BASES INTEGRADAS

LICITACION PUBLICA N° 0006-2024-INSNSB-1

3.3.

3.4.

3.5.

REQUISITOS DE LAS GARANTIAS

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

Importante

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

Advertencia

Los funcionarios de las Entidades no deben aceptar garantias emitidas bajo condiciones
distintas a las establecidas en el presente numeral, debiendo tener en cuenta lo siguiente:

1. La clasificadora de riesgo que asigna la clasificacion a la empresa que emite la garantia
debe encontrarse listada en el portal web de la SBS (http://www.sbs.gob.pe/sistema-
financiero/clasificadoras-de-riesgo).

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

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

4. Si la empresa que otorga la garantia cuenta con mas de una clasificacion de riesgo emitida
por distintas empresas listadas en el portal web de la SBS, bastara que en una de ellas cumpla
con la clasificacion minima establecida en el Reglamento.

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

De otro lado, ademas de cumplir con el requisito referido a la clasificacién de riesgo, a efectos
de verificar si la empresa emisora se encuentra autorizada por la SBS para emitir garantias,
debe revisarse el portal web de dicha Entidad (http://www.sbs.gob.pe/sistema-
financiero/relacion-de-empresas-gque-se-encuentran-autorizadas-a-emitir-cartas-fianza).

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

EJECUCION DE GARANTIAS

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

ADELANTOS

La Entidad puede entregar adelantos directos al contratista, los que en ningln caso exceden en

conjunto del treinta por ciento (30%) del monto del contrato original, siempre que ello haya sido
previsto en la seccién especifica de las bases.
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3.6.

3.7.

3.8.

3.9.

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

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

3.6.2. OTRAS PENALIDADES

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

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

INCUMPLIMIENTO DEL CONTRATO

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

PAGOS

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

La Entidad paga las contraprestaciones pactadas a favor del contratista dentro de los diez (10)
dias calendario siguientes de otorgada la conformidad de los bienes, siempre que se verifiquen
las condiciones establecidas en el contrato para ello, bajo responsabilidad del funcionario
competente.

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

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

Advertencia

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

DISPOSICIONES FINALES

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

1.1. ENTIDAD CONVOCANTE

Nombre . INSTITUTO NACIONAL DE SALUD DEL NINO-SAN BORJA
RUC N° : 20552196725

Domicilio legal : Av. Agustin de la Rosa Nro. 1399

Teléfono: : (01) 230-0600

Correo electrénico: . Susan Veronica Nacarino Méndez

shacarino@insnsb.gob.pe

1.2. OBJETO DE LA CONVOCATORIA

El presente procedimiento de seleccion tiene por objeto la CONTRATACION DE SUMINISTRO
DEL DISPOSITIVO MEDICO CON EQUIPOS EN CESION DE USO: REACTIVOS PARA
PRUEBAS DE SELECCION DE DONANTE Y RECEPTOR EN TRASPLANTE DE ORGANOS Y
TEJIDOS - SERVICIO DE PATOLOGIA CLINICA INSN —SB, de acuerdo con la siguiente relacion
de items:

N° DESCRIPCION UNID. CANTIDAD
MEDIDA

KIT DE TIPIFICACION MOLECULAR DE HLA-A
GENOMICO POR SEC.OLIGONUCLEOTIDOS (SSO) X 20 UNIDAD 10
DETERMINACIONES

KIT DE TIPIFICACION MOLECULAR DE HLA-B
GENOMICO POR SEC.OLIGONUCLEOTIDOS (SSO) X 20 UNIDAD 10
DETERMINACIONES
KIT DE TIPIFICACION MOLECULAR DE HLA-C UNIDAD
GENOMICO POR SEC.OLIGONUCLEOTIDOS (SSO) X 20 10
DETERMINACIONES
KIT DE TIPIFICACION MOLECULAR DE HLA-DRB1 UNIDAD
GENOMICO POR SEC.OLIGONUCLEOTIDOS (SSO) X20 10
DETERMINACIONES
KIT DETIPIFICACION MOLECULAR DE HLA-DQB1 UNIDAD
GENOMICO POR SEC.OLIGONUCLEOTIDOS (SSO) X 20 11
DETERMINACIONES
KIT PARA GENOTIPIFICACION DE GENES KIR POR UNIDAD
OLIGONUCLEOTIDOS DE SECUENCIAS ESPECIFICAS 1
(SSO)x 40 DETERMINACIONES
PANEL DE ANTIGENOS PURIFICADOS PARA LA UNIDAD
DETECCION DE ANTICUERPOS ANTI HLA DE CLASE | 11
KIT X 25 PBAS
PANEL DE ANTIGENOS PURIFICADOS PARA LA UNIDAD
DETECCION DE ANTICUERPOS ANTI HLA DE CLASE lI 11
KIT X 25 PBAS
PANEL DE GRUPO DE ANTIGENOS UNICOS UNIDAD
PARA LA IDENTIFICACION DE ANTICUERPOS ANTI HLA 5
DE CLASE [ KIT X 25 PBAS
PANEL DE GRUPO DE ANTIGENOS UNICOS UNIDAD
PARA LA IDENTIFICACION DE ANTICUERPOS ANTI HLA 3
DE CLASE Il KIT X 25 PBAS
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1.3.

1.4.

1.5.

1.6.

1.7.

1.8.

1.9.

EXPEDIENTE DE CONTRATACION

El expediente de contratacion fue aprobado mediante formato APROBACION DE EXPEDIENTE
N° 100 -2024-UAD el 30/07/2024.

FUENTE DE FINANCIAMIENTO

Donaciones y Transferencias

Importante

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

SISTEMA DE CONTRATACION

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

MODALIDAD DE EJECUCION

No Aplica.

DISTRIBUCION DE LA BUENA PRO

No Aplica.

ALCANCES DEL REQUERIMIENTO

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

PLAZO DE ENTREGA
PARA LA PRIMERA ENTREGA:

Los bienes materia de la presente convocatoria se entregaran a los cuarenta y cinco (45) dias
calendario, contados a partir del dia siguiente de la suscripcién del contrato. El dltimo dia de
dicho plazo se convierte en la fecha limite de entrega.

SIGUIENTES ENTREGAS:

Las siguientes entregas se realizaran segun la necesidad del servicio con entregas cuatrimestral
de acuerdo al cronograma incluido en el Anexo N°3 sefialado en el presente contrato, para lo
cual se tendra el plazo de diez (10) dias calendario contabilizados a partir del primer dia de cada
mes que corresponda de acuerdo al citado cronograma.
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CRONOGRAMA DE ENTREGAS DEL DISPOSITIVO MEDICO

N°

DESCRIPCION

UNIDAD

lera
Entrega

2da
Entrega

3ra
Entrega

TOTAL

KIT DE TIPIFICACION MOLECULAR DE
HLA-A GENOMICO POR
SEC.OLIGONUCLEOQOTIDOS (SSO) X 20
DETERMINACIONES

UNIDAD

10

KIT DE TIPIFICACION MOLECULAR DE
HLA-B GENOMICO POR
SEC.OLIGONUCLEOTIDOS (SSO) X 20
DETERMINACIONES

UNIDAD

10

KIT DE TIPIFICACION MOLECULAR DE
HLA-C GENOMICO POR
SEC.OLIGONUCLEOQOTIDOS (SSO) X 20
DETERMINACIONES

UNIDAD

10

KIT DE TIPIFICACION MOLECULAR DE
HLA-DRB1 GENOMICO POR
SEC.OLIGONUCLEOTIDOS (SSO) X20
DETERMINACIONES

UNIDAD

10

KIT DETIPIFICACION MOLECULAR DE
HLA-DQB1 GENOMICO POR
SEC.OLIGONUCLEOTIDOS (SSO) X 20
DETERMINACIONES

UNIDAD

11

KIT PARA GENOTIPIFICACION DE
GENES KIR POR OLIGONUCLEOTIDOS
DE SECUENCIAS ESPECIFICAS (SSO)x
40 DETERMINACIONES

UNIDAD

PANEL DE ANTIGENOS PURIFICADOS
PARA LA DETECCION DE ANTICUERPOS
ANTI HLA DE CLASE | KIT X 25 PBAS

UNIDAD

11

PANEL DE ANTIGENOS PURIFICADOS
PARA LA

DETECCION DE ANTICUERPOS ANTI
HLA DE CLASE Il KIT X 25 PBAS

UNIDAD

11

PANEL DE GRUPO DE ANTIGENOS
UNICOS

PARA LA IDENTIFICACION DE
ANTICUERPOS ANTI HLA DE CLASE |
KIT X 25 PBAS

UNIDAD

PANEL DE GRUPO DE ANTIGENOS
UNICOS

PARA LA IDENTIFICACION DE
ANTICUERPOS ANTI HLA DE CLASE I
KIT X 25 PBAS

UNIDAD

1.10. COSTO DE REPRODUCCION Y ENTREGA DE BASES

Los participantes registrados tienen el derecho de recabar un ejemplar de las bases
gratuitamente, para cuyo efecto deben solicitar en la Unidad de Logistica, en horario de oficina,
sito en Av. Agustin de la Rosa Toro Nro. 1399 3er. Piso Urb. Jacaranda Il (Av. Javier Prado Este
3101) Lima - Lima - San Borja.

Importante

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

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

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

- Ley N° 31954 - Equilibrio Financiero del Presupuesto del Sector Publico para el Afio Fiscal
2024

- Ley N° 27815, Ley de Cadigo de Etica de la Funcion Publica.

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

- Decreto Supremo N° 344-2018-EF que Aprueba el Reglamento de la Ley N° 30225 - Ley de
Contrataciones del Estado, modificado por Decretos Supremos N° 377-2019-EF, N° 168-
2020-EF, N° 250-2020-EF y N° 162-2021-EF.

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

- Texto Unico Ordenado de la Ley N° 27806, Ley de Transparencia y de Acceso a la
Informacién Publica, aprobado por Decreto Supremo N° 043-2003-PCM.

- Directivas del OSCE.

- Cadigo Civil.

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

2.1.

2.2.

CALENDARIO DEL PROCEDIMIENTO DE SELECCION

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

Importante

De conformidad con la vigesimosegunda Disposicion Complementaria Final del Reglamento, en
caso la Entidad (Ministerios y sus organismos publicos, programas o proyectos adscritos) haya
difundido el requerimiento a través del SEACE siguiendo el procedimiento establecido en dicha

disposicion, no procede formular consultas u observaciones al requerimiento.

CONTENIDO DE LAS OFERTAS

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

2.2.1. Documentacion de presentaciéon obligatoria

2.2.1.1. Documentos para la admision de la oferta

a)

b)

c)

d)

Declaracion jurada de datos del postor. (Anexo N° 1)
Documento que acredite la representacion de quien suscribe la oferta.

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

En caso de persona natural, copia del documento nacional de identidad o
documento analogo, o del certificado de vigencia de poder otorgado por persona
natural, del apoderado o mandatario, segun corresponda.

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

Advertencia

De acuerdo con el articulo 4 del Decreto Legislativo N° 1246, las Entidades estan
prohibidas de exigir a los administrados o usuarios la informacion que puedan obtener
directamente mediante la interoperabilidad a que se refieren los articulos 2 y 3 de dicho
Decreto Legislativo. En esa medida, si la Entidad es usuaria de la Plataforma de
Interoperabilidad del Estado — PIDE* y siempre que el servicio web se encuentre activo
en el Catalogo de Servicios de dicha plataforma, no correspondera exigir el certificado
de vigencia de poder y/o documento nacional de identidad.

Declaracion jurada de acuerdo con el literal b) del articulo 52 del Reglamento.
(Anexo N° 2)

Declaracion jurada de cumplimiento de las Especificaciones Técnicas contenidas
en el numeral 3.1 del Capitulo 1l de la presente seccion. (Anexo N° 3)

3

4

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

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

a)

Brochures o catalogos o folleteria o instructivos (copia simple u original)

Adicionalmente a la Declaracion Jurada del Cumplimiento de las Especificaciones
Técnicas, el postor adjuntara copia simple u original de brochures o Catalogos o
folletos o instructivos, para acreditar el cumplimiento de las especificaciones y/o
caracteristicas sustanciales o esenciales del bien requerido, detalladas en el
Anexo N°08 — RTM (Ficha de Presentacion del Producto ofertado).

El postor en el Anexo 08-RTM debera de precisar en su oferta el nimero de folio
que sustente el cumplimiento de las especificaciones y/o caracteristicas
sustanciales o esenciales del bien requerido

Registro Sanitario o Certificado de Registro Sanitario

Otorgado por la ANM (DIGEMID); ademas, las Resoluciones de maodificacién o
autorizacién en tanto estas tengan por finalidad acreditar la correspondencia entre
la informacion registrada ante la ANM y el Dispositivo Médico ofertado. No se
aceptaran Dispositivos Médicos cuyo Registro Sanitario este suspendido o
cancelado o vencido.

La exigencia de la vigencia del Registro Sanitario o Certificado de Registro
Sanitario del producto se aplica para todo el proceso de seleccién y ejecucion
contractual.

Ademads, de conformidad con lo dispuesto en el numeral 13 del Art. 55° de la Ley
N° 27444, Ley el Procedimiento Administrativo General, modificado por el Decreto
Legislativo N° 1272; La DIGEMID, hace de conocimiento que la vigencia de los
Registros Sanitarios se entendera prorrogada hasta el pronunciamiento de la
Institucion, siempre que las solicitudes de reinscripcion de productos
farmacéuticos, dispositivos médicos y/o productos sanitarios hayan sido
presentadas dentro del plazo de vigencia del registro sanitario a reinscribir y
mientras la autoridad instruye el procedimiento de renovacioén y notifica la decision
definitiva sobre este expediente.

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

En caso algln producto no requiera Registro Sanitario debera adjuntar el
documento emitido por la ANM (DIGEMID) en el cual acredite que no requiere
dicho documento; caso contrario debera adjuntar el listado publicado por DIGEMID
en su pagina de Intranet (indicando la fecha de publicacién) en el que se indique
el producto ofertado.

No seréa obligatorio que el Registro Sanitario se encuentre a nombre del postor. Se
podra presentar un registro sanitario a nombre de un tercero.

Certificado de Buenas Préacticas de Manufactura (CBPM)

La Certificacion de Buenas Practicas de Manufactura (BPM) vigente, a nombre del
laboratorio fabricante, debe comprender el area de fabricacion, tipo de producto o
familia del dispositivo médico ofertado. En caso de produccién por etapas, cada uno
de los laboratorios que participan en el proceso debe presentar la Certificacion de
BPM.

i - di ionales:
Emitido por la ANM (DIGEMID)
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h)

Contar con la certificacion de Buenas Practicas de Manufactura (BPM) vigente,
emitido por la Autoridad o entidad competente del pais de origen. También se
aceptara otros documentos como I1SO 13485, Certificado CE de la Comunidad
Europea, FDA u otros de acuerdo al nivel de riesgo emitido por la Autoridad o
Entidad competente del pais de origen. En caso de produccién por etapas, para
cada uno de los laboratorios se debe presentar el CBPM u otro documento que
acredite el cumplimiento de Normas de calidad vigentes segun lo antes sefialado;
en concordancia con los articulos 124°, 125°, 126° y 127° del Decreto Supremo
N°016-2011-SA.

La exigencia de la Certificacion de BPM vigente se aplica durante todo el
procedimiento de seleccion y ejecucion contractual del suministro de Dispositivos
Médicos nacionales e importados.

Para el caso de los Certificados emitidos en el extranjero gue no consigne fecha de
vigencia, estos deben tener una antigiiedad no mayor de dos (2) afios contados a
partir de la fecha de emisién, y en caso sea redactado en idioma diferente al espafiol
debera de adjuntarse su traduccion.

Certificado de Buenas Préacticas de Almacenamiento (CBPA)
A nombre del postor, emitido por la ANM o ARM, segun corresponda.

Para el caso que el postor contrate el servicio de almacenamiento con un tercero,
ademas debera presentar el Certificado BPA de la empresa que presta el servicio
de almacenamiento, acompafiado de la documentaciéon que acredite el vinculo
contractual entre ambas partes (documento de arrendamiento que garantice que
esta haciendo uso de los almacenes).

La exigencia de la Certificacion de BPA vigente se aplica durante todo el
procedimiento de seleccién y ejecucidon contractual para el suministro de
Dispositivos Médicos nacionales e importados.

Certificado de Andlisis del Producto terminado (Protocolo de Analisis)

Informe técnico suscrito por el o los profesionales responsables del control
de calidad del Laboratorio Fabricante, en el que se sefiala los analisis
realizados en todos sus componentes, los limites y los resultados analiticos
(cualitativos y/o cuantitativos) obtenidos en dichos analisis, con arreglo a las
exigencias contempladas en las normas especificas de calidad de
reconocimiento internacional. Asimismo, deberd de contener el nombre del
producto, numero de lote, fecha de vencimiento, fecha de analisis y nombre del
laboratorio que lo emite. Cuando se haga mencidn a protocolo de analisis se
refiere a certificado de anélisis.

Los certificados de analisis deben consignar la edicién de las normas de calidad
Nacional, Internacional y/o propia, a la que se acoge el fabricante, vigente a la
fecha de fabricacion de los Dispositivos Médicos.

Cuando las técnicas analiticas del producto terminado no se encuentren en
ninguna de las normas de calidad nacional e internacional de referencia, se
aceptara las técnicas analiticas propias del fabricante que se encuentren
autorizadas como tal ante la ANM.

La evaluacion técnica se realizard de acuerdo con la edicion vigente a la fecha
de fabricacién del Dispositivo Médico. Se aceptaréa esta edicion siempre y
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cuando no exista diferencia con la edicién actual. Asimismo, se tendra en
consideracion el plazo de 12 meses segun contempla la norma sanitaria.

La presentacion del Certificado de Analisis del producto que se oferte es
obligatoria, independientemente cuente 0 no con Registro Sanitario.

El Certificado de Andlisis, por ser un documento técnico deberéa ser refrendado
(nombre, firma y sello) por el director técnico Responsable de la empresa
postora; no es necesario que el lote consignado en el certificado de analisis sea
el lote que comprendera los internamientos del bien.

i)  Declaracién jurada de plazo de entrega. (Anexo N° 4)°

k) Promesa de consorcio con firmas legalizadas, de ser el caso, en la que se
consigne los integrantes, el representante comun, el domicilio comdn 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° 5)

I) El precio de la oferta en soles. Adjuntar obligatoriamente el Anexo N° 6.

El precio total de la oferta y los subtotales que lo componen son expresados con
dos (2) decimales. Los precios unitarios pueden ser expresados con mas de dos
(2) decimales.

Importante

El comité de seleccion verifica la presentacion de los documentos requeridos. De no
cumplir con lo requerido, la oferta se considera no admitida.

2.2.1.2. Documentos para acreditar los requisitos de calificacion

Incorporar en la oferta los documentos que acreditan los “Requisitos de Calificacion”
gue se detallan en el numeral 3.2 del Capitulo Il de la presente seccidn de las bases

Advertencia

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

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.

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

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

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

e) Copia de DNI del postor en caso de persona natural, 0 de su representante legal en caso

de persona juridica.

5 En caso de considerar como factor de evaluacion la mejora del plazo de entrega, el plazo ofertado en dicho anexo servira
también para acreditar este factor.
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Advertencia

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

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

g) Autorizacién de notificacién de la decisidon de la Entidad sobre la solicitud de ampliacion de
plazo mediante medios electrénicos de comunicacion ” (Anexo N° 11).

h) Detalle de los precios unitarios del precio ofertado®.

i)  Detalle del precio de la oferta de cada uno de los bienes que conforman el paquete®.

i)  Correo electronico para efectos de notificacion durante la ejecucion del contrato

Importante

e En caso que el postor ganador de la buena pro sea un consorcio, las garantias que presente
este para el perfeccionamiento del contrato, asi como durante la ejecucién 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
denominacioén o razén social de los integrantes del consorcio, en calidad de garantizados, de
lo contrario no podran ser aceptadas por las Entidades. No se cumple el requisito antes
indicado si se consigna Unicamente la denominacion del consorcio, conforme lo dispuesto en
la Directiva “Participacién de Proveedores en Consorcio en las Contrataciones del Estado”.

e Enlos contratos periodicos de suministro de bienes que celebren las Entidades con las micro
y pequefias empresas, estas Ultimas pueden otorgar como garantia de fiel cumplimiento el
diez por ciento (10%) del monto del contrato, porcentaje que es retenido por la Entidad durante
la primera mitad del niUmero total de pagos a realizarse, de forma prorrateada en cada pago,
con cargo a ser devuelto a la finalizaciéon del mismo, conforme lo establece el numeral 149.4
del articulo 149 del Reglamento y numeral 151.2 del articulo 151 del Reglamento. Para dicho
efecto los postores deben encontrarse registrados en el REMYPE, consignando en la
Declaracion Jurada de Datos del Postor (Anexo N° 1) o en la solicitud de retencion de la
garantia durante el perfeccionamiento del contrato, que tienen la condicién de MYPE, lo cual
sera verificado por la Entidad en el link http://wwwz2.trabajo.gob.pe/servicios-en-linea-2-2
opcion consulta de empresas acreditadas en el REMYPE.

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

Importante

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

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

Incluir solo en caso de la contratacion bajo el sistema a suma alzada.

Incluir solo en caso de contrataciones por paquete.



https://www.gobiernodigital.gob.pe/interoperabilidad/
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2.5.

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 eventual
ejecucion, sin perjuicio de la determinacion de las responsabilidades funcionales que
correspondan.

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

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

PERFECCIONAMIENTO DEL CONTRATO

El contrato se perfecciona con la suscripcién del documento que lo contiene. Para dicho efecto
el postor ganador de la buena pro, dentro del plazo previsto en el articulo 141 del Reglamento,
debe presentar la documentacion requerida en Av. Agustin de la Rosa Toro N° 1399 Urb.
Jacaranda Il (Av. Javier Prado Este 3101), Lima - Lima - San Borja, en el horario de 08:00 a
16:00 horas.

Importante

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

FORMA DE PAGO

La Entidad realizara el pago de la contraprestacion pactada a favor del contratista en PAGOS
PERIODICOS por cada entrega, de acuerdo al cronograma.

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

- Recepcion del Almacén Central

- Informe del funcionario responsable del Servicio de Patologia clinica y la jefatura del servicio
de farmacia, emitiendo la conformidad de la prestacién efectuada, conforme lo prescribe el
numeral 168.2 del numeral 168 respecto a la Recepcion y Conformidad del Reglamento de
Contrataciones del Estado.

- Solo para la primera entrega, informe de la conformidad de la recepcién y puesta en marcha
del equipamiento en cesién de uso del &rea técnica de Servicios Generales y la Unidad de
Tecnologia de la Informacion.

- Comprobante de Pago.

Dicha documentacion se debe presentar en Mesa de Partes de la Entidad, sito en Av. Agustin
de la Rosa Toro N° 1399 Urb. Jacaranda Il (Av. Javier Prado Este 3101), Lima - Lima - San Borja,
en el horario de 08:00 a 16:30 horas.

10

Segun lo previsto en la Opinién N° 009-2016/DTN.
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CAPITULO 1Nl
REQUERIMIENTO

Importante

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

3.1. ESPECIFICACIONES TECNICAS




INSTITUTO NACIONAL DE SALUD DEL NINO SAN BORJA

BASES INTEGRADAS

LICITACION PUBLICA N° 0006-2024-INSNSB-1

PERU Instituto Nacional de Salud del Nifio in

Decenio de la igualdad de oportunidades para mujeres y hombres™
"Afio del Bicentenario, de la ¢ lidacién de nuestra Independencia, y de la c

las heroicas batallas de Junin y Ayacucho"

acion de

REQUERIMIENTOS TECNICOS MINIMOS

insSNg¥

Instituto Nacional de Salud del Nifio
San Borja

Instituto Nacional de Salud del Nifio San Borja

CONDICIONES GENERALES PARA LA ADQUISICION
DE DISPOSITIVOS MEDICOS

CONTRATACION DE SUMINISTRO DEL DISPOSITIVO
MEDICO CON EQUIPOS EN CESION DE USO:

REACTIVOS PARA PRUEBAS DE SELECCION DE
DONANTE Y RECEPTOR EN TRASPLANTE DE
ORGANOS Y TEJIDOS - SERVICIO DE PATOLOGIA
CLIiNICA INSN -SB

R Ot Beniroray.
los. Ndro
mmm rmmmlm:: zossmmsaon o
o dol W0 $an o autor
G PR I sk
FIRUA DIGITAL NENDERsouJunwa Ty
L] () Hevedaatl = gmo2 955°Y72§ -
=>| FIRMA DIGITAL e e, 2 05,2004 (5,26 0500
<37+ FIRMA DIGITAL nsn Irstist icioude FlRIIIA DIGITAL
SN D) tnststo Hacionalde insAg) st ol de
Sehud del Nfio San o
- Boa
igtaimente igtalmente por MENDEZ
Firmado digitalmente por RAMIREZ NAVARRD "GARCIA Biana Fior ms%méir VARGAS FIRMA DIGITAL crucoN BODRIGUEZ Caria
SR gy A o B oo o soft 2552196725 soft i D) iae et D2boh FAY 258217250
Motivo: i Motiva: Doy \* B® -
o i bain Fecha 20.05.2024 11:41:08 0500 e o4 16:4207 05:00 = Ftha 21t 2034 10:08.50.0500

FIRMA DIGITAL

Iestituto Nacional de
Salud del Niflo San

irsn’ﬁ)

Boria

Av. La Rosa Toro N°1399
Pty et B ngritn www.insnsb.gob.pe Urb. Jacaranda Il-San Borja
FA 252156725 oft

Teléfono: (511) 230-0600
Fethe, 7 06 2024 17:28:01 -06:00




/ INSTITUTO NACIONAL DE SALUD DEL NINO SAN BORJA \
BASES INTEGRADAS
LICITACION PUBLICA N° 0006-2024-INSNSB-1

Decenio de la igualdad de oportunidades para mujeres y hombres™

"Afio del Bicentenario, de la consolidacion de nuestra Independencia, y de la conmemoracion de
las heroicas batallas de Junin y Ayacucho"
REQUERIMIENTOS TECNICOS MINIMOS CONTRATACION DE SUMINISTRO DEL
DISPOSITIVO MEDICO CON EQUIPOS EN CESION DE USO:

0

REACTIVOS PARA PRUEBAS DE SELECCION DE DONANTE Y RECEPTOR EN
TRASPLANTE DE ORGANOS Y TEJIDOS - SERVICIO DE PATOLOGIA CLINICA INSN -SB

ASPECTOS GENERALES:

1. AREA USUARIA SOLICITANTE
El Instituto Nacional de Salud del Nifio San Borja
Unidad de Soporte al Diagnéstico y tratamiento / Sub Unidad de Soporte al Diagnostico /
Servicio de Patologia Clinica / Area de Histocompatibilidad.

2. FINALIDAD PUBLICA DEL DISPOSITIVO MEDICO:

El presente requerimiento busca contar con Dispositivos Médicos con equipos en cesion
de uso necesarios para la atencion de los pacientes del Instituto Nacional de Salud del
Nifio San Borja (INSNSB), a fin de ofrecer las pruebas de tipificacion molecular de los
genes del complejo mayor de histocompatibilidad (genes HLA), B27; asi como pruebas
de sensibilidad a los antigenos HLA, para los pacientes que requieran de un trasplante
de progenitores hematopoyéticos (TPH) o trasplante de érgano sélido. El establecimiento
de un mayor grado de histocompatibilidad entre el receptor y sus potenciales donantes
es fundamental en la sobrevida de los pacientes.

3. DENOMINACION DEL REQUERIMIENTO:
CONTRATACION DE SUMINISTRO DE DISPOSITIVO MEDICO CON

EQUIPOS EN CESION DE USO: REACTIVOS PARA PRUEBAS DE
SELECCION DE DONANTE Y RECEPTOR EN TRASPLANTE DE ORGANOS Y
TEJIDOS - SERVICIO DE PATOLOGIA CLINICA INSN -SB

El reactivo requerido se detalla en los siguientes anexos:

Anexo N°01: Cuadro de requerimiento
Anexo N°02: Especificaciones técnicas del Reactivo
Anexo N°03: cronograma de entregas del dispositivo médico — cuadro de distribucion

El presente requerimiento NO se encuentra definido en una ficha de homologacion
incluida en el Listado de Requerimientos Homologados, en una ficha técnica del Listado
de Bienes y Servicios Comunes, o en el Catalogo Electrénico de Acuerdos Marco.

ASPECTOS TECNICOS.

4. REGULACION APLICADA
Los Dispositivos médicos estan regulados por la Ley N° 29459 — Ley de Productos
Fammacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios, sus reglamentos y
modificatorias.

5. DOCUMENTOS PARA ADMISION DE LA PROPUESTA:
Los cuales se deben acreditar con copia simple.
La autenticidad de los documentos, las consecuencias y responsabilidad por la
aplicacion del principio presuncién de veracidad sera de entera responsabilidad del
postor y/o contratista.

a) Certificado de Buenas Practicas de Almacenamiento (CBPA)

A nombre del postor, emitido por la ANM o ARM, segln corresponda.
Para el caso que el postor contrate el servicio de almacenamiento con un tercero,

Av. La Rosa Toro N°1399
www.insnsb.gob.pe Urb. Jacaranda II-San Borja
Teléfono: (511) 230-0600
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ademas debera presentar el Certificado BPA de la empresa que presta el servicio de
almacenamiento, acompariado de la documentacion que acredite el vinculo contractual
entre ambas partes (documento de arrendamiento que garantice que esta haciendo
uso de los almacenes).

Tratandose de un Laboratorio Nacional el Certificado de BPA se encuentra incluido en
la Certificacion de Buenas Practicas de Manufactura (BPM), en aplicaciéon de la
normativa vigente en el territorio peruano.

La exigencia de la Certificacion de BPA vigente, se aplica durante todo el
procedimiento de seleccion y ejecucion contractual para los dispositivos médicos
nacionales e importados.

DEL DISPOSITIVO MEDICO:
Los cuales se deben acreditar con copia simple.

b) Registro Sanitario o Certificado de Registro Sanitario
Otorgado por la ANM (DIGEMID); ademas, las Resoluciones de modificacion o
autorizacion en tanto estas tengan por finalidad acreditar la correspondencia entre la
informacion registrada ante la ANM y el Dispositivo Médico ofertado. No se aceptaran
Dispositivos Médicos cuyo Registro Sanitario este suspendido o cancelado.

En el caso que el Registro Sanitario del Dispositivos Médicos ofertado haya vencido y
se encuentre dentro de los alcances de lo dispuesto en la Tercera Disposicion
Complementaria Transitorias del Decreto Supremo N° 018-2011-SA, del Decreto
Supremo N° 016-2011-SA y sus modificatorias vigentes, el postor debera presentar
una Declaracién Jurada emitida por el Titular del Registro Sanitario o el poseedor del
Certificado del Registro Sanitario que indique que el Dispositivo Médico ofertado se
encuentra comprendido en el alcance de alguno de los Decretos Supremos sefialados
y que a la fecha de presentacion de la oferta técnica no cuenta con opiniéon negativa
sobre su solicitud de reinscripcién por parte de la ANM, adjuntando la copia del
referido Registro vencido y la copia de la solicitud de Reinscripciéon ante DIGEMID,
segun los plazos establecidos en la normatividad vigente (Anexo N° 6-RTM). Se
precisa que el registro sanitario de un Dispositivo Médico que vencio a partir del 27 de
noviembre del 2014, no estan comprendido en dicha situacion.

La exigencia de la vigencia del Registro Sanitario o Certificado de Registro Sanitario
del producto se aplica para todo el proceso de seleccion y ejecucion contractual.

NOTA: De conformidad con lo dispuesto en el numeral 13 del Art. 55° de la Ley N°
27444, Ley el Procedimiento Administrativo General, modificado por el Decreto
Legislativo N° 1272; La DIGEMID, hace de conocimiento que la vigencia de los
Registros Sanitarios se entendera prorrogada hasta el pronunciamiento de la
Institucion, siempre que las solicitudes de reinscripcion de productos farmacéuticos,
dispositivos médicos y/o productos sanitarios hayan sido presentadas dentro del plazo
de vigencia del registro sanitario a reinscribir.

En caso algun producto no requiera Registro Sanitario debera adjuntar el documento
emitido por la ANM en el cual acredite que no requiere dicho documento; caso
contrario debera adjuntar el listado publicado por DIGEMID en su pagina de Intranet
(indicando la fecha de publicacién) en el que se indique el producto ofertado.

No sera obligatorio que el Registro Sanitario se encuentre a nombre del postor. Se
podra presentar un registro sanitario a nombre de un tercero.

c) Certificado de Buenas Practicas de Manufactura (CBPM)
La Certificacién de Buenas Practicas de Manufactura (BPM) vigente, a nombre del
laboratorio fabricante, debe comprender el area de fabricacion, tipo de producto o

Av. La Rosa Toro N°1399
www.insnsb.gob.pe Urb. Jacaranda II-San Borja
Teléfono: (511) 230-0600
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familia del dispositivo médico ofertado. En caso de produccién por etapas, cada uno
de los laboratorios que participan en el proceso debe presentar la Certificaciéon de
BPM.

Para dispositivos médicos nacionales;
Emitido por la ANM (Autoridad Nacional de Medicamentos)

Para Dispositivos médicos importados;

Contar con la certificacion de Buenas Practicas de Manufactura (BPM) vigente,
emitido por la Autoridad o entidad competente del pais de origen. También se
aceptara otros documentos como Certificado CE de la Comunidad Europea, Norma
1ISO 13485 vigente, FDA u otros de acuerdo al nivel de riesgo emitido por la Autoridad
o Entidad competente del pais de origen. En caso de produccion por etapas, para
cada uno de los laboratorios se debe presentar el CBPM u otro documento que
acredite el cumplimiento de Normas de calidad vigentes segun lo antes sefialado; en
concordancia con los articulos 124°, 125°, 126° y 127° del Decreto Supremo N°016-
2011-SA

La exigencia de la Certificacion de BPM vigente se aplica durante todo el
procedimiento de seleccion y ejecucion contractual para dispositivos médicos
nacionales e importados.

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

d) Certificado de Analisis del Producto terminado (Protocolo de Analisis)

Informe técnico suscrito por el o los profesionales responsables del control de calidad
del Laboratorio Fabricante, en el que se sefala los analisis realizados en todos sus
componentes, los limites y los resultados analiticos (cualitativos y/o cuantitativos)
obtenidos en dichos analisis, con arreglo a las exigencias contempladas en las normas
especificas de calidad de reconocimiento internacional. Asimismo, debera de contener
el nombre del producto, nimero de lote, fecha de vencimiento, fecha de andlisis y
nombre del laboratorio que lo emite. Cuando se haga mencién a protocolo de andlisis
se refiere a certificado de analisis.

Los certificados de andlisis deben consignar la edicion de las normas de calidad
Nacional, Internacional y/o propia, a la que se acoge el fabricante, vigente a la fecha de
fabricacion de los dispositivos médicos.

Cuando las técnicas analiticas del producto terminado no se encuentren en ninguna de
las normas de calidad nacional e internacional de referencia, se aceptara las técnicas
analiticas propias del fabricante que se encuentren autorizadas como tal.

La evaluacion técnica se realizara de acuerdo a la edicién vigente a la fecha de
fabricacion del dispositivo médico. Se aceptara esta edicion siempre y cuando no exista
diferencia con la edicién actual. Asimismo, se tendra en consideracion el plazo de 12
meses segun contempla la norma sanitaria.

La presentacién del Certificado de Analisis del producto que se oferte, es obligatoria,
independientemente cuente o no con Registro Sanitario.

El Certificado de Andlisis, por ser un documento técnico debera ser refrendado
(nombre, firma y sello) por el director técnico Responsable de la empresa postora; no
es necesario que el lote consignado en el certificado de andlisis sea el lote que
comprendera los internamientos del bien.

Av. La Rosa Toro N°1399
www.insnsb.gob.pe Urb. Jacaranda II-San Borja
Teléfono: (511) 230-0600
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e) Brochures o catalogos o folleteria o instructivos (copia simple u original)

Adicionalmente a la Declaracion Jurada del Cumplimiento de las Especificaciones
Técnicas, el postor adjuntara copia simple u original de brochures o Catalogos o
folletos o instructivos, para acreditar el cumplimiento de las especificaciones y/o
caracteristicas sustanciales o esenciales del bien requerido, detalladas en el Anexo
N°08 — RTM (Ficha de Presentacion del Producto ofertado).

El postor en el Anexo 08-RTM debera de precisar en su oferta el nimero de folio que
sustente el cumplimiento de las especificaciones y/o caracteristicas sustanciales o
esenciales del bien requerido

6. CRONOGRAMA Y PLAZOS DE ENTREGA
La cantidad total a adquirir se detallan en los cuadros de requerimientos y distribucién
(Anexo N°01 — RTM y Anexo N°03 - RTM).

La compra se realizara considerando el 100% de la cantidad total consignada en el
cuadro de requerimiento.

Sin perjuicio de ello, si la Entidad lo considera conveniente podra efectuar la reduccion
de la prestacion de acuerdo a lo dispuesto en la normatividad de la Ley de
Contrataciones del Estado.

Los plazos de entregas para productos es el siguiente:

PARA LA PRIMERA ENTREGA DEL DISPOSITIVO MEDICO:

Los bienes materia de la presente convocatoria se entregaran a los cuarenta y cinco
(45) dias calendario, contados a partir del dia siguiente de la suscripciéon del contrato.
El ultimo dia de dicho plazo se convierte en la fecha limite de entrega.

SIGUIENTES ENTREGAS DEL DISPOSITIVO MEDICO:

Las siguientes entregas se realizaran segun la necesidad del servicio con entregas
cuatrimestral de acuerdo al cronograma incluido en el Anexo N°3 sefialado en el
presente contrato, para lo cual se tendra el plazo de diez (10) dias calendario
contabilizados a partir del primer dia de cada mes que corresponda de acuerdo al
citado cronograma.

En caso que el plazo final de cada entrega coincida con un dia no habil para el sector
publico, correra para el primer dia habil siguiente.

En ese mismo sentido, de manera excepcional y previo informe técnico debidamente
sustentado por el area usuaria, permitira a la Entidad reprogramar previa coordinacién
y consentimiento del contratista el cronograma de entregas remitiendo para tal efecto la
comunicacion respectiva al correo electrénico detallado en su oferta presentada.

Para los casos excepcionales producidos por alguna urgencia, previa coordinacién y
consentimiento del contratista podra adelantar las entregas para la atencién de EL
CONTRATISTA, remitiendo la comunicacién respectiva al comeo electrénico del
contratista.

PLAZO DE ENTREGA PARA LOS EQUIPOS EN CESION DE USO PRINCIPAL Y
COMPLEMENTARIOS:

Dentro de la primera entrega, se consideran los equipos en cesion en uso, deberan ser
entregados y puestos en funcionamiento en un plazo de cuarenta y cinco (45) DIAS
CALENDARIO, contabilizados a partir del dia siguiente de suscrito el contrato. El ultimo
dia de dichos plazos se convierten en la fecha limite de entrega.

Se aclara que, en caso de los equipos en cesidén en uso, este plazo incluye ingreso,
instalacién, pruebas operativas, protocolos de verificacién, y capacitaciones de uso y

Av. La Rosa Toro N°1399
www.insnsb.gob.pe Urb. Jacaranda II-San Borja
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cuidados. En fe de lo cual el contratista debera presentar los documentos del Anexo
09-RTM en coordinacién con el area técnica de Servicios Generales y el Area usuaria.

7. LUGAR DE ENTREGA
Horario: De Lunes a viernes de 08:00 a 15:00 horas

Lugar:

* Almacén de Medicamentos Insumos y Drogas del INSNSB sito Av. de la Rosa Toro
1399, San Borja — Lima

* Almacén ubicado en Carretera Panamericana Sur KM 38 numero 2001 interior E11,
distrito de Punta Hermosa, provincia y departamento de Lima.

Para lo cual el CONTRATISTA, en el plazo maximo de 24 horas posteriores a la
suscripcion  del  contrato, solicitara  al  siguiente  comeo  electrénico
vhorna@insnsb.gob.pe, se le indique la direccién de entrega de los bienes adjudicados.
La Entidad, mediante el responsable de Almacén Central del INSN-SB, comunicara al
contratista via correo electrénico, en un plazo maximo de 48 horas siguientes, el lugar
exacto donde se realizara la entrega, bajo responsabilidad.

8. VIGENCIA MINIMA DEL PRODUCTO
La vigencia del dispositivo médico debera ser igual o mayor a doce (12) meses al
momento de la fecha de entrega en el almacén de la Entidad (pudiendo ser una o
varias entregas). Sélo se aceptaran reactivos con fecha de vencimiento menor a 12
meses y mayor a 6 meses de expiracion con carta de compromiso de canje.

Excepcionalmente, la Entidad podra aceptar vigencias menores, siempre que éstas no
sean inferiores a 60% de la vigencia minima del producto, siempre y cuando la
indagaciéon de mercado evidencie que la referida vigencia minima no pueda ser
cumplida por mas de un proveedor, esto sera precisado en las bases del procedimiento
de seleccién (Capitulo 11l Especificaciones Técnicas y/o proforma del contrato).

En los casos de dispositivos médicos que no presenten fecha de expiracion, éstas
deben tener una fecha de fabricacion no mayor a tres (03) afos contados
retrospectivamente desde la fecha de recepcién por parte del Instituto Nacional de
Salud del Nifio San Borja.

En caso, al momento de entrega del producto, la vigencia sea menor a la solicitada
(hasta un minimo de 06 meses), se debera de presentar el Anexo N° 5 — RTM.

9. ENVASE Y CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO
El producto ofertado debe presentar un envase mediato e inmediato conforme a lo
autorizado en su Registro Sanitario

Logotipo
Los envases mediato e inmediato de los dispositivos médicos a adquirirse, deben llevar

el logotipo solicitado por la Entidad, con letras visibles y tinta indeleble,
preferentemente de color negro:

Consignar la frase: “Estado Peruano”

Nombre de la entidad: “INSNSB”

Consignar la frase: “Prohibido su venta”

Nomenclatura del proceso de seleccién: INSNSB (Aplicable solo al envase
mediato).

YV VYV

Es obligatorio para el contratista imprimir los rétulos indicados en el presente numeral,
en el 100% de los envases de las cantidades a entregar mensualmente. El Instituto
Nacional de Salud del Nifio San Borja no esta obligado a recibir los dispositivos

Av. La Rosa Toro N°1399
www.insnsb.gob.pe Urb. Jacaranda II-San Borja
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médicos que no estén de acuerdo a las normas legales vigentes.

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

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

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

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

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

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

Rotulado de los envases (mediato e inmediato) e inserto cuando corresponda:
Los rotulados mediatos e inmediatos € inserto deben corresponder al producto
terminado ofertado de acuerdo a lo autorizado en su Registro Sanitario, con
impresiones de caracter indeleble, faciimente legible y visible, resistente a la
manipulacioén.

Tratandose del numero de lote y fecha de expiracion, éstos podran ser impresos en alto
y bajo relieve.

Los envases mediatos e inmediatos deben conservar el dispositivo médico sin
deteriorarlo o causar efectos perjudiciales sobre el contenido, de acuerdo con lo
establecido en la Art. 141°, del Decreto Supremo N°016-2011-SA.

El dispositivo médico al momento de recepcion se verificara que el rotulado de sus
envases debera estar de acuerdo a lo establecido en los Articulos 137° y 138° del
Decreto Supremo N°016-2011-SA y sus modificatorias.

Es obligatoria la presentacion de informacién relacionada con el manual de
instrucciones de uso o inserto de los dispositivos médicos (Art. 140° del DS N° 016-
2011-SA) cuando corresponda.

En el caso de productos sin Registro Sanitario, el rotulado de sus envases debera
contener  como minimo la siguiente informacion:

a. Nombre o denominacién del producto.

b. Pais de fabricacion.

. Fecha de fabricacion.

d. En caso de que el producto, contenga algin insumo o materia prima que represente
algun riesgo para el consumidor o usuario, debe ser declarado.

€. Nombre y domicilio legal del fabricante y/o del importador o distribuidor responsable,
segun corresponda.

f. Registro Unico de Contribuyente (RUC).
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10. CONDICIONES DE ENTREGA

a. Del dispositivo médico:
La recepcion del bien se realizara considerando el cumplimiento de la presentacion de
los siguientes documentos:

> Contrato u Orden de Compra — Guia de Internamiento (copia).

> Guia de Remision (Destinatario + SUNAT + 02 Copias adicionales). Esta
debera consignar en forma obligatoria para cada item el niumero de lote y la
cantidad entregada por lote

> Copia Simple de la Resolucion Directoral del Registro Sanitario o del Certificado
de Registro Sanitario vigente, cuando se entregue el producto y sus
actualizaciones cuando corresponda.

> Copia del Certificado o Protocolo de Analisis emitido por el fabricante o quien
encarga su fabricacién, por cada lote entregado.

> Metodologia de Analisis (Copia Simple). (Si corresponde) (Se presentara al
momento de la entrega del lote del bien adjudicado).

> Copia del certificado de BPM vy del certificado BPA, vigentes al momento de la
entrega, y sus actualizaciones cuando corresponda.

> Declaracion Jurada de Compromiso de Canje y/o reposicion por Vencimiento -
Anexo N° 5 — RTM (de corresponder), por Unica vez, en la primera vez que se
efectie la entrega en el almacén de la entidad. Es preciso indicar que esta
Carta de compromiso de canje es de aplicacion para cualquiera de las
entregas.

> Copia de los documentos de puesta en marcha de los equipos en calidad de
cesion en uso. (Donde la puesta en marcha incluye el ingreso, instalacién,
pruebas operativas y capacitacion de uso y cuidados del equipamiento). Para lo
cual, se debera presentar una copia de los documentos descritos en el Anexo
09-RTM.

Los dispositivos médicos que se entreguen en el almacén de la entidad, deben
corresponder a las especificaciones técnicas (Anexo N°02) requeridas. Los dispositivos
médicos deben presentar un adecuado estado de conservacion.

Los documentos descritos en los literales precedentes deberan ser firmados por el
director técnico de la empresa CONTRATISTA.

DESCRIPCION DE LA DOCUMENTACION TECNICA A PRESENTAR EN LA
ENTREGA DEL PRODUCTO

> Metodologia de Analisis (Copia Simple), de corresponder.

Cuando la metodologia de analisis a las que se acoge el fabricante se encuentra en
Normas Técnicas Internacionales de Calidad u otras Normas Técnicas segun
corresponda, es facultad del contratista adjuntar al momento de la entrega del lote del
bien adjudicado, una fotocopia de dicha monografia; en cambio cuando se trate de
metodologias propias del fabricante, el contratista esta obligado a adjuntarla.

Asi mismo para reactivos de laboratorio correspondera adjuntarlo solo si la metodologia
de analisis no es mencionada en el certificado o protocolo de analisis.

La metodologia propia del fabricante debe contener el desarrollo de todas las pruebas
analiticas a las que hace referencia en el protocolo de andlisis y/o en la ficha técnica
del dispositivo médico.

La Metodologia de Analisis, por ser un documento técnico debe ser refrendado
(nombre, firma y sello) por el director técnico Responsable de la empresa postora.
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b. Del equipo en cesion de uso:

El contratista deben de presentar la siguiente informacién en concordancia con la
normatividad vigente en materia de contrataciones del estado para el suministro de
bienes vinculados a equipos de laboratorio entregados en cesién de uso, para lo cual
deberan presentar al momento del ingreso de los equipos al Aimacén de la Entidad:

> Copia de los certificados de capacitacion del personal de servicio técnico en el
manejo del equipo ofertado.

> Lista del personal que brinda el Servicio Técnico, en cantidad suficiente para
atender problemas simultaneos en el INSNSB.

> Certificado otorgado en casa matriz o filial de personal que brindara la
capacitacion, con competencia necesaria para ello. Las capacitaciones deberan
coordinarse con el encargado del servicio.

> El ingreso, la instalaciéon y puesta en funcionamiento de los equipos sera
llevado a cabo en un plazo no mayor a cuarenta y cinco (45) dias calendarios
contabilizados a partir del dia siguiente de suscrito el contrato.

> Programa de mantenimiento preventivo de acuerdo al manual del equipo
proporcionado por la empresa fabricante y respectivo programa de ejecucion.

> Presentaciéon de documentacion que acredite la procedencia del bien al
momento de recepcion del mismo (Declaracion unida de aduana u otro que
demuestre la procedencia del mismo de ser solicitado por el Area usuaria).

MUY IMPORTANTE:

Los equipos en calidad de cesién en uso entregados a la entidad, permaneceran en el
servicio de Patologia Clinica bajo las mismas condiciones de soporte técnico preventivo
y correctivo, tanto para los equipos principales y complementarios, por un plazo de por
lo menos 5 meses posteriores a la Ultima entrega para garantizar el uso de los
insumos entregados bajo las mismas condiciones, sin que esto signifique un costo
adicional para la entidad.

11. DE LA CONFORMIDAD.
Para la primera entrega, la recepcion la efectia el area de Almacén Central y la
conformidad sera emitida por la jefatura del Servicio de Farmacia, la Jefatura del
Servicio de Patologia Clinica y un responsable de las Areas Técnica de Servicios
Generales e Informatica de la entidad (solo para la primera entrega y en la
documentacion correspondiente al equipamiento en cesién de uso), en el plazo maximo
de quince (15) dias calendarios de recepcionado el bien y los equipos en cesion de uso.

Para las siguientes entregas, la recepcion la efectia el area de Almacén Central y la
conformidad sera emitida por la Jefatura del Servicio de Patologia Clinica en el plazo
maximo de siete (7) dias calendarios de recepcionado el bien.

12. FORMA DE PAGO:
La Entidad reqlizaré el pago de la contraprestacion pactada a favor del contratista en
PAGOS PERIODICOS por cada entrega, de acuerdo al cronograma.

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

e Recepcion del Almacén Central

e Informe del funcionario responsable del Servicio de Patologia clinica y la jefatura del
servicio de farmacia, emitiendo la conformidad de la prestacion efectuada, conforme
lo prescribe el numeral 168.2 del numeral 168 respecto a la Recepcién y Conformidad
del Reglamento de Contrataciones del Estado.
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e Solo para la primera entrega, informe de la conformidad de la recepcién y puesta en
marcha del equipamiento en cesion de uso del area técnica de Servicios Generales y
la Unidad de Tecnologia de la Informacién.

e Comprobante de pago

Dicha documentacion se debe presentar en Mesa de Partes de la Entidad, sito en Av.
Agustin de la Rosa Toro N° 1399 Urb. Jacaranda Il (Av. Javier Prado Este 3101), Lima
- Lima - San Borja, en el horario de 08:00 a 16:30 horas.

13. CONTROL DE CALIDAD.

DEL CONTROL POSTERIOR

La calidad de un dispositivo médico debe entenderse como la condiciéon de estar
conforme y apto para su uso en las prestaciones de salud que brinda el establecimiento
de salud.

En caso de presentarse alguna queja u observacion de parte del usuario o reporte
relacionado a la calidad del dispositivo médico, la entidad podra solicitar a través de la
DIRIS Lima Centro el control posterior del lote en cuestién, a un laboratorio acreditado
de la Red de Laboratorios de Control de Calidad. La pertinencia de dicha queja sera
evaluada por el Comité de Farmacovigilancia y Tecnovigilancia de la institucion. En
caso de un resultado No conforme, el proveedor podra solicitar su apelacién o derecho
a réplica (dirimencia) dentro de los siete primeros dias habiles posteriores a la
recepcion de la comunicacién por parte del Instituto Nacional de Salud del Nifio San
Borja, el cual indicara la informacion técnica sustentatoria de la misma. La respuesta
del proveedor no enmarcada en una solicitud de dirimencia, sera interpretada como
una negacion a su derecho de réplica o dirimencia.

Cuando los resultados del Control de Calidad sean NO CONFORMES, el proveedor se
obliga a solventar todos los costos (incluido el costo de las muestras tomadas de los
almacenes de la entidad).

La Calidad de los materiales, Reactivos e insumos de laboratorio debe entenderse
como la condicion de estar conforme y aptos para su uso en los servicios de
Laboratorio que brinda el Instituto Nacional de Salud del Nifio San Borja, no se
aceptara productos re-envasados o re-etiquetados por terceros.

CONTROL DE CALIDAD INTERNO
Para el control de calidad interno realizado en cada laboratorio el postor ganador
debera otorgar lo siguiente:

e Numero de controles negativos necesarios para el control de calidad interno
diario en cada proceso con los reactivos del item paquete 2.

e Reactivos por concepto de reposicion de pruebas por consumo de controles de
calidad interno relacionados al item paquete 2 segin ANEXO N°07.

e Reactivos de calibracion y verificacion necesarios para analizador
semiautomatizado para estudios de tipificacion molecular HLA y estudio de
anticuerpos anti HLA.

CONTROL DE CALIDAD EXTERNO:

Para la realizacion de control externo, importante para evaluacién de desempefio, el
postor debe ofertar un programa anual (adjunto a su cronograma) acreditado por un
ente internacional especializado en pruebas de histocompatibilidad tipo ASHI
(American Society for Histocompatibility and Immunogenetics) o CAP (College of
American Pathologists) para los reactivos: KIT DE TIPIFICACION MOLECULAR DE
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HLA-AB,C,DRB1 y DQB1 POR SEC.OLIGONUCLEOTIDOS (SSO) y PANEL DE
ANTIGENOS UNICOS PARA LA IDENTIFICACION DE ANTICUERPOS ANTI HLA DE
CLASE |y CLASEII.

Para ello el postor ganador presentara para la suscripcion de contrato la Declaracion
Jurada de compromiso de entrega del Control de Calidad Externo a cada IPRESS.
(Anexo N°10).

El control de calidad externo sera entregado segun calendario del programa
internacional adquirido por el proveedor. Ademas el proveedor debera brindar los
insumos y/o consumibles necesario para el procesamiento del control de calidad
externo.

14. VICIOS OCULTOS
La recepcion conforme del Instituto Nacional de Salud del Nifio San Borja no enerva su
derecho a reclamar posteriormente por defectos o vicios ocultos u otras situaciones
anémalas no detectables o no verificables durante la recepcion de los dispositivos
médicos, por causales atribuibles al contratista, debiendo proceder a la reposiciéon o
canje total del lote de los bienes que se hayan detectado en las situaciones descritas.

Las discrepancias referidas a defectos o vicios ocultos deben ser sometidas a
conciliacién y/o arbitraje, en dicho caso el plazo de caducidad se computa a partir de la
conformidad otorgada por la entidad hasta treinta (30) dias habiles posteriores al
vencimiento del plazo de responsabilidad del contratista previsto en el contrato.
(Art.N°173 del Reglamento de la Ley N°30225).

El plazo maximo de responsabilidad del contratista es de 18 meses, contabilizado a
partir de la emisién de la conformidad.

15. PENALIDADES
En caso de retraso injustificado en la ejecucién de las prestaciones objeto del contrato,
se aplica automaticamente una penalidad por mora por cada dia de retraso, calculado
de acuerdo a la siguiente férmula:

Penalidad diaria = 0,10 xmonto

F x plazo en dias

Donde F tiene los siguientes valores:

- Para plazos menores o iguales a 60 dias: F = 0.40.
- Plazos mayores a 60 dias: F= 0.25.

Tanto el monto como el plazo se refieren, segun corresponda, al monto vigente
del contrato o item que debié ejecutarse o, en caso que estos involucraran
obligaciones de ejecucion periddica o entregas parciales, a la prestacion
individual que fuera materia de retraso.

16. OTRAS PENALIDADES
Adicionalmente a la penalidad por incumplimiento regulado en el reglamento de la Ley
de Contrataciones del Estado, El Instituto Nacional de Salud del Nifio San Borja podra
aplicar la siguiente penalidad:
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DESCRIPCION DE LA
PENALIDAD

MONTO DE LA
PENALIDAD

PROCEDIMIENTO

No cumplir con efectuar el canje
o la reposicién de los bienes
dentro del plazo establecido en
la Declaracion Jurada de
Compromiso de Canje por
vencimiento.

De 20 % de la Unidad
Impositiva Tributaria (UIT)
por cada dia de atraso.

El area usuaria remitira
un informe al Organo
Encargado de las
Contrataciones
adjuntando el
documento con el cual
se solicité el canje del
producto al Contratista,
precisando los dias de
atraso.

Incumplimiento por la entrega
del Equipo en Cesioén en Uso en
el plazo establecido en el
contrato.

De 10 % de la Unidad
Impositiva Tributaria (UIT)
por cada dia de atraso.

El area usuaria remitira
un informe al Organo
Encargado de las
Contrataciones
precisando los dias de
atraso.

Incumplimiento del cronograma
demantenimiento preventivo y
losmantenimientos correctivos
en funcién a los plazos
establecidos

De 5 % de la Unidad
Impositiva Tributaria (UIT)
por cada dia de atraso.

El area usuaria remitira
un informe al Organo
Encargado de las
Contrataciones
adjuntando precisando
los dias de atraso.

No cumplir con el reemplazo de
los equipos por inoperatividad
prolongada segun plazos
establecidos en el cronograma
de mantenimiento.

De 10 % de la Unidad
Impositiva Tributaria (UIT)
por cada dia de atraso.

El area usuaria remitira
un informe al Organo
Encargado de las
Contrataciones
adjuntando precisando
los dias de atraso.

No cumplir con la entrega
oportuna de la totalidad de
documentos detallados en el
numeral 10 de los RTM en el
plazo maximo de 24 horas de
realizada la entrega del bien.

5% de la UIT por cada dia
en caso el contratista no

ingrese la guia de remision.

El encargado del
Almacén Central emitira
un documento al Organo
Encargado de las
Contrataciones,
precisando los dias de
atraso en la entrega total
de los documentos
solicitados.

17. RESOLUCION MINISTERIAL 022-2024/MINSA — DIRECTIVA ADMINISTRATIVA QUE
ESTABLECE LAS DISPOSICIONES PARA LA VIGILANCIA, PREVENCION Y
CONTROL DE LA SALUD DE LOS TRABAJADORES CON RIESGO DE
EXPOSICION A SARS-COV-2”

= E|l contratista es responsable del cumplimiento de las normas, protocolos y/o
medidas de bioseguridad y/o control sanitario emitidas por el Estado como
prevencién y control de la propagacion del SARS-CoV-2. Estos deberan ser
aplicados al inicio, durante y hasta la finalizacion de la ejecucion del servicio, en los
extremos que correspondan teniendo en cuentael tipo de servicio a ejecutar.
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18. REQUISITOS DE CALIFICACION

De acuerdo con el articulo 49 del Reglamento, los requisitos de calificacion son los
siguientes:

A.HABILITACION DEL POSTOR

A.1 Resolucion de Autorizacion Sanitaria de Funcionamiento de
EstablecimientoFarmacéutico.
Documento emitido por la ANM o por la Autoridad Regional de Salud (ARS), de
acuerdo a lo establecido en el articulo 17° del D.S. 014-2011-SA y su primera
disposicion Complementaria Transitoria.; debiendo adjuntar las resoluciones de
los cambios y/o modificaciones realizadas en el establecimiento Farmacéutico
segun corresponda.

A jtacidn:
Copia de Resolucion de Autorizacion Sanitaria de Funcionamiento de
Establecimiento Farmacéutica.

B. EXPERIENCIA DEL POSTOR

B4 FACTURACION:
Requisito:

El postor debe acreditar un monto facturado acumulado equivalente a:
ITEM PAQUETE 01: (01) vez el valor estimado
ITEM PAQUETE 02: (01) vez el valor estimado

por las ventas de bienes iguales o similares al objeto de la convocatoria, durante
un periodo ocho (08) afios a la fecha de presentacién de ofertas.

Se consideran bienes similares segun el item:

ITEM PAQUETE 01:

Se considera bienes similares al objeto de la convocatoria en
Histocompatibilidad, la venta de reactivos e insumos destinados para el
laboratorio:

hemogramas, tamizaje de pruebas seroldgicas

iTEM PAQUETE 02:

Se considera bienes similares al objeto de la convocatoria en
Histocompatibilidad, la venta de reactivos e insumos destinados para el
laboratorio:

hemogramas, tamizaje de pruebas seroldgicas

e cre dnagi n’ n;

La experiencia del postor en la especialidad se acreditara con copia simple de (i)
contratos u érdenes de compra, y su respectiva conformidad o constancia de
prestacién; o (i) comprobantes de pago cuya cancelacién se acredite
documental y fehacientemente con Boucher de depésito, nota de abono, reporte
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de estado de cuenta, cualquier otro documento emitido por Entidad del sistema
financiero que acredite el abono o mediante cancelacion en el mismo
comprobante de pago , correspondientes a un maximo de veinte (20)
contrataciones

19. ANEXOS
Se adjuntan los siguientes anexos:

e Anexo N°01: Cuadro de requerimiento

* Anexo N°02: Especificaciones técnicas del Reactivos

Anexo N°03: Cronograma de entregas del dispositivo médico — cuadro de

distribucion

Anexo N°04: Especificaciones técnicas del equipamiento en cesion de uso

Anexo N°05: Carta de Compromiso de Canje y/o Reposicion por Vencimiento

Anexo N°06: Accesorios necesarios para la realizaciéon de pruebas

Anexo N°07: Pruebas de reposicion por consumo de controles.

Anexo N°08: Ficha de presentacion del producto ofertado

o Anexo N°09: Acta de recepcion, instalacion y prueba operativa de los equipos en
cesion en uso.

e Anexo N°10: Declaracion Jurada de Compromiso de Entrega de Control de Calidad
Externo.

e Anexo N°11: Planos de distribucion del Servicio donde sera implementado el
procesamiento de muestras

¢ Anexos Complementarios (1C,2C,3C,4C,5B,5C y 5G)
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ANEXO N° 01

CUADRO DE REQUERIMIENTO

CODIGO
SISMED

CODIGO SIGA DENOMINACION UNIDAD

TOTAL

KIT DE TIPIFICACION MOLECULAR DE
HLA-A GENOMICO POR

48831 SEC.OLIGONUCLEOTIDOS (SSO) X 20
DETERMINACIONES

358600092214 UNIDAD

10

KIT DE TIPIFICACION MOLECULAR DE
HLA-B GENOMICO POR

48832 SEC.OLIGONUCLEOTIDOS (SSO) X 20
DETERMINACIONES

358600092215 UNIDAD

10

KIT DE TIPIFICACION MOLECULAR DE
HLA-C GENOMICO POR

48833 SEC.OLIGONUCLEOTIDOS (SSO) X 20
DETERMINACIONES

358600092226 UNIDAD

10

KIT DE TIPIFICACION MOLECULAR DE
HLA-DRB1 GENOMICO POR

48834 SEC.OLIGONUCLEOTIDOS (SSO) X20
DETERMINACIONES

358600092216 UNIDAD

10

KIT DETIPIFICACION MOLECULAR DE
HLA-DQB1 GENOMICO POR

48837 SEC.OLIGONUCLEOTIDOS (SSO) X 20
DETERMINACIONES

358600092227 UNIDAD

1"

KIT PARA GENOTIPIFICACION DE GENES
KIR POR OLIGONUCLEOTIDOS DE
358600093122 48838 | SECUENCIAS ESPECIFICAS (SSO)x 40 UNIDAD

DETERMINACIONES

PANEL DE ANTIGENOS PURIFICADOS
PARA LADETECCION DE ANTICUERPOS UNIDAD
ANTI HLA DE CLASE | KIT X 25 PBAS

358600030800 48839

1

PANEL DE ANTIGENOS PURIFICADOS
PARA LA

48841 DETECCION DE ANTICUERPOS ANTI HLA
DE CLASE Il KIT X 25 PBAS

358600030801 UNIDAD

1

PANEL DE GRUPO DE ANTIGENOS
UNICOS

358600030802 PARA LA IDENTIFICACION DE UNIDAD
48843 ANTICUERPOS ANTI HLA DE CLASE I KIT
X 25 PBAS

PANEL DE GRUPO DE ANTIGENOS
UNICOS

358600030803 PARA LA IDENTIFICACION DE UNIDAD
52285 ANTICUERPOS ANTI HLA DE CLASE I KIT
X 25 PBAS
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ANEXO N° 02
ESPECIFICACIONES TECNICAS DE REACTIVOS

ITEM PAQUETE 1

CODIGO SIGA | 358600092214

KIT DE TIPIFICACION MOLECULAR DE HLA-A GENOMICO POR
DENOMINACION | SEC. OLIGONUCLEOTIDOS (SSO) X 20 DETERMINACIONES

METODOLOGIA: Ensayo por Reaccién en Cadena de la Polimerasa e Hibridacion con
Sondas de Oligonucledtidos Especificas (PCR-SSO).

CARACTERISTICAS TECNICAS: Kit de tipificacion molecular con cobertura de los exones
2,3,4y5 de laregion génica de los locus A, y sondas que tipifiquen alelos HLA-A comunes
y bien documentados con base en el catalogo actual disponible en la base de datos
IMGT/HLA.

Adicionalmente debe incluir:

= Kit de Extraccion de ADN genémico a partir de Sangre Periférica, médula ésea
anticoagulada en cantidad suficiente al nimero total de pruebas adquiridas.

ACCESORIOS: Calibradores, Controles, Complementos, Accesorios y Equipo que
permitan la realizacién completa de la prueba.

e Tipo de muestra: Sangre Periférica.

e Vencimiento: No menor a 12 meses a partir de su ingreso al almacén.
Sdlo se aceptaran reactivos con fecha de vencimiento menor a 12 meses y mayor
a 6 meses de expiracion con carta de compromiso de canje. Anexo N° 5 — RTM
carta de compromiso de canje).

El (Los) equipo(s) sera(n) definido(s) por el usuario final segiin Anexo N° 04.

e Control de Calidad: Proficiency Testing - Programa externo de control de calidad
acreditado por un ente internacional especializado en pruebas de
histocompatibilidad como ASHI (American Society for Histocompatibility and
Immunogenetics) o CAP (College of American Pathologists). Anexo N° 10.

CODIGO SIGA | 358600092215

KIT DE TIPIFICACION MOLECULAR DE HLA-B GENOMICO POR
DENOMINACION | SEC.OLIGONUCLEOTIDOS (SSO) X 20 DETERMINACIONES

METODOLOGIA: Ensayo por Reaccién en Cadena de la Polimerasa e Hibridacion con
Sondas de Oligonucleétidos Especificas (PCR-SSO).

CARACTERISTICAS TECNICAS: Kit de tipificacién molecular con cobertura de los exones
2, 3,4y 5 de laregion génica de los locus B, y sondas que tipifiquen alelos HLA-B comunes
y bien documentados con base en el catalogo actual disponible en la base de datos
IMGT/HLA.
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Adicionalmente debe incluir:

= Kit de Extraccién de ADN gendmico a partir de Sangre Periférica, médula d6sea
anticoagulada en cantidad suficiente al nUmero total de pruebas adquiridas.

ACCESORIOS: Calibradores, Controles, Complementos, Accesorios y Equipo que
permitan la realizacion completa de la prueba.

e Tipo de muestra: Sangre Periférica.

e Vencimiento: No menor a 12 meses a partir de su ingreso al almacén.
Sdlo se aceptaran reactivos con fecha de vencimiento menor a 12 meses y mayor
a 6 meses de expiracion con carta de compromiso de canje. Anexo N° 5 — RTM
(carta de compromiso de canje).

El (Los) equipo(s) sera(n) definido(s) por el usuario final segin Anexo N° 04.

e Control de Calidad: Proficiency Testing - Programa externo de control de calidad
acreditado por un ente internacional especializado en pruebas de
histocompatibilidad como ASHI (American Society for Histocompatibility and
Immunogenetics) o CAP (College of American Pathologists). Anexo N° 10.

CODIGO SIGA 358600092226

KIT DE TIPIFICACION MOLECULAR DE HLA-C GENOMICO POR
DENOMINACION | SEC.OLIGONUCLEOTIDOS (SSO) X 20 DETERMINACIONES

METODOLOGIA: Ensayo por Reaccion en Cadena de la Polimerasa e Hibridacion con
Sondas de Oligonucledétidos Especificas (PCR-SSO).

CARACTERISTICAS TECNICAS: Kit de tipificacién molecular con cobertura de los exones
2,3,4,5,6 y 7 de la region génica de los locus C, y sondas que tipifiquen alelos HLA-C
comunes y bien documentados con base en el catalogo actual disponible en la base de
datos IMGT/HLA.

Adicionalmente debe incluir:

. Kit de Extraccion de ADN gendémico a partir de Sangre Periférica, médula ésea
anticoagulada en cantidad suficiente al nimero total de pruebas adquiridas.

ACCESORIOS: Calibradores, Controles, Complementos, Accesorios y Equipo que
permitan la realizacién completa de la prueba.

e Tipo de muestra: Sangre Periférica.

e Vencimiento: No menor a 12 meses a partir de su ingreso al almacén.
Sdlo se aceptaran reactivos con fecha de vencimiento menor a 12 meses y mayor
a 6 meses de expiracion con carta de compromiso de canje. Anexo N° 5 — RTM

(carta de compromiso de canje).
El (Los) equipo(s) sera(n) definido(s) por el usuario final segin Anexo N° 04.

e Control de Calidad: Proficiency Testing - Programa externo de control de calidad
acreditado por un ente internacional especializado en pruebas de
histocompatibilidad como ASHI (American Society for Histocompatibility and
Immunogenetics) o CAP (College of American Pathologists). Anexo N° 10.
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CODIGO SIGA 358600092216

KIT DE TIPIFICACION MOLECULAR DE HLA-DRB1 GENOMICO
DENOMINACION | pOR SEC.OLIGONUCLEOTIDOS (SSO) X 20 DETERMINACIONES

METODOLOGIA: Ensayo por Reaccion en Cadena de la Polimerasa e Hibridacion con
Sondas de Oligonucledtidos Especificas (PCR-SSO).

CARACTERISTICAS TECNICAS: Kit de tipificacién molecular con cobertura del exén 2 de
la region génica de los locus DRB1, y sondas que tipifiquen alelos HLA-DRB1 comunes y
bien documentados con base en el catdlogo actual disponible en la base de datos
IMGT/HLA.

Adicionalmente debe incluir:

= Kit de Extraccion de ADN gendémico a partir de Sangre Periférica, médula ésea
anticoagulada en cantidad suficiente al nimero total de pruebas adquiridas.

ACCESORIOS: Calibradores, Controles, Complementos, Accesorios y Equipo que
permitan la realizacion completa de la prueba.

e Tipo de muestra: Sangre Periférica.

e Vencimiento: No menor a 12 meses a partir de su ingreso al almacén.
Sdlo se aceptaran reactivos con fecha de vencimiento menor a 12 meses y mayor
a 6 meses de expiracion con carta de compromiso de canje. Anexo N° 5 — RTM
carta de compromiso de canje).
El (Los) equipo(s) sera(n) definido(s) por el usuario final segin Anexo N° 04.

e Control de Calidad: Proficiency Testing - Programa externo de control de calidad
acreditado por un ente internacional especializado en pruebas de
histocompatibilidad como ASHI (American Society for Histocompatibility and
Immunogenetics) o CAP (College of American Pathologists). Anexo N° 10.

CODIGO SIGA 358600092227

KIT DE TIPIFICACION MOLECULAR DE HLA-DQB1 GENOMICO
DENOMINACION POR SEC.OLIGONUCLEOTIDOS (SSO) X 20
DETERMINACIONES

METODOLOGIA: Ensayo por Reaccién en Cadena de la Polimerasa e Hibridacion con
Sondas de Oligonucledtidos Especificas (PCR-SSO).

CARACTERISTICAS TECNICAS: Kit de tipificacion molecular con cobertura del exén 2 de
la region génica del locus HLA-DQB1 y sondas que tipifiquen alelos HLA-DQB1.

Adicionalmente debe incluir:

. Kit de Extraccion de ADN genémico a partir de Sangre Periférica, médula 6sea
anticoagulada en cantidad suficiente al nimero total de pruebas adquiridas.

ACCESORIOS: Calibradores, Controles, Complementos, Accesorios y Equipo que
permitan la realizacién completa de la prueba.

e Tipo de muestra: Sangre Periférica.

e Vencimiento: No menor a 12 meses a partir de su ingreso al almacén.
Sdlo se aceptaran reactivos con fecha de vencimiento menor a 12 meses y mayor
a 6 meses de expiracién con carta de compromiso de canje. Anexo N° 5 — RTM |
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(carta de compromiso de canje).

El (Los) equipo(s) sera(n) definido(s) por el usuario final segin Anexo N° 04.

e Control de Calidad: Proficiency Testing - Programa externo de control de calidad
acreditado por un ente internacional especializado en pruebas de
histocompatibilidad como ASHI (American Society for Histocompatibility and
Immunogenetics) o CAP (College of American Pathologists). Anexo N° 10.

CODIGO SIGA 358600093122

KIT PARA GENOTIPIFICACION DE GENES KIR POR
DENOMINACION | OLIGONUCLEOTIDOS DE SECUENCIAS ESPECIFICAS (SSO)x 40
DETERMINACIONES

METODOLOGIA: Ensayo por Reaccién en Cadena de la Polimerasa e Hibridacion con
Sondas de Oligonucledtidos Especificas (PCR-SSO).

CARACTERISTICAS TECNICAS:

Kit de Genotipificacion molecular con cobertura de los exones 3, 4, 5, 7, 8 y 9 de la regién
génica que codifica los Receptores KIR (killer cell immunoglobulin-like receptors).

Debe Incluir:
= Kit de Extraccion de ADN gendémico a partir de Sangre Periférica,
médula 6sea anticoagulada en cantidad suficiente al nimero total de
pruebas adquiridas.

e Tipo de muestra: Sangre Periférica.

e Vencimiento: No menor a 12 meses a partir de su ingreso al almacén.
Sdlo se aceptaran reactivos con fecha de vencimiento menor a 12 meses y mayor
a 6 meses de expiraciéon con carta de compromiso de canje. Anexo N° 5 — RTM
(carta de compromiso de canje).
El (Los) equipo(s) sera(n) definido(s) por el usuario final segun Anexo N° 04.

= Para el item paquete 1 El proveedor debera adicionar un Kit de extraccién de
ADN gendmico a partir de bulbo piloso y/o cabello (pelo) para aquellos pacientes a
quienes no se puede realizar la obtencién de ADN genémico a partir de sangre
periférica.
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ITEM PAQUETE 2

CODIGO SIGA 358600030800

DENOMINACION | PANEL DE ANTIGENOS PURIFICADOS PARA LA DETECCION DE
ANTICUERPOS ANTI HLA DE CLASE | KIT X 25 PBAS

METODOLOGIA: Compatible con la tecnologia XMAP LUMINEX.
CARACTERISTICAS TECNICAS:

e Kit de reactivos para deteccion de Anticuerpos anti HLA Clase I.

e Microbeads cubiertas de Antigenos purificados HLA para la determinacion de
Anticuerpos anti HLA de Clase .

e Las muestras tratadas con este kit deben poder almacenarse en oscuridad hasta 24
horas antes del analisis en el equipo a fin de evitar falsas reacciones positivas y/o
negativas

ACCESORIOS: Calibradores, Controles, Complementos, Accesorios y Equipo que permitan
la realizacion completa de la prueba.

Ademas, el proveedor debera reponer las pruebas consumidas por concepto de controles
segun cuadro adjunto en el Anexo N°07

El (Los) equipo(s) sera(n) definido(s) por el usuario final segun Anexo N° 04.

e Tipo de muestra: Suero

e Vencimiento: No menor a 12 meses a partir de su ingreso al almacén.
Solo se aceptaran reactivos con fecha de vencimiento menor a 12 meses y mayor a 6
meses de expiracion con carta de compromiso de canje. Anexo N° 5 — RTM (carta
de compromiso de canje).

CODIGO SIGA 358600030801

PANEL DE ANTIGENOS PURIFICADOS PARA LA DETECCION DE
DENOMINACION | ANTICUERPOS ANTI HLA DE CLASE Il KIT X 25 PBAS

METODOLOGIA: Compatible con la tecnologia XMAP LUMINEX.
CARACTERISTICAS TECNICAS:

e Kit de reactivos para deteccion de Anticuerpos anti HLA Clase I

e Microbeads cubiertas de Antigenos purificados HLA para la determinacion de
Anticuerpos anti HLA de Clase Il.

e Las muestras tratadas con este kit deben poder almacenarse en oscuridad hasta 24
horas antes del analisis en el equipo a fin de evitar falsas reacciones positivas y/o
negativas

ACCESORIOS: Calibradores, Controles, Complementos, Accesorios y Equipo que permitan
la realizacion completa de la prueba.

Ademas, el proveedor debera reponer las pruebas consumidas por concepto de controles
segun cuadro adjunto en el Anexo N°07

El (Los) equipo(s) sera(n) definido(s) por el usuario final segin Anexo N° 04.

e Tipo de muestra: Suero

e Vencimiento: No menor a 12 meses a partir de su ingreso al almacén.
Solo se aceptaran reactivos con fecha de vencimiento menor a 12 meses y mayor a 6
meses de expiracion con carta de compromiso de canje. Anexo N° 5 — RTM (carta
de compromiso de canje).
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CODIGO SIGA 358600030802

PANEL DE GRUPO DE ANTIGENOS UNICOS PARA LA
DENOMINACION | |DENTIFICACION DE ANTICUERPOS ANTI HLA DE CLASE | KIT X 25
PBAS

METODOLOGIA: Compatible con la tecnologia XMAP LUMINEX.
CARACTERISTICAS TECNICAS:

e Kit de reactivos para deteccion de Anticuerpos anti HLA Clase I.

e Microbeads con antigenos unicos HLA para la identificacién de especificidades de
Anticuerpos anti HLA de Clase .

e Las muestras tratadas con este kit deben poder almacenarse en oscuridad hasta 24
horas antes del andlisis en el equipo a fin de evitar falsas reacciones positivas y/o
negativas

ACCESORIOS: Calibradores, Controles, Complementos, Accesorios y Equipo que permitan
la realizacion completa de la prueba.

Ademas, el proveedor deberd reponer las pruebas consumidas por concepto de controles
segun cuadro adjunto en el Anexo N°07

El (Los) equipo(s) sera(n) definido(s) por el usuario final segun Anexo N° 04.

e Tipo de muestra: Suero

e Vencimiento: No menor a 12 meses a partir de su ingreso al almacén.
Solo se aceptaran reactivos con fecha de vencimiento menor a 12 meses y mayor a 6
meses de expiracion con carta de compromiso de canje. Anexo N° 5 — RTM (carta
de compromiso de canje).

e Control de Calidad: Proficiency Testing - Programa extemo de control de calidad
acreditado por un ente internacional especializado en pruebas de histocompatibilidad
como ASHI (American Society for Histocompatibility and Immunogenetics) o CAP
(College of American Pathologists). Anexo N° 10.

CODIGO SIGA 358600030803

PANEL DE GRUPO DE ANTIGENOS UNICOS PARA LA
DENOMINACION | |DENTIFICACION DE ANTICUERPOS ANTI HLA DE CLASE Il KIT X
25 PBAS

METODOLOGIA: Compatible con la tecnologia XMAP LUMINEX.
CARACTERISTICAS TECNICAS:

e Kit de reactivos para deteccion de Anticuerpos anti HLA Clase Il.

e Microbeads con antigenos unicos HLA para la identificacién de especificidades de
Anticuerpos anti HLA de Clase Il.

e Las muestras tratadas con este kit deben poder almacenarse en oscuridad hasta 24
horas antes del analisis en el equipo a fin de evitar falsas reacciones positivas y/o
negativas

ACCESORIOS: Calibradores, Controles, Complementos, Accesorios y Equipo que permitan
la realizacion completa de la prueba.
Ademas debe incluir 20 reacciones para tipificacion HLA DP por SSO para identificacion
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de anticuerpos donante especifico en casos de Ac HLA DP positivo el cual debe ser
entregado con la primera entrega de los reactivos.

Ademas, el proveedor debera reponer las pruebas consumidas por concepto de controles
segun cuadro adjunto en el Anexo N°07

El (Los) equipo(s) sera(n) definido(s) por el usuario final segin Anexo N° 04.

e Tipo de muestra: Suero

e Vencimiento: No menor a 12 meses a partir de su ingreso al almacén.
Sélo se aceptaran reactivos con fecha de vencimiento menor a 12 meses y mayor a 6
meses de expiracion con carta de compromiso de canje. Anexo N° 5 — RTM (carta
de compromiso de canje).

e Control de Calidad: Proficiency Testing - Programa extemo de control de calidad
acreditado por un ente internacional especializado en pruebas de histocompatibilidad
como ASHI (American Society for Histocompatibility and Immunogenetics) o CAP
(College of American Pathologists). Anexo N° 10.
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ANEXO 3

CRONOGRAMA DE ENTREGAS DEL DISPOSITIVO MEDICO - CUADRO DE
DISTRIBUCION

CODIGO SIGA DENOMINACION UNIDAD Aeem 2da 3er
° Entrega Entrega Entrega

TOTAL

KIT DE TIPIFICACION MOLECULAR
DE HLA-A GENOMICO POR
SEC.OLIGONUCLEOTIDOS (SSO) X
20 DETERMINACIONES

358600092214 UNIDAD 2 4 4

10

KIT DE TIPIFICACION MOLECULAR
DE HLA-B GENOMICO POR
SEC.OLIGONUCLEOTIDOS (SSO) X
20 DETERMINACIONES

358600092215 UNIDAD 2 4 4

10

KIT DE TIPIFICACION MOLECULAR
DE HLA-C GENOMICO POR
“=8000092226 SEC.OLIGONUCLEOTIDOS (SSO) X UNIBAD 2 4 4

20 DETERMINACIONES

10

KIT DE TIPIFICACION MOLECULAR
DE HLA-DRB1 GENOMICO POR
SEC.OLIGONUCLEOTIDOS  (SSO)
X20 DETERMINACIONES

1 | 358600092216 UNIDAD 2 4 4

10

KIT DETIPIFICACION MOLECULAR
DE HLA-DQB1 GENOMICO POR
SEC.OLIGONUCLEOTIDOS (SSO) X
20 DETERMINACIONES

358600092227 UNIDAD 2 4 5

1

KIT PARA GENOTIPIFICACION DE
GENES KIR POR
358600093122 | OLIGONUCLEOTIDOS DE UNIDAD 0 0 1
SECUENCIAS ESPECIFICAS (SSO)x
40 DETERMINACIONES

PANEL DE ANTIGENOS
PURIFICADOS PARA LA
358600030800 | DETECCION  DE ANTICUERPOS UNIDAD 3 4 4
ANTI HLA DE CLASE | KIT X 25
PBAS

1

PANEL DE ANTIGENOS
PURIFICADOS PARA LA
358600030801 | DETECCION  DE ANTICUERPOS UNIDAD 3 4 4
ANTI HLA DE CLASE II KIT X 25
PBAS

1

2 PANEL DE GRUPO DE ANTIGENOS

UNICOS PARA LA IDENTIFICACION
358600030802 | hE “ANTICUERPOS ANTI HLA DE
CLASE | KIT X 25 PBAS

UNIDAD 2 2 1

PANEL DE GRUPO DE ANTIGENOS
UNICOS PARA LA IDENTIFICACION
DE ANTICUERPOS ANTI HLA DE
CLASE II KIT X 25 PBAS

358600030803 UNIDAD 1 1 1

1. Las entregas se realizaran segun lo especificado en el cuadro de distribucion
durante la duracion del contrato.

2. El proveedor debera entregar la cantidad total de reactivos para el total de pruebas
solicitadas independientemente de la presentacion comercial del reactivo
(producto).

3. Las entregas pueden ser ajustadas a las necesidades del servicio y/o previo
informe del area usuaria.

La primera entrega del dispositivo biomédico sera a los cuarenta y cinco (45) dias
calendario contados a partir del dia siguiente de la suscripcion del contrato.
Las siguientes entregas se realizaran en forma cuatrimestral.

Av. La Rosa Toro N°1399
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ANEXO N° 04

ESPECIFICACIONES TECNICAS DEL EQUIPAMIENTO EN CESION DE USO

1. EQUIPO PRINCIPAL PARA EL ITEM PAQUETE 1Y 2

ITEM 1 ANALIZADOR DE FLUJO PARA HISTOCOMPATIBILIDAD

TIPO

Analizador semiautomatizado para estudios de tipificacion molecular HLA y estudio de
anticuerpos anti HLA.

DETALLES DEL EQUIPO

Deteccion de Hibridacion de Productos amplificados con Sondas de Oligonucleétidos

Metodologia Secuencia Especifica (SSO) y Deteccion Fluorescente de Anticuerpos contra Antigenos

HLA Purificados sobre soporte de Perlas.

Uno (01) para cada item paquete.

Cznt:iiagsde ACLARACION: Si un solo postor resulta adjudicado para los dos items paquete solo
quip cumplirda con la entrega de un analizador en cesién de uso, y cumplird con los
accesorios requeridos segun el detalle del Anexo N°06.
Muestra ADN o SUERO
Antigliedad No mayor a 04 afios
CARACTERISTICAS
A0 Citémetro para Microesferas coloreadas de tecnologia X-MAP capaz de distinguir minimo 100 y
maximo 500 microesferas Unicas en una misma muestra.
A02 Capacidad de procesar de 1 hasta 96 muestras en simultaneo
A03 Equipo dotado de dos Laser para el andlisis: Laser Indicador de 532 nm y Laser de Clasificacion
de 638 nm aproximadamente
A04 Temperatura de funcionamiento entre 15 - 30 °C aproximado.
A05 Con capacidad de muestreo automatico comenzando en cualquier posicion.
A0 Equipo capaz de realizar analisis automatico en tiempo real y evaluaciéon de mdltiples protocolos
de andlisis por cada placa.
A07 Inicializacién del sistema menor de 45 minutos incluido el calentamiento de los Laser.
A08 Verificacion del sistema como méximo de 5 minutos.

EQUIPOS DE COMPUTO: Procesamiento de Datos

1)

a.

b.
c:

d.

DOS (02) COMPUTADORAS:

EQUIPO DE PROCESAMIENTO: 01 UNIDAD
Este equipo esta ligado al funcionamiento del analizador para la configuraciéon y obtencion de la
data bruta del equipo.

Las caracteristicas minimas son:

Procesador: Minimo 3.00 GHz, 6 Nucleos, 12 subprocesos, minimo de novena generaciéon o
superior, 12 MB de Caché.

Memoria RAM: Minimo 08 GB, DDR4.

Almacenamiento Intemo: 900 GB SSD como minimo, que permita el almacenamiento de archivos
365 dias o mas de resultados, histéricos, control de calidad y estadisticas.

Tarjeta gréfica: Integrada.
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e. Puertos y Conectores:
i.  Minimo: 01 conector HDMI o VGA o DisplayPort,
i. Minimo: 02 puertos USB 3.1, 01 entrada de audio, 01 salida de audio.
iii. Puertos de Red: 01 puerto Ethernet que permitan la conectividad de la PC a la plataforma
informatica de la entidad mediante RJ-45 Ethernet.
iv. Conectividad de la PC al analizador por los puertos de la PC o mediante RJ-45 Ethernet.

f. Conectividad: Ethernet 10/100/1000 Mbps.

El equipo debe tener la capacidad de transmitir y recibir datos y debe de contar con un puerto de
comunicacion RJ45, protocolos TCP/IP. Ademas, debera conectarse al cableado estructurado
institucional de categoria 7A (conector es del tipo TERA 7A) proporcionando los dos Patch Cord
con las siguientes caracteristicas:

i. TERA 4 pares a RJ-45 Cat 6AF/UTP LSZH,

i. Longitud de 3 metros, color Blanco o Marfil,

iii. Material de baja emisién de humo y cero halégenos

iv. Homologado y certificado por SIEMON

g. Alimentacién Eléctrica: Rango de Voltaje 100-240V ac.

h. Software incluido: Windows 10 Profesional 64 bits Licenciado. Software de configuracion del
equipo. Software de restauracion del sistema operativo en estado de fabricacion, Antivirus con
Licencia y Actualizaciones durante el periodo de la prestacién, Licencia de Microsoft Office Home
Business 2019 como minimo en caso de ser necesario, otro software necesario para la correcta
operacion del analizador.

i. Monitor: LED entre 23" a 24“, FULL HD, antirreflejo, Minima 1920x1080 con puerto HDMI o VGA
o DisplayPort conectado a la CPU

j.  Mouse éptico vy teclado incluidos

IMPORTANTE: Las caracteristicas de la computadora de Procesamiento de datos conectada al
Analizador Semiautomatizado puede variar en caso que requieran de un equipo de cémputo
especifico en funcién al disefio y recomendaciones del fabricante. Esto debera de sustentarse con
una carta emitida por el Fabricante.

2) ESTACION DE ANALISIS: 01 UNIDAD
Este equipo esta interconectado con la estacion de procesamiento del analizador y servira para el
analisis de los datos generados y para lo cual debera contar con el software que lo pemita.

Las caracteristicas minimas son:

a. Procesador: Minimo 2.80 GHz, 6 Nducleos, 12 subprocesos, minimo de décima generacién o
superior, 12 MB de Caché.

b. Memoria RAM: Minimo 16 GB DDR4.

c. Almacenamiento Interno: 900 GB SSD como minimo, que permita el almacenamiento de archivos
365 dias o mas de resultados, histéricos, control de calidad y estadisticas.

d. Tarjeta gréfica: Integrada.

e. Puertos y Conectores:
i.  Minimo: 01 conector HDMI o VGA o DisplayPort,

ii. Minimo: 02 puertos USB 3.1, 01 entrada de audio, 01 salida de audio.

iii. Puertos de Red: 01 puerto Ethernet que permitan la conectividad de la PC al analizador y
a la plataforma informatica de la entidad mediante RJ-45 Ethernet.

f. Conectividad: Ethernet 10/100/1000 Mbps.
El equipo debe tener la capacidad de transmitir y recibir datos y debe de contar con un puerto de
comunicacion RJ45, protocolos TCP/IP. Ademas, debera conectarse al cableado estructurado
institucional de categoria 7A (conector es del tipo TERA 7A) proporcionando los dos Patch Cord
con las siguientes caracteristicas:

Av. La Rosa Toro N°1399
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j.

3)

T TS@meaocT

i. TERA 4 pares a RJ-45 Cat 6A F/UTP LSZH,

i. Longitud de 3 metros, color Blanco o Marfil,
iii. Material de baja emision de humo y cero halégenos
iv. Homologado y certificado por SIEMON

Alimentacién Eléctrica: Rango de Voltaje 100-240V ac.

Software incluido: Windows 10 Profesional 64 bits Licenciado. Software de configuracién del
equipo. Software de restauracion del sistema operativo en estado de fabricacion, Antivirus con
Licencia y Actualizaciones durante el periodo de la prestacion, Licencia de Microsoft Office Home
Business 2019 como minimo en caso de ser necesario, otro software necesario para la correcta
operacion del analizador.

Monitor: LED entre 23" a 24“, FULL HD, antirreflejo, Minima 1920x1080 con puerto HDMI| o VGA
o DisplayPort conectado a la CPU

Mouse éptico y teclado incluidos

IMPORTANTE: Las caracteristicas de la computadora de Analisis de datos pueden variar en caso
que requieran de un equipo de computo especifico en funcién al disefio y recomendaciones del
fabricante. Esto debera de sustentarse con una carta emitida por el Fabricante.

IMPRESORA A COLOR

Esta debera estar integrada a la estacion de analisis y servira para imprimir los informes generados.
Las caracteristicas minimas de este equipo son:

Tipo Multifuncional

Resoluciéon Minima de impresion 2880 x 1440 dpi

Velocidad de Impresién minima 10 ppm ISO en negro y 5 ppm I1SO en color
Bandeja de Entrada minimo de 100 Hojas

Bandeja de Salida minimo de 30 hojas

Velocidad de Copia: minimo 7 ISO cpm en negro y 3 ISO cpm en color
Escéaner de resolucion minima 1200 dpi

Sistema Operativo: Windows® 7/Windows® 8/8.1/Windows® 10 (32bit/64bit),
Dimensiones: maximo 40 cm x 40 cm x 25 cm

Peso maximo 6.0 kg

y

Consumibles y complementos: Soluciones requeridas por el Instrumento para el

Consumibles procesamiento de pruebas.
Calibradores

Controles Controles: Set de controles y Calibradores del Equipo en cantidad suficiente.
Complementos

Todos los consumibles, complementos y accesorios seran entregados segun solicitud

Accesorios del usuario, conforme el Anexo N°1 para permitir la realizacién completa de las pruebas

efectivas mas las pruebas de Control para el periodo de compra.

Alimentacion
eléctricay
autonomia

o Equipo disefiado en fabrica para ser conectado al suministro de energia eléctrica
monofasica, 220-240 VAC, a 50-60Hz. Enchufe tipo B.

o Incluye fuente de alimentacién ininterrumpida (UPS) con transformador de
aislamiento, banco de baterias, o aquello que permita la proteccién del
equipamiento ofertado. La autonomia para cada equipo debe ser como minimo de
40 minutos.

Requisitos de
Temperatura y
Humedad

Los equipos seran ubicados en el Ambiente 2229 segun el plano de distribucion del Anexo
N°11-RTM y sus condiciones preexistentes detalladas en el referido anexo.

Es responsabilidad del proveedor garantizar el funcionamiento del equipamiento ofertado
bajo las condiciones requeridas por el fabricante, por lo que en caso sea necesario alguna

Av. La Rosa Toro N°1399
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adecuacion o ingreso de un equipo adicional, sera de responsabilidad del proveedor y no
generara un costo adicional a la entidad.

2. EQUIPOS COMPLEMENTARIOS NECESARIOS PARA LA REALIZACION DE LAS
PRUEBAS
ITEM PAQUETE 1:
EQUIPO 01 01 TERMOCICLADOR EN GRADIENTE
D I Equipo termociclador para realizacion de programas de reaccién en cadena de la
escripcion :
polimerasa (PCR).
Antigtedad NO MAYOR de 05 afios a partir de la fecha de fabricacion.
Caracteristicas
BO1 Sistema de termociclado: sistema Peltier para incremento y descenso de temperatura
B02 | Capacidad de los bloques: Bloques de aluminio de 96 pocillos x 0.2 ml
B03 | Programacion de rampa en alineamiento durante PCR
B04 | Uniformidad de Temperatura: 0.5 °C o menor
B05 | Precisién: 0.5 °C o menor
B06 | Con rango térmico de 0 a 100°C o méas amplio
BO7 Interface tactil para el manejo del equipo
Alimentacion - Equipo disefiado en fabrica para ser conectado al suministro de energia eléctrica
léctri 220 V/ 60 Hz. (con tolerancia segln el cédigo nacional de electricidad) Cable de
eléctrica poder con toma tierra (Enchufe tipo B).
Espacio
disponible para El equipo estara ubicado en el ambiente 2231 en un espacio de 30 x 50 cm (ancho x
la instalacion profundidad) aproximadamente
del equipo
EQUIPO 2 01 NANOESPECTROFOTOMETRO
Nanoespectrofotémetro para medicion de concentracién y pureza de acidos nucleicos
Descripcion que permite cuantificaciéon y evaluacion de concentracién y pureza de acidos
nucleicos
04 aios a partir de la fecha de fabricacion. Se aceptara una antigiiedad maxima de 6
Antigtiedad afios solo si se acredita con una carta del fabricante que la vida util del equipo es
mayor de 6 afios.
Caracteristicas
CO01 | Espectrofotémetro de micro volumen
C02 | Rango de deteccion: dsDNA: 2-15,000ng/pL o mayor
C03 | Fuente de luz: lampara de Xenén
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C04 | Tiempo de lectura:<10 segundos por muestra
C05 | Capacidad de medir con micro volimenes: < 2 pl.
C06 | Rango de longitud de onda: 190 a 850 hm o mayor
Alimentacién - Equipo disefiado en fabrica para ser conectado al suministro de energia eléctrica
léctri 220 V/ 60 Hz. (con tolerancia segun el coédigo nacional de electricidad) Cable de
electica poder con toma tierra (Enchufe tipo B).
Espacio ; 55 g ; 7 o
. : El equipo estara ubicado en el ambiente 2237 en un espacio maximo de 30 x 30 cm
disponible para y A
el equipo (ancho x profundidad) aproximadamente.
EQUIPO 03 01 REFRIGERADORA DE LABORATORIO
D 5 s Refrigeradora de laboratorio tipo armario de 200 Lts para preservacién de reactivos
escripcion 2 SR
de Histocompatibilidad
Antigiedad NO MAYOR de 6 afios a partir de la fecha de fabricacion.
- Caracteristicas
D01 | - Capacidad: 200 Lts aproximadamente
D02 | - Rango de temperatura: 2 °C — 8 °C como minimo
D03 | - Con descongelacion automatica.
D04 | - Material de la camara: acero inoxidable
D05 | - Numero de puertas: 01
D06 | - Cuenta con sistema de grabacién y alarmas
D07 | - Pantalla tactil, legible a distancia.
D08 | - Con puerto USB y tarjeta SD con capacidad de almacenamiento de datos.
D09 | - Equipo permite monitoreo y registro de la temperatura de por lo menos 30 dias.
D10 |~ Equipo cuenta con alarmas sonoras y visuales para baja/alta temperatura, puerta abierta, fallo
de energia y error del sensor de temperatura.
D11 | - Refrigerante que no sea contaminante al medio ambiente.

- Termémetro extemo para verificacion de la temperatura, adecuado en funcion al
disefio del equipo. El equipo debe incluir certificado de Calibracién vigente de una
entidad acreditada para dicho fin como INACAL o equivalente, con una antigliedad

Accesorio maxima de 20 dias a la instalacion del equipo. En caso que durante el tiempo de
ejecucion el certificado expire, el postor debe renovarlo en condiciones similares,
para lo que tiene un plazo maximo de 48 horas para devolverlo, o entregar uno de
las mismas caracteristicas con certificado vigente.
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Riirantacisn - Equipo disefiado en fabrica para ser conectado al suministro de energia eléctrica
léctri 220 V/ 60 Hz. (con tolerancia segun el coédigo nacional de electricidad) Cable de
elacitica poder con toma tierra (Enchufe tipo B).
Espacio : o : ;
. : El equipo estara ubicado en el ambiente 2231 en un espacio de 80 x 80 cm (ancho x
disponible para 4 ;
el equipo profundidad) aproximadamente
EQUIPO 4 01 CENTRIFUGA DE MESA
Centrifuga con cabezales o adaptadores intercambiables para centrifugacion de un
Descripcion minimo de 2 placas de polipropileno o poliestireno de 96 pocillos y 32 tubos de 12 x
75 mm
Antigtedad NO MAYOR de 4 aios a partir de la fecha de fabricacion.
Caracteristicas

EO1 Centrifuga con cabezales intercambiables o adaptadores que permitan centrifugar 2 placas de

polipropileno o poliestireno de 96 pocillos, 32 tubos de 12x75 mm y 30 microtubos de 1.5 ml

Velocidad

E02 .
mas.

de centrifugacion variable que permite valores en un rango de 1000 a 15000 RPM o

EO03 | Permite liberacién de emergencia del bloqueo de la tapa

E04 | Cuenta con monitoreo de desbalance

Alimentacién
eléctrica

- Equipo disefiado en fabrica para ser conectado al suministro de energia eléctrica

220 V/ 60 Hz. (con tolerancia segun el codigo nacional de electricidad) Cable de
poder con toma tierra (Enchufe tipo B).

Espacio
disponible para
la instalacion

El equipo estara ubicado en el ambiente 2231 en un espacio de 60 x 60 cm (ancho x
profundidad) aproximadamente

del equipo
ITEM PAQUETE 2:

EQUIPO 1 01 VORTEX DE MESA
Agitador tipo vértex o mezclador de vértice es un dispositivo que se usa cominmente

Descripcion en los laboratorios para agitar pequefios tubos o frascos de liquido y obtener una
disposicion uniforme de los solutos en un volumen variable de solvente.

Antigtiedad NO MAYOR de 5 arios a partir de la fecha de fabricacion.

Caracteristicas

FO1 Para tubos

de 1.5 ml, 2 ml o tiras de tubos de 0.2 mi

FO02 | Velocidad de agitacién variable, regulable que permita valores de hasta 3000 RPM

FO03 | Cuentacon

display digital para visualizacién de velocidad.

FO04 | Temporizador opcional

FO5 | Dos modos

de funcionamiento: continuo y por presion
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Alimentacién
eléctrica

- Equipo disefiado en fabrica para ser conectado al suministro de energia eléctrica
220 V/ 60 Hz. (con tolerancia segun el coédigo nacional de electricidad) Cable de
poder con toma tierra (Enchufe tipo B).

Espacio
disponible para
la instalacién
del equipo

El equipo estara ubicado en el ambiente 2237 en un espacio de 30 x 30 cm (ancho x
profundidad) aproximadamente

EQUIPO 2

01 ESTACION DE TRABAJO EXTERNA

Descripciéon

Estacion d

e trabajo para analisis de paneles reactivos de Anticuerpos

Caracteristicas

a.

b.
c.

-0

£
El equ

cémputo

Las caracteristicas minimas del equipo son:

Procesador: Minimo 2.80 GHz, 6 Nucleos, 12 subprocesos, minimo de
décima generacion o superior, 12 MB de Caché.

Memoria RAM: Minimo 16 GB DDR4.

Almacenamiento Intemo: 900 GB SSD como minimo, que permita el
almacenamiento de archivos 365 dias o mas de resultados, histéricos,
control de calidad y estadisticas.

Tarjeta grafica: Integrada.

Puertos y Conectores:
Minimo: 01 conector HDMI o VGA o DisplayPort,

Minimo: 02 puertos USB 3.1, 01 entrada de audio, 01 salida de audio.

Puertos de Red: 01 puerto Ethernet que permitan la conectividad de la PC
al analizador y a la plataforma informatica de la entidad mediante RJ-45
Ethernet.

Conectividad: Ethernet 10/100/1000 Mbps.
ipo debe tener la capacidad de transmitir y recibir datos y debe de contar

con un puerto de comunicaciéon RJ45, protocolos TCP/IP. Ademas, debera
conectarse al cableado estructurado institucional de categoria 7A (conector es
del tipo TERA 7A) proporcionando los dos Patch Cord con las siguientes
caracteristicas:

iv. TERA 4 pares a RJ-45 Cat 6A F/UTP LSZH,

v. Longitud de 3 metros, color Blanco o Marfil,

vi. Material de baja emisién de humo y cero halégenos

vii. Homologado y certificado por SIEMON

g. Alimentacion Eléctrica: Rango de Voltaje 100-240V ac.

h. Software incluido: Windows 10 Profesional 64 bits Licenciado. Software
de configuracién del equipo. Software de restauracién delsistema operativo
en estado de fabricacién, Antivirus con Licencia y Actualizaciones durante
el periodo de la prestacion, Licencia de Microsoft Office Home Business
2019 como minimo en caso de ser necesario, otro software necesario
para la correcta operacion del analizador.

i. Monitor: LED entre 23" a 24“, FULL HD, antirreflejo, Minima 1920x1080
con puerto HDMI o VGA o DisplayPort conectado a la CPU

j.  Mouse 6ptico y teclado incluidos

IMPORTANTE: Las caracteristicas de la computadora de andlisis de paneles

reactivos de anticuerpos pueden variar en caso que requieran de un equipo de

especifico en funcién al disefio y recomendaciones del fabricante. Esto
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debera de sustentarse con una carta emitida por el Fabricante.

Ubicacion Ambiente 2237 segun planos

Equipo disefiado en fabrica para ser conectado al suministro de energia eléctrica
220 V/ 60 Hz. (con tolerancia segun el cédigo nacional de electricidad) Cable de
poder con toma tierra (Enchufe tipo B).

Alimentacion
eléctrica

3. CONDICIONES GENERALES DE LA INSTALACION DEL EQUIPAMIENTO
REQUERIDO

IMPORTANTE: EIl equipo y los reactivos deberan ser entregados acompafiados de catalogos,
especificaciones técnicas y manual del usuario en idioma original y en idioma espafiol. Es
responsabilidad del proveedor realizar las actualizaciones continuas de software con la Ultima version
del mismo, cada vez que sea necesario. Todos los equipos estan sujetos a las siguientes
condiciones:

A. INSTALACION Y PUESTA EN MARCHA:
El proveedor sera responsable del traslado, ingreso, instalacién, verificacion y capacitacion del
equipamiento (principales y complementarios). Estos procedimientos deberan ser coordinados
con el area técnica de la entidad y el usuario. Asi mismo, debera generar la informaciéon en
funcién a los formatos del Anexo N°09-RTM. La puesta en funcionamiento incluye el software y
hardware.

Es responsabilidad del postor ganador asegurar la correcta instalaciéon y funcionamiento del
equipamiento ofertado en el area seleccionada segun se describe en el Anexo N°11-RTM. Por lo
que debe verificar las condiciones de electricidad, linea de tierra, agua, desagie, calidad de
agua y demas caracteristicas requeridas para el buen funcionamiento del equipo propuesto
segun las especificaciones del fabricante del equipo ofertado. En caso se requieran
modificaciones y adecuaciones, estas deberan ser cubiertas por el postor ganador, por lo cual se
considera que durante la etapa previa a la presentacion de las ofertas cada postor puede realizar
una visita técnica al servicio en coordinaciéon con el area técnica designada y el Servicio de
Patologia Clinica.

B. PLAZO DE PUESTA EN MARCHA:
Todos los equipos (principales y complementarios) deben ser entregados por Unica vez; junto
con la primera entrega de reactivos dentro de los CUARENTA Y CINCO (45) dias calendarios,
contados a partir del dia siguiente de suscrito el Contrato. Este plazo abarca el ingreso,
instalacion, pruebas operativas, capacitacion y entrega de manuales y planes preventivos
documentados mediante los formatos incluidos en el ANEXO N°09 de la RTM.

C. SOPORTE TECNICO:

- Mantenimiento Preventivo:
Se debera entregar el cronograma de mantenimiento, tomando en cuenta como fecha de ingreso
el dia de culminadas las pruebas operativas y funcionales, en el formato correspondiente del
Anexo N°09-RTM. En caso de presentar equipos que no sean nuevos para la ejecucion del
Contrato, el proveedor debera presentar el registro del ulimo mantenimiento vigente del
equipamiento o ejecutar un preventivo al ingreso de los equipos, cuyas actividades deberan estar
acorde a lo estipulado en los manuales técnicos del fabricante. Es obligacion del proveedor
realizar los mantenimientos preventivos de forma SEMESTRAL COMO MINIMO o segun las
recomendaciones del fabricante. Esta periodicidad podra ser reducida en funcién a la frecuencia
de uso del equipamiento estimado por el servicio al momento del ingreso de los equipos
entregados. Para la validacion de los protocolos preventivos presentados, el proveedor debera
presentar el manual técnico del fabricante, por lo menos en el capitulo correspondiente al
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mantenimiento preventivo y la calibracion en caso de ser necesaria. Los mantenimientos
preventivos deben ser realizados en funcién a las actividades indicadas en los manuales usando
los insumos, accesorios, equipos y herramientas requeridos, sin costos adicionales para la
entidad. Las actividades se deberan ejecutar en coordinacién con el area usuaria, y dejando un
registro de las actividades con el area técnica de la entidad para el seguimiento de la ejecucion
de los preventivos.

- Mantenimiento correctivo:

El proveedor debera brindar soporte para garantizar la atencion los pacientes y ante algun
operativo con donante cadavérico, por lo que la atencién sera inmediata, durante las 24 horas y
los 7 dias de la semana (incluyendo domingos y feriados), con la finalidad de atender
desperfecto del equipamiento para lo que debera contar con todos los insumos, repuestos,
instrumentos, etc., necesarios para realizar las acciones cormectivas sin costo adicional para la
entidad El mantenimiento no debera superar las 24 horas para su correccion.

En caso el equipamiento (principal o complementario), supere las 24 horas de inoperatividad, el
proveedor debera reemplazar el equipo con uno de caracteristicas similares o superiores y
debera actualizar los formatos correspondientes detallados en el Anexo N°09.

Si el equipo presenta mas de tres (03) fallas durante un periodo de dos (02) meses o menos, la
empresa proveedora de dicho bien, debera reemplazar el equipo asumiendo todos los costos
que involucre el mismo (fallas propias del equipo debidamente acreditadas, que ameriten
intervencion del personal técnico en el equipo, por un periodo mayor a 24 horas; para que la
empresa proveedora deba realizar el cambio del equipo, sin costos adicionales para la
institucion.)

- Personal Técnico de Equipo:

El postor debe contar con por lo menos un personal de ingenieria Electrénica (bachiller o
titulado), con por lo menos un afio de experiencia en el equipamiento principal propuesto y la
capacitacion certificada por el fabricante. Para tal efecto se acreditara con la copia simple de su
diploma segun corresponda y copia de la capacitacion y/o entrenamiento por el fabricante, duefio
de la marca y/o fabricante legal y/o representante autorizado por el fabricante con autorizacién
para entrenamiento, garantizando las competencias necesarias para brindar el servicio necesario
y oportuno; la cual debera ser presentada en la etapa contractual.

D. CAPACITACION:

- A la instalaciéon del equipo, el proveedor debera realizar actividades de entrenamiento y
capacitacion teérico-practica, la cual estara dirigida a todos los profesionales usuarios del
equipamiento, designados por el area usuaria (minimo 72 horas), de acuerdo a un plan de
capacitacién que se ajuste a las necesidades de la Institucion, en los horarios de mafiana y/o
tarde durante 2 semanas o durante el tiempo que se requiera para el desarrollo éptimo de las
pruebas respetando el aforo y horarios del Servicio de Patologia clinica. Esta capacitacion debe
tener énfasis en:

» Fundamento de la metodologia a implementar (PCR SSO y Deteccién de anticuerpos).
» Aplicaciones Biomédicas

» Fundamento del sistema de deteccién y Cuantificacion a implementar.

» Manejo y aplicacion de los Software a usar.

Esta capacitacion seréa ejecutada en la primera entrega como parte de la puesta en marcha y sera
documentada con el formato del Anexo N°09 correspondiente

- Durante la ejecucion del contrato, el proveedor debera proporcionar una capacitacién de acuerdo
al objeto de la convocatoria a nivel internacional a (02) profesionales del laboratorio designado el
cual sera coordinado por el area usuaria, dicha capacitacion puede ser virtual o presencial, en
coordinacion con el area usuaria.
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El seguimiento, coordinaciones y cumplimiento de la ejecucién de esta capacitacion sera de
entera responsabilidad del usuario

- Los insumos, reactivos, consumibles, etc necesarios para la capacitacién seran cubiertos
adicionalmente por el proveedor, en cantidad necesaria para cubrir los grupos de personal
capacitado.

- Al termino de las actividades de capacitacion, el proveedor debera culminar la misma con la
emision de la certificacion para el personal capacitado.

- Durante la ejecucién del Contrato, el proveedor debe brindar asesoria técnica permanente con
personal idéneo. Todo ello sin costo adicional para la Institucion

E. MANUALES:
El contratista debera proporcionar al Instituto Nacional de Salud del Nifio - San Borja, los
siguientes manuales:

- Un (01) juego de manuales que incluyan: 01 manual (fisico y/o en archivo digital) de operacion y
01 manual (fisico y/o en archivo digital) de servicio técnico del Equipamiento. En el caso que el o
los manuales estuvieran en idioma extranjero, se debe de presentar la traduccion simple de la
parte literal en idioma espariol (para el caso de manuales fisicos).

- El manual de operacion incluye las instrucciones de manejo y cuidados para el funcionamiento y
conservacion del bien.

- El manual de servicio técnico incluye como minimo el mantenimiento preventivo, calibraciones en
caso comresponda y recomendaciones técnicas para el cuidado del equipo.

4. CONDICIONES ADICIONALES PARA LA IMPLEMENTACION:

Todos los equipos del presente anexo (principales y complementarios) estan sujetos a las
verificaciones propuestas por el area técnica de la entidad para garantizar el buen funcionamiento y
parametros de trabajo inicialmente entregados. El postor que resulte ganador del proceso debera
llenar los formatos del Anexo N°09-RTM al culminar la instalacién de los mismos. Estos formatos
seran validados por las areas técnicas designadas por la entidad en conjunto con el area usuaria. Asi
mismo, los equipos deberan ser etiquetados con un Kardex segun se detalla en el formato 6 del
Anexo N°09.

Es responsabilidad del postor ganador asegurar la correcta instalacién y funcionamiento del
equipamiento ofertado en el area seleccionada segun se describe en el Anexo N°11-RTM. Por lo que
debe verificar las condiciones de electricidad, linea de tierra, agua, desagle, calidad de agua y
demas caracteristicas requeridas para el buen funcionamiento del equipo propuesto segun las
especificaciones del fabricante del equipo ofertado. En caso se requieran modificaciones y
adecuaciones, estas deberan ser cubiertas por el postor ganador, por lo cual se considera que
durante la etapa previa a la presentacion de las ofertas cada postor puede realizar una visita técnica
al servicio en coordinacién con el area técnica designada y el Servicio de Patologia Clinica.

Asimismo, el proveedor ganador del proceso esta en obligacién de cumplir los siguientes puntos:

i. POR TEMAS DE SST:
Cumplimiento de la ley N°29783 de seguridad en el trabajo. Ley N°30222, que modifica la ley
N°29783 de seguridad y salud en el trabajo, decreto supremo N°005-2012-TR, que aprueba guias,
modelos, y formatos referenciales que contemplan informacién minima que deben contener los
registros obligatorios del sistema de gestion de seguridad y salud en el trabajo. Entre las obligaciones
del proveedor se incluye:

1. Listado del personal que realizara el servicio, incluira: nombres, apellidos, DNI, segun detalle del
Anexo complementario 5G.
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2. El personal designado para realizar las actividades debe contar con un distintivo que lo
identifique como trabajador de la empresa.

3. Seguros aplicables: El contratista sera responsable que el personal que disponga para la

ejecucion del servicio cuente con todos los seguros vigentes, entre ellos el SCTR, entendiéndose

que la responsabilidad de cualquier accidente laboral u ocurrencia fuera o dentro de la institucién

(como resultado de las actividades encomendadas) sera de responsabilidad del contratista,

segun detalle del Anexo complementario 5B.

Datos del contacto del supervisor de seguridad o quien haga sus veces.

Numero telefénico de emergencias para casos de accidentes.

Proveer equipos de proteccién Personal (EPP) adicionales a los mencionados, en caso de ser

necesarios, acorde al tipo de tarea a realizar.

7. Coordinar con el medio ocupacional del INSN-SB, el traslado de todo trabajador lesionado a un
centro asistencial mas cercano al Instituto para su evaluacién, independientemente de la
gravedad de la lesién. Asi como contar con hoja de atencién en caso de emergencia.

8. Asegurar que todos sus trabajadores conozcan sus responsabilidades de reportar todo acto o
condicién insegura, para lo que debe contar con una matriz IPERC, segun detalle del Anexo
complementario 5B.

9. Facilitar las inspecciones que realice el personal del INSN-SB.

10. Contar con un Certificado de Aptitud médica (trabajo rutinario/no rutinario), segun detalle del
Anexo complementario 5B.

o0k

Los documentos antes mencionados deberan ser presentados ante el area usuaria o técnica
designada por la entidad al inicio de la ejecucién del Servicio, previo a iniciar los trabajos.

ii. POR TEMAS DE COVID-19:

Se debera PRESENTAR los siguientes Anexos Complementarios y cumplir los siguientes

requisitos:

1. Anexo complementario 1C: Flujograma sobre el ingreso y lineamientos para proveedores en el
ambito laboral - COVID-19. (Para su aplicacién conocimiento)

2. Anexo complementario 2C: Ficha de Sintomatologia COVID-19

3. Anexo complementario 3C: Declaracién Jurada de No presentar factores de riesgo para COVID-
19.

4. Anexo complementario 4C: Declaracion jurada del documento Plan para Vigilancia, Prevencion y
Control De COVID-19 en el Trabajo.

5. Anexo complementario 5C: Pautas de Ingreso General para el personal Administrativo/Operativo
- Asistencial y Proveedores/visitas al INSN-SB. (Para su aplicacion conocimiento)

6. EIl Proveedor debera presentar el Camet de vacunacion contra el COVID19 de todo el personal,
de las dos (2) dosis obligatorias para menores de 40 afios y en caso de los mayores a 40 afios
deben contar adicionalmente con la dosis de refuerzo.

Los documentos mencionados en deberan ser presentados ante el area usuaria o técnica designada
por la entidad al inicio de la ejecucion del Servicio, previo a iniciar los trabajos.

iii. EN REFERENCIA A LAS CONDICIONES AMBIENTALES DE LOS EQUIPOS:
De ser necesarias condiciones ambientales diferentes a las existentes segun planos del Anexo N°11,
el postor ganador debera realizar la instalacion, adecuacién o aquello que se requiera para garantizar
el buen funcionamiento del equipo propuesto. En caso de requerirse, las mencionadas actividades
seran supervisadas por el drea técnica de la entidad. Estas incluyen como minimo las siguientes
condiciones:

1. La instalacion sera previa remision y aprobacion de la propuesta por el del area de
infraestructura y/o area técnica designada. El proveedor debera entregar previo inicio del servicio
una programacion inicial de los trabajos a ejecutar y la relaciéon de trabajadores (indicando
nombre completo y DNI) para la autorizacion de su ingreso al INSN San Borja.

2. Se utilizaran herramientas que no generen excesivo polvo y/o emplear un sistema de extracciéon
provisional durante la ejecucion de los trabajos.

3. El tipo de equipos implementados seran dimensionados en funcién de la necesidad del
equipamiento y los ambientes donde seran instalados.
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4. Se debe entregar la siguiente informacion técnica:
» Memoria Descriptiva.
» Especificaciones Técnicas.
» Planos de desarrollo (Instalaciones, eléctricas, electromecanicas, sanitarias segun
corresponda) escala legible.
Las mismas que deben contar el respaldo del profesional de la especialidad competente. (sello y
firma).

5. La asignacién del punto eléctrico estarda a cargo del Especialista de Electromecanica del
INSNSB, el punto eléctrico debera quedar aislado independientemente con una llave
electromagnética. Este punto debe ser etiquetado y en cumpliendo con los lineamientos del
Codigo Nacional de electricidad.

6. Posterior a la instalacion, se debera realizar los resanes correspondientes a los
acabados respetando las condiciones existentes (cielorraso, paredes y pisos existentes). De
haber una mejora y/o modificacién, se debera realizar en forma coordinada con al area de
infraestructura y/o area técnica designada.

7. Cualquier elemento propio del aire acondicionado (cables, artefactos, accesorios y otros)
deberan quedar empotrados en el falso cielo y paredes. De haber modificaciones, mejoras o
cambios, estas deberan realizarse previa aprobacion del area de infraestructura.

8. Al culminar el servicio, se presentara informe final adjuntando los trabajos realizados que deben
ser anexados dentro del formato 1 “FICHA TECNICA” del Anexo N°-09 RTM. Este debe incluir el
registro fotografico de como minimo 6 fotos de los acabados realizados, ademas del Formato 2.2
“PROTOCOLO DE INSTALACION del Anexo 09.

9. El mantenimiento de cualquier equipo instalado es de responsabilidad del postor ganador y debe
estar incluido y descrito en los formatos 3Ay 3B del Anexo 09, en funcion a las recomendaciones
del fabricante y el uso del equipo.

iv. EN CASO DE REQUERIR ADECUACIONES A LA INFRAESTRUCTURA Y MOBILIARIOS:

Las condiciones de los ambientes en los que seran instalados los equipos en calidad de cesién en
uso se detallan en el Anexo N°11-RTM. En caso de que, para la implementacion, instalacion y puesta
en marcha del equipamiento, sea necesario modificar o retirar el mobiliario existente, el postor
ganador debera realizar en coordinaciéon con el area de infraestructura, un acta al inicio de la
instalacion para detallar las condiciones iniciales y acabados existentes en el ambiente; con la
finalidad de que, al término del contrato, el proveedor entregue los ambientes en las mismas
condiciones que fue entregado.

Si el equipo a instalar, de acuerdo a su peso, requiere de una resistencia mayor a la que soporta la
estructura existente en la relacién al proyecto original, este NO podra ser implementado.

v. DE LA PERMANENCIA DE LOS EQUIPOS EN LA ENTIDAD.
Los equipos en calidad de cesiéon en uso entregados a la entidad, permaneceran en el servicio de
Patologia Clinica bajo las mismas condiciones de soporte técnico preventivo y correctivo, tanto para
los equipos principales y complementarios, por un plazo de por lo menos 5 meses posteriores a la
ultima entrega para garantizar el uso de los insumos entregados bajo las mismas condiciones, sin que
esto signifique un costo adicional para la entidad.

vi. EN REFERENCIA AL RESPALDO DE LA INFORMACION.

Debera de realizarse una copia de respaldo backup diario de la informacién de las corridas, bases de
datos y/o configuraciones a las Carpetas de Red que la Unidad de Tecnologia de la Informacién
Proporcione. Al término de la ejecucién del contrato, el proveedor debe dejar la totalidad de la
informacion procesada y analizada, en un medio digital en los diferentes tipos de archivos (base de
datos, Excel, Pdf, txt, archivos propietarios) segin corresponda y en coordinacién con el Servicio de
Patologia clinica. Esto con la finalidad de permitir la consulta y re-andlisis posterior de los casos
realizados con el equipamiento entregado. Este respaldo debera ser entregado en 2 juegos, uno para
el servicio y otro para custodia de la Unidad de Tecnologia de la Informacién. Las caracteristicas de
los medios digitales entregados deberan cumplir con el estandar minimo de seguridad de la entidad, y
su capacidad sera segun el volumen de la informacién generada durante la ejecucion del Contrato.
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ANEXO N° 05

Carta de Compromiso de Canje y/o Reposicion por Vencimiento
(Aplicacion excepcional, segun lo establecido en el numeral 5.2)

Sefiores
INSNSB
Tipo de procedimiento de seleccion N° [Consignar nomenclatura del procedimiento]

Presente.-

De mi consideracion:

Nos es grato hacer llegar a usted, la presente “Declaracion Jurada de Compromiso de Canje y/o
Reposicion por vencimiento” en representacion del................ccoceiiviiiiiiinnnn.

(Razén social de la empresa o consorcio) por los productos que se adjudiquen de nuestra propuesta
presentada ala .............cccccocviiieniiiiiinn (consignar nomenclatura del procedimiento de seleccion)

El canje sera efectuado para los siguientes productos, en cumplimiento de las especificaciones de vida
atil.

El canje se efectuara a solo requerimiento de la entidad en un plazo no mayor a 15 dias calendario y no
generara gastos adicionales a los pactados con vuestra entidad.

Atentamente,

[CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]

Firma, Nombres y Apellidos del postor o
Representante legal, segin corresponda
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ANEXO N°06
ACCESORIOS NECESARIOS PARA LA REALIZACION DE LAS PRUEBAS

iTEM PAQUETE 1:

ITEM UNIDAD CANTIDAD
Caja Criogénica de polietileno para viales de 2.0 ml de 9x9 posiciones U 08
Criovial de polipropileno estéril 2.0 ml con tapa rosca x 100 unidades U 21
Tubo descartable estéril de polipropileno graduado 1.5 ml con tapa plana x
1000 U 05
Puntera (tips) con filtro para micropipeta 100 pl - 1000 pl x 96 U 18
Puntera (tips) con filtro para micropipeta 0.5 pl - 10 p x 96 U 80
Puntera (tips) con filtro para micropipeta 2 pl - 20 pl x 96 U 55
Puntera (tips) con filtro para micropipeta 20 pl - 200 pl U 65
Microtubo de plastico estéril con tapa a presién de 0.5 ml U 2250
Microtubo de plastico estéril con tapa a presion de 0.2 ml U 2200
ITEM PAQUETE 2:

ITEM UNIDAD CANTIDAD
Reactivo control bloqueador para el estudio de anticuerpos ANTI HLA U 2
CLASE Iyl
Pre Sorb U 2
Caja Criogénica de polietileno para viales de 2.0 ml de 9x9 posiciones U 2
Tubo descartable estéril de polipropileno graduado 1.5 ml con tapa plana x U 2
1000
Puntera (tips) con filtro para micropipeta 100 pl - 1000 pl x 96 u 5
Puntera (tips) con filtro para micropipeta 0.5 pl - 10 p x 96 U 20
Puntera (tips) con filtro para micropipeta 2 pl - 20 pl x 96 U 25
Puntera (tips) con filtro para micropipeta 20 pl - 200 pl U 25
Microtubos de plastico estéril con tapa a presion x 0.5 ml U 500

*Los consumibles deben ser entregados con la primera entrega de recativos
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ANEXO N° 07

Pruebas de reposicion por consumo de controles:

N° DESCRIPCION 2DA ENTREGA | 3ERA ENTREGA TOTAL

PANEL DE ANTIGENOS PURIFICADOS PARA LA
1 DETECCION DE ANTICUERPOS ANTI HLA DE 1 1 2
CLASE | KIT X 25 PBAS

PANEL DE ANTIGENOS PURIFICADOS PARA LA
2 DETECCION DE ANTICUERPOS ANTI HLA DE 1 1 2
CLASE II KIT X 25 PBAS

PANEL DE GRUPO DE ANTIGENOS UNICOS
3 PARA LA IDENTIFICACION DE ANTICUERPOS 0 0 0
ANTI HLA DE CLASE | KIT X 25 PBAS

PANEL DE GRUPO DE ANTIGENOS UNICOS
4 PARA LA IDENTIFICACION DE ANTICUERPOS 0 1 1
ANTI HLA DE CLASE Il KIT X 25 PBAS

Las entregas seran cuatrimestrales, posteriores a las primera entrega de los Kits
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ANEXO N° 08 - RTM
FICHA DE PRESENTACION DEL PRODUCTO OFERTADO

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], DECLARO BAJO JURAMENTO presentar
el siguiente producto:

NOMBRE O RAZON SOCIAL DEL POSTOR

CARACTERISTICAS TECNICAS:

Cumplo en:
ESPECIFICACIONES TECNICAS A ACREDITAR: Folio, acapite,
apéndice, literal, etc.:

ITEM

a) Para el caso del ftem Paquete 1:

1. KIT DE TIPIFICACION MOLECULAR DE HLA-A GENOMICO POR
SEC.OLIGONUCLEOTIDOS (SSO)

a. Metodologia de la prueba solicitada en Anexo 2 - EE.TT.

b. Cobertura de los exones 2,3,4 y 5 de la region génica del locus A
Sondas que tipifique alelos HLA-A comunes y bien documentados
con base en el catdlogo actual disponible en la base de datos
IMGT/HLA.

2. KIT DE TIPIFICACION MOLECULAR DE HLA-B GENOMICO POR
SEC.OLIGONUCLEOTIDOS (SSO)

a. Metodologia de la prueba solicitada en Anexo 2 - EE.TT.

b. Cobertura de los exones 2,3,4 y 5 de la regién génica del locus B
Sondas que tipifique alelos HLA-B comunes y bien documentados
con base en el catalogo actual disponible en la base de datos
IMGT/HLA.

3. KIT DE TIPIFICACION MOLECULAR DE HLA-C GENOMICO POR

| SEC.OLIGONUCLEOTIDOS (SSO)

a. Metodologia de la prueba solicitada en Anexo 2 - EE.TT.

b. Cobertura de los exones 2,3,4,5, 6 Y 7 de la region génica del
locus C
Sondas que tipifique alelos HLA-C comunes y bien documentados
con base en el catalogo actual disponible en la base de datos
IMGT/HLA.

4. KIT DE TIPIFICACION MOLECULAR DE HLA-DRB1 GENOMICO POR
SEC.OLIGONUCLEOTIDOS (SSO)

a. Metodologia de la prueba solicitada en Anexo 2 - EE.TT.

b. Cobertura de los exones 2 de la regién génica del locus HLA-
DRB1
Sondas que tipifique alelos HLA-DRB1 comunes y bien
documentados con base en el catalogo actual disponible en la
base de datos IMGT/HLA.

5. KIT DE TIPIFICACION MOLECULAR DE HLA-DQB1 GENOMICO POR
SEC.OLIGONUCLEOTIDOS (SSO)
a. Metodologia de la prueba solicitada en Anexo 2 - EE.TT.
b. Cobertura de los exones 2 de la regién génica del locus HLA-

Av. La Rosa Toro N°1399
www.insnsb.gob.pe Urb. Jacaranda II-San Borja
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DQB1
Sondas que tipifique alelos HLA-DRB1

6. . KIT DE TIPIFICACION MOLECULAR DE HLA-DQB1 GENOMICO POR
SEC.OLIGONUCLEOTIDOS (SSO)
a. Metodologia de la prueba solicitada en Anexo 2 - EE.TT.
b. Cobertura de los exones 2 de la region génica del locus HLA-
DQB1

T« KIT PARA GENOTIPIFICACION DE GENES KIR
POR.OLIGONUCLEOTIDOS DE SECUENCIA ESPECIFICA (SSO)
c. Metodologia de la prueba solicitada en Anexo 2 - EE.TT.
a. cobertura de los exones 3,4,5,7,8 y 9 de la regién génica que
codifica los receptores KIR

b) Para el caso del item Paquete 2:

1. PANEL DE ANTIGENOS PURIFICADOS PARA LA DETECCION DE
ANTICUERPOS ANTI HLA DE CLASE |

Metodologia de la prueba solicitada en Anexo 2 - EE.TT.

Microbeads cubiertas de Antigenos purificados HLA para la
determinacion de Anticuerpos anti HLA de Clase I.

oo

2. PANEL DE ANTIGENOS PURIFICADOS PARA LA DETECCION DE

ANTICUERPOS ANTI HLA DE CLASE Il

Metodologia de la prueba solicitada en Anexo 2 - EE.TT..

b. Microbeads cubiertas de Antigenos purificados HLA para la
determinacion de Anticuerpos anti HLA de Clase Il

1

1l 3. PANEL DE ANTIGENOS UNICOS PARA LA DETECCION DE

ANTICUERPOS ANTI HLA DE CLASE |

Metodologia de la prueba solicitada en Anexo 2 - EE.TT..

b. Microbeads con antigenos unicos HLA con cobertura extendida para
la identificacién de especificidades de anticuerpos anti HLA clase |

o

4. PANEL DE ANTIGENOS UNICOS PARA LA DETECCION DE

ANTICUERPOS ANTI HLA DE CLASE II

Metodologia de la prueba solicitada en Anexo 2 - EE.TT..

b. Microbeads con antigenos unicos HLA con cobertura extendida para
la identificacién de especificidades de anticuerpos anti HLA clase Il

o

1l c) Para los equipos en cesion de uso (principal)
ANALIZADOR DE FLUJO PARA HISTOCOMPATIBILIDAD

A03: Equipo dotado de dos Laser para el andlisis: Laser Indicador de 532nm
y Laser de Clasificacion de 638nm aproximadamente.

AO06: Equipo capaz de realizar analisis automatico en tiempo real y evaluacién
de muiltiples protocolos de analisis por cada placa

Firma y sello del Representante Legal y/o
Apoderado de la Empresa
Av. La Rosa Toro N°1399

www.insnsb.gob.pe Urb. Jacaranda II-San Borja
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ANEXO N°09

ACTA DE RECEPCION, INSTALACION Y PRUEBA OPERATIVA - EQUIPOS EN CESION DE USO

(INCLUYE EL ACTA DE RECEPCION Y LOS FORMATOS COMPLEMENTARIOS
DESCRITOS A CONTINUACION)

Siendo las ........... horas del dia ........ , el representante de la empresa ................. hizo efectivo el
acto de entrega de conformidad a la recepcion, instalacion y prueba operativa al Instituto Nacional de
Salud del Nifio sede San Borja, Servicio/Unidad de ............., los equipos en calidad de cesion en

uso que se detallan a continuacion:

DESCRIPCION iTEM MARCA MODELO N° SERIE

(En caso se entregue varios equipos estos deben estar listados en el cuadro anterior)

No. de Orden de Compra...........cccoeeeeeveieiiiieeeeeeeeeeeen
No. Contrato........cceeeveiiviiiiie e

Dicho acto conté con la presencia de Representantes del equipo de Servicios Generales,
representantes del area usuaria del servicio de destino, y representantes de la Empresa Contratista,
en la recepcion del citado equipo se pudo constatar:

1. Cumplimiento de especificaciones técnicas segun el detalle sefialado en el requerimiento de la
Institucion. ()
2. Integridad fisica y estado de conservacion 6ptimo de los equipos y sus componentes periféricos
entregados. ()
3. Constancia que los equipos sean nuevos o con fecha de fabricacion con la antigliedad requerida en
cada caso. ()
4. Adecuada instalacion y prueba operativa de los equipos, teniendo en consideracion el Protocolo de
Pruebas segiin Formato 02. ()
5. Entrega de la ficha técnica correspondiente al modelo de los equipos médicos, complementarios o
electromecanicos y sus componentes segin Formato 01. ()
6. Programa de Mantenimiento Preventivo de los equipos y su correspondiente formato de
Procedimientos de Mantenimiento Preventivo con la periodicidad y actividades de los manuales del
fabricante. Segun Formato 03A -03B
()
7. Entrega de la Tematica de Capacitacion del Personal Usuario Asistencial firmado por el Jefe de

Servicio del Servicio de destino segiin Formato 04.
()
Av. La Rosa Toro N°*1399
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8. Entrega de la relaciéon de usuarios capacitados en el servicio, de ser requerido por el area usuaria del

servicio de destino. ()
9. Entrega del compromiso de soporte técnico correctivo y preventivo segun el Formato 05. ()
10.Entrega del Registro Sanitario o Certificado de Registro Sanitario, emitido por la autoridad de Salud

competente y vigente (segun lo mencionado en las Condiciones Generales).

Acto seguido se llevé a cabo la suscripcién de la presente ACTA en sefial de conformidad.
Firman dando fe de lo anterior:

Firma y sello del Jefe de Servicio o Usuario Firma y sello del Representante Técnico y/o
Final del INSN-SB Comercial y/o Legal de la Empresa

Firma y sello del Representante de Servicios
Generales del INSN-SB

Av. La Rosa Toro N°1399
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FORMATO 01

FICHA TECNICA
(por cada equipo en funcion a las caracteristicas técnicas solicitadas)

DENOMINACION DEL EQUIPO MARCA MODELO N° SERIE

CARACTERISTICAS DEL EQUIPO

A01

A02

A03

Firma y sello del Representante Técnico y/o
Comercial y/o Legal de la Empresa
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FORMATO 02

PROTOCOLO DE PRUEBAS
(POR CADA EQUIPO ENTREGADO EN FUNCION A LAS CARACTERISTICAS SOLICITADAS)

DENOMINACION :

prueba

prueba

medios fisicos a

esperado

MARCA
MODELO
SERIE
Procedimientos Ir_lstrumentos,
N° | Descripcién de la pirealizar cada insumos y/o Resultado - Valor | Resultado — Valor

Obtenido

emplear (¥)

(*): El Proveedor debera suministrar los insumos y/o medios fisicos a emplear en las pruebas,
asi como contar con los instrumentos de medicion necesarios.

) 4 - P

Firma y sello del Representante Técnico y/o
Comercial y/o Legal de la Empresa

Firma y sello del Representante del Area técnica de
la Institucion

Av. La Rosa Toro N°1399
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FORMATO 02.2

PROTOCOLO DE INSTALACION DE UN EQUIPODE AIRE ACONDICIONADO
(formato condicional usado solo en caso de requerir la instalacion de aire acondicionado)

Fecha de entrega:

Entregado por: Teléfono:
EQUIPOS ENTREGADOS:

EQUIPO DE AIRE ACONDICIONADO:

MARCA: TIPO:
MODELO UNIDAD CONDENSADORA: NS.
MODELO UNIDAD EVAPORADORA: NS.

PRUEBA DE ESTANQUEIDAD:
PRESURIZADO CON GAS NITROGENO:

TIEMPO DE PRUEBA 24 HORAS

PRUEBA DE AISLAMIENTO ELECTRICO:

Compresor

Forzador condensador

Forzador evaporador

Interconexion eléctrica

EN SERVICIO:
Voltaje de suministro Refrigerante
Corriente compresor Recarga complementaria
Corriente del condensador Presién de succién
Corriente del evaporador Presién linea de liquido
bomba de condensado Temperatura

CONCLUSIONES Y RECOMENDACIONES:

(*) Se debe incluir la memoria descriptiva de la instalacion con fotografias de los acabados.
(**) Se debe anexar el plano eléctrico de la instalacion realizada

Firma y sello del Representante Técnico y/o Firma y sello del Representante del Area técnica de
Comercial y/o Legal de la Empresa la Institucion

Av. La Rosa Toro N°1399
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FORMATO - 03A

PROGRAMA DE MANTENIMIENTO PREVENTIVO
(DEBE INCLUIR TODOS LOS EQUIPOS ENTREGADOS)

DENOMINACION

MARCA
MODELO
PERIODO TOTAL
DESCRIPCION DE LA ACTIVIDAD PERIODO DE MANTENIMIENTO DE PRUEBA
N® ) MESES
(Afia) 1 |2 |3|lals|el|7].. |12
1
2
3
4
5
6

Actividades realizadas por el Proveedor del Equipo: marcar con “X”.

(*) El proveedor debera suministrar los consumibles, fungibles, insumos y/o medios fisicos a
emplear en el mantenimiento, asi como contar con los instrumentos de medicion y
herramientas necesarios.

Firma y sello del Representante Técnico y/o Firma y sello del Representante del Area técnica de
Comercial y/o Legal de la Empresa la Institucion

Importante: Las actividades de mantenimiento deberan ser concordantes con los
manuales de operacion y servicio técnico, debiendo considerar todos los consumibles,
los fungibles, los insumos y accesorios y mano de obra especializada.

Av. La Rosa Toro N°1399
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FORMATO - 03B

DESCRIPCION DE LAS ACTIVIDADES DEL MANTENIMIENTO PREVENTIVO
(DEBE INCLUIR TODOS LOS EQUIPOS ENTREGADOS)

DENOMINACION

MARCA
MODELO
ACTIVIDADES
A CARGO DEL IRetrificntos Tiempo
PROVEEDOR = 4 ? estimad
N Procedimientos y pruebas insumos y/o
° Lol =L detalladas para cada actividad medios fisicos a g
PERIODO DE P lear () realizaci
PERMANENCIA DE P on
LOS EQUIPOS
1
2
3
4
5
6
74
8
(*) El proveedor debera suministrar los consumibles, fungibles, insumos y/o medios fisicos a
emplear en el mantenimiento, asi como contar con los instrumentos de medicién y
herramientas necesarios.
Firma y sello del Representante Técnico y/o Firma y sello del Representante del Area técnica de

Comercial y/o Legal de la Empresa la Institucion
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FORMATO 04

CAPACITACION DE MANEJO, OPERACION FUNCIONAL, CUIDADO Y CONSERVACION DE
LOS EQUIPOS

EQUIPO MARCA MODELO PROVEEDOR

NOMBRE DEL EXPERTO NACIONALIDAD EXPERIENCIA

FECHADE | FECHADE DIAS - HORARIO
INICIO TERMINO(*)

TEMATICA DE LA CAPACITACION (**) HORAS
Principios de Funcionamiento

Operacion de los Bienes y equipamiento

Explicacion de los componentes, repuestos, accesorios e
insumos

Presentacion y orientacién en el manejo de las partes de
los bienes y equipamiento

5 | Reconocimiento y empleo de los accesorios y
componentes de los bienes y equipamiento

6 | Practica dirigida del empleo de los bienes y equipamiento,
con reconocimiento de todos los componentes

7 | Uso adecuado de accesorios de calibracion de ser el caso
(si lo indica el manual del bien) para el correcto
funcionamiento del equipamiento

8 [ Seguridad de los bienes y equipamiento

9 | Analisis y solucion de fallas o eventos adversos comunes

TOTAL DE HORAS

(**) Las actividades minimas descritas en el cuadro podran ser reajustadas en funcién de la
necesidad del area usuaria y a las condiciones del especialista que imparta la capacitacion en
funcién a las caracteristicas del equipamiento.

(*) durante el periodo de permanencia en la entidad, el usuario puede solicitar el refuerzo o
ampliacién de la capacitacion impartida

WIN| =

F =N

Firma y sello del Instructor Area usuaria correspondiente al INSN-SB

Firma y sello del Representante Técnico y/o
Comercial y/o Legal de la Empresa

Av. La Rosa Toro N°1399
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FORMATO 05

COMPROMISO DE SOPORTE TECNICO CORRECTIVO Y PREVENTIVO

Sefiores:

INSNSB /

LICITACION PUBLICA N® .......ccccurnenn...
Presente:

De nuestra consideracion,

El que suscribe, don .................... identificado con DNI N°
representante Legal de .............cocooiiiiiiiiiiiiiiiiieinns ,con RUC N°.......ooooviiiiiiiiiis,
DECLARO BAJO JURAMENTO, que mi representada realizara el soporte técnico necesario
para realizar los mantenimientos correctivos y preventivos que requieran los equipos
entregados en calidad de cesion en uso, brindando todos los insumos, materiales o repuestos
por el periodo de tiempo en que los mismos se encuentren en la Instituciéon bajo en contrato
............................. , a partir de la fecha de la firma del Acta de Conformidad de la
Recepcién, Instalacion y Pruebas Operativas, para elllos siguientes equipos:

Firma y sello del Representante Técnico y/o
Comercial y/o Legal de la Empresa

Av. La Rosa Toro N°1399
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FORMATO 06

MODELO REFERENCIAL DE KARDEX PARA EL EQUIPAMEINTO

Todo el equipamiento ingresado debe contar con un Kardex de registro de los mantenimientos
realizados con el formato igual o equivalente al que se muestra a continuacion:

Ministerio de Salud
Personas qua atendomon Prrsonzs

"% .

e

FICHA DE CONTROL DE MANTENIMIENTO

DATOS DEL EQUIPO EN CESION DE USO

DESCRIPCION: EQUIPO 1 (MANTENIMEINTO ANUAL/SEMESTRAL )

MARCA:

|SERIE:

MODELO:

UBICACION:

PROVEEDOR:

CONTACTO:

FECHA
EJEC

PREV
PROG

DESCRIPCION

RESPONSABLE

INSTALACION

Este Kardex debe estar protegido y colocado en cada equipo, y debe estar visible para cualquier
inspeccion. Las dimensiones pueden ser ajustadas en funcién al tamario del equipamiento.

Av. La Rosa Toro N°1399
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ANEXO N°10

Declaracion Jurada de Compromiso de Entrega de Control de Calidad Externo

Sefiores .

INSTITUTO NACIONAL DE SALUD DEL NINO DE SAN BORJA

Tipo de procedimiento de seleccionn N° [Consignar nomenclatura del procedimiento]
Presente. -

De mi consideracion:

La empresa ............ccoooiiiiiiiiiiiini, (postor ganador Razén social o consorcio) se
compromete a la entrega de los reactivos, material de control y complementos necesarios
para la realizacion del control de Calidad externo, seglin cronograma de inscripcién en
Programa de evaluacién externa

CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]

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

Av. La Rosa Toro N°1399
www.insnsb.gob.pe Urb. Jacaranda II-San Borja
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ANEXO N°11 - RTM: PLANOS DE:DISTRIBUCION DEL/SBERVICIO DONDE SERA IMPLEMENTADO
PLANO 1: DISTRIBUCION DEL SERVICIO DE PATOLOGIA CLINICA
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PERU Ministerio de Instituto Nacional de Salud del Nifio |ns
X Salud San Borja ——

Decenio de la igualdad de oportunidades para mujeres y hombres”
"Afio del Bit io, de la idacion de nuestra ia, y de la ion de
CARACTERISTICAS DEL AMBIENTE DEL PLANO 1: las heroicas batallas de Juniny Ayacucho™

a) Ubicacion: Ambiente 2229, 2231 Y 2237 — Bloque B, Sector B-04

b) Area util: 9.50 m2.,6.00 m2.Y 12.00 m2 respectivamente

c) NPT de +4.00 m. y una altura libre de 2.70 m.

d) Piso porcelanato claro 0.40 x 0.40 m.

e) Contrazécalo sanitario de granito h=0.12 m.

f) Zécalo de ceramica 0.45 x 0.45 h=1.70m

g) Cielo raso homogéneo blanco - sistema drywall, pintura 02 manos.

h) Mobiliario perimetral empotrado sobre base de concreto h=0.10 m., mesa de acero inoxidable, con lavadero de una poza mas escurridero, con
puertas y compartimientos a inferiores de melamina calidad RH.

i) Puerta contra placada al duco, marco de madera dura, cerrajeria de acero inoxidable.

i) De acuerdo al RNE Norma E-20 Cargas y al Expediente Técnico Volumen 06 Estructura del Proyecto “Nuevo Instituto Nacional de Salud del Nifio", la
sobrecarga de disefio considerada por concepto de ocupantes, materiales, equipos, muebles y otros elementos méviles soportados por la edificacion
es de 300 Kg/m2.

Av. La Rosa Toro N*1399
www.insnsb.gobpe | Urb. Jacaranda Il-San Borja
Teléfono: (511) 230-0600
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Decenio de la igualdad de oportunidades para mujeres y hombres™
"Afio del Bicentenario, de la consolidacién de nuestra Independencia, y de la conmemoracion de

ANEXRSiLOMELE MENTARKAS RTM
ANEXO COMPLEMENTARIO - 1C

FLUJOGRAMA SOBRE EL INGRESO Y LINEAMIENTOS PARA PROVEEDORES EN EL AMBITO

LABORAL - COVID-19
El Proveedor esta con A dicho proveedor NO sele Asimismo dicho
sintomas de infeccion permite el ingreso, asi haya y proveedor debera
respiratoria como: | seindicara que se regrese a su « | gestionar el
-Fiebre >37.5 °C #| casa y personal de INGRESO (del | tratamientoy
Tos INSN-5B) que atendio debera seguimiento
_Dificultadores lavarse inmediatamente las correspondiente.
Wdicieion Previe Respiratorias (resfrid) manos.
para el personal ESCENARIO
(proveedor**), “pm
ubicado en el
ingreso de INSN- v
- Evitar el Reprograma la
contacto facial PROVEEDORES EN EL AMBITO Realizacion del
y apretén de LABORAL - COVID19 servicio o bien del
manos para proveedor
saludar.
- Uso obligatorio
de mascarilla ESCENARIO N
Se realiza la “g”
medicidn en
ambos escenarios
(A,B) haciendo El Proveedor que NO esté con A dicho proveedor Sl se le Realiza el servicioo
uso de un sintomas de infeccion respiratoria permite el ingreso siempre bien, considerando los
termometro( zona como: —) y cuando cumpla con los 9 temas de SST y tomar
frontal de la -Temp. menor a 37.5°C lineamientos en el en cuentalos
persona) sin -Tos contexto COVID-19. protocolos respectivos
hacer contacto -Dificultadores Respiratorias y se le indicara que para el inicio y
directo. (resfrid) debera lavarse las manos culminacién de la
de forma inmediata antes labor.
de iniciar labores.

*v el proveedor comunicara a la autoridad de su jurisdiccién de su trabajador para el seguimiento de casos correspondientes (0jo).

**:Proveedor: persona natural o juridica que provee un bien o un servicio.

Av. La Rosa Toro N°1399
www.insnsb.gob.pe Urb. Jacaranda II-San Borja
Teléfono: (511) 230-0600
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Decenio de la igualdad de oportunidades para mujeres y hombres™
"Afio del Bicentenario, de la consolidacion de nuestra Independencia, y de la conmemoracion de
las heroicas batallas de Junin y Ayacucho"

ANEXO COMPLEMENTARIO - 2C

FICHA DE SINTOMATOLOGIA COVID-19

DECLARACION JURADA
He recibido explicacion del objetivo de esta evaluacion y me comprometo a
responder con la verdad.
Entidad Publica: Instituto Nacional de Salud del Nifio — San Borja
RUC: 20552196725

Apellidos y Nombres:

DNI: Numero celular:
Direccion:
En los dltimos 14 dias calendario ha tenido alguno de los siguientes sintomas:

DETALLE: S| NO
Sensacion de alza térmico o Fiebre

Tos

Estornudos

Falta de aire

Expectoracion o flema amarilla o verdosa
Contacto con persona(s) con un caso confirmado
de COVID-19

Se encuentra tomando alguna medicacion

Rl Ead el I b

N

Detallar la medicacion:

Todos los datos expresados en esta fecha constituyen declaracion jurada de mi
parte.

He sido informado que de omitir o falsear informaciéon puedo perjudicar la salud de
mis comparieros, y la mia propia, lo cual, constituye una falta grave a la salud
publica, por lo que asumo las consecuencias.

Fecha:

Firma:

Av. La Rosa Toro N°1399
www.insnsb.gob.pe Urb. Jacaranda II-San Borja
Teléfono: (511) 230-0600
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Decenio de la igualdad de oportunidades para mujeres y hombres™
"Afio del Bicentenario, de la consolidacion de nuestra Independencia, y de la conmemoracion de
las heroicas batallas de Junin y Ayacucho"

ANEXO COMPLEMENTARIO - 3C

DECLARACION JURADA DE NO PRESENTAR FACTORES DE RIESGO PARA
COVID-19

Yo , identificado con DNI N°
, con teléfono celular N° , con domicilio real en
, hacido

(dia/mes/afio) , actualmente desempefiandome como
en la unidad/area/servicio de

DECLARO BAJO JURAMENTO, que los datos proporcionados en el presente
documento son verdaderos, que habiendo sido informado de la normativa vigente NO
presento factores de riesgo para COVID-19.

Fecha,

Firma
APELLIDOS Y NOMBRES:
DNI:

Av. La Rosa Toro N°1399
www.insnsb.gob.pe Urb. Jacaranda II-San Borja
Teléfono: (511) 230-0600
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Decenio de la igualdad de oportunidades para mujeres y hombres™

"Afio del Bicentenario, de la consolidacion de nuestra Independencia, y de la conmemoracion de
las heroicas batallas de Junin y Ayacucho"

ANEXO COMPLEMENTARIO -4C

Modelo de declaraci,én jurada del Documento: PLAN PARA LA VIGILANCIA,
PREVENCION Y CONTROL DE COVID-19 EN EL TRABAJO

Yo , con RUC ;
de la empresa , que realizara actividades de
para el area/unidad de
del INSN-SB, declaro que tengo conocimiento y soy consecuente en la aplicacion del
documento establecido en la RM-675-2022-MINSA, sus modificatorias y las normas
asociadas a éstas.

Este documento estara disponible segun la normativa vigente y podra ser presentado
al Instituto Nacional de Salud del Nifio-San Borja, cuando este lo requiera.

Declaro bajo juramento que la informacion precedente suministrada es auténtica, y se
toma conocimiento de que cualquier falsedad, omisiéon o inexactitud en la misma,
deliberada o no, invalidara el Contrato.

Firma:

Gerente General y/o representante Legal
Razon Social /INombre:

RUC/DNI:

Av. La Rosa Toro N°1399
www.insnsb.gob.pe Urb. Jacaranda II-San Borja
Teléfono: (511) 230-0600
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ANEXO COMPLEMENTARIO - 5B

REQUISITOS OBLIGATORIOS DE SST PARA PROVEEDORES DE SERVICIOS DE
RIESGO TIPO 1 (ADMINISTRATIVOS PERMANENTES Y OPERATIVOS EVENTUALES O
PERMANENTES)

1. No ingresar a las instalaciones del INSNSB bajo los efectos de bebidas alcohdlicas y
drogas.

2. Altrasladarse por escaleras, no correr y no tener ocupadas ambas manos.

3. Respetar los aforos de las areas donde indique y obedecer siempre los avisos de
seguridad.

4. De ingresar con productos quimicos, debera contar con las hojas de seguridad
(MSDS) de los productos. Con la finalidad de llevar un control ambiental y de
seguridad, se listan los materiales y sustancias prohibidas en el cuadro adjunto(*).

5. Los residuos no peligrosos generados durante la ejecucion del servicio, deberan ser
segregados de acuerdo al cédigo de colores indicado por INSN-SB. En caso de
generar residuos peligrosos, deberan asumir la gestion de la disposicion final,
debiendo acreditar lo sefialado en tanto el INSNSB lo requiera.

6. No obstruir zonas seguras salidas de evacuacion y equipos de emergencia.

7. Ante emergencias ocurridas en las instalaciones del INSNSB (incendios, sismos, etc),
el personal debera seguir las indicaciones de los brigadistas y el personal del
INSNSB.

8. Participar en la induccion y reuniones de seguridad al que sea convocado, para las
situaciones que se consideren necesarias.

9. Comunicar inmediatamente sobre cualquier condicién que pueda poner en riesgo la
seguridad del personal.

10. En caso de ocurrir un incidente/accidente, este debera ser comunicado al
responsable del servicio o contrato.

11. Involucrarse en el control preventivo de las actividades del contrato o servicio, que
permitan la proteccién de la vida y la salud de sus trabajadores.

12. Conocer y dar a conocer a su personal, las normas aplicables a la empresa
contenidas en este procedimiento.

13. En caso el proveedor subcontrate los servicios aplicaran los mismos lineamientos del
presente procedimiento, adjuntando el anexo que corresponda.

14. Es responsable del estricto cumplimiento de sus obligaciones legales y contractuales.

N° (*)Materiales y sustancias prohibidas

Kerosene

Acido muriatico

Mantas térmicas de aspecto sin proteccion superficial de
aluminio
Uso de sustancias que agotan la capa de ozono (SAO)

Aerosol con propelentes clorofluorocarbonado

o g B W N =

Aceites dieléctricos con policlorobifenilos (PCB)

Av. La Rosa Toro N°1399
www.insnsb.gob.pe Urb. Jacaranda II-San Borja
Teléfono: (511) 230-0600
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Para el caso del proveedor y pay #cphie@ssueigselemismp Sabsontrate, aplican los mismos

siguientes lineamientos:

REQUISITOS

DOCUMENTOS A ENTREGAR

El proveedor debera tener
conocimiento de los peligros y

Matriz IPERC, la cual se presentara al
responsable del servicio (area usuaria)

riesgos a los cuales esta | con una anticipaciéon minima de 2 dias
expuesto. calendarios antes de firmado el contrato o
« Los controles que figuren en | generaciéon de orden de servicio

esta matriz serdan los | (OS)/Compra(OC).

controles que el proveedor

debera implementar

(equipos de  proteccion

personal, senalética,

evidencia de mantenimiento

etc).

Examen médico ocupacional
Ley 29783 Ley SST

CERTIFICADO DE APTITUD MEDICA
(trabajo rutinario / no rutinario)

Contar  con un listado
actualizado de las personas
del servicio

Lista de Personas del Servicio. Anexo 5G

El proveedor debera adjuntar
SCTR del personal que
realizara la actividad. La pdliza
debe ser de pensién y salud, y

El proveedor debe enviar copia de SCTR
al responsable de servicio del INSNSB
(area usuaria).

En el SCR debe figurar el DNI de los

cualquier lesion sufrida por su
personal y los incidentes con
impacto ambiental de ocurrir.

debera estar vigente. Asi | trabajadores.

mismo, el DNI debe estar | Estos documentos deben entregarse con

vigente. una anticipacion de 2 dias habiles al
ESST y al responsable del servicio para
su validacion antes de firmado contrato o
generacion de orden de servicio
(OS)/Compra (OC).

Infformar al INSNSB de | Informe de investigacion de

accidente/Incidente de trabajo (de ocurrir)
y registro de estadisticas de SST (de
ocurrir).

www.insnsb.gob.pe

Av. La Rosa Toro N°1399
Urb. Jacaranda II-San Borja
Teléfono: (511) 230-0600
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ANEXO COMPLEMENTARIO - 5C

Pautas de Ingreso General para el Personal Administrativo/Operativo- Asistencial y
Proveedores/visitas Al INSN-SB

Uso Obligatorio de Mascarilla

Limpie la planta de su calzado en la
zona de desinfeccion

Toma de Temperatura

(Usando termometro de aproximacion)

Antes de iniciar labores,
“Lavese las manos con agua y con jabon y
repetir esto constaniemente/aplicar
desinfeccion de las manos”

2 metros Siempre mantener el
‘.'...’ - » - -
distanciamiento social

No compartir el Uso del
lapicero/lapiz

Av. La Rosa Toro N°1399
www.insnsb.gob.pe Urb. Jacaranda II-San Borja
Teléfono: (511) 230-0600
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ANEXO 5G
ﬂ MODELO DE LISTADO DE PERSONAL ||
VIGENCIA
NOMBRES NUMERO N° DE NOMBRE DE LA EMPRESA DE LA
N APELLIDOS CARGO) 2] HRMA TELEFONICO DeiA POLIZA POLIZA

POLIZA

Firma:

Gerente General y/o representante Legal
Razon Social /Nombre:

RUC/DNI:

Av. La Rosa Toro N° 1399 San Borja — Lima 41, Peru
Telf: 230 0600 Anexo 1073
www.insnsb.gob.pe
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Importante

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

3.2. REQUISITOS DE CALIFICACION

A | CAPACIDAD LEGAL

HABILITACION

Requisitos:

Resolucion de Autorizacién Sanitaria de Funcionamiento de Establecimiento Farmacéutico.

Documento emitido por la ANM o por la Autoridad Regional de Salud (ARS), de acuerdo a lo establecido
en el articulo 17° del D.S. 014-2011-SA y su primera disposicion Complementaria Transitoria.; debiendo
adjuntar las resoluciones de los cambios y/o modificaciones realizadas en el establecimiento
Farmacéutico segiin corresponda.

Importante

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

Acreditacion:

Copia de Resolucién de Autorizacion Sanitaria de Funcionamiento de Establecimiento
Farmacéutica..

Importante

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

B EXPERIENCIA DEL POSTOR EN LA ESPECIALIDAD

Requisitos:

Para el Iltem I:

El postor debe acreditar un monto facturado acumulado equivalente a S/ 619,146.50 soles (seiscientos
diecinueve mil ciento cuarenta y seis y 50/100 Soles), por la venta de bienes iguales o similares al objeto
de la convocatoria, durante los ocho (8) afios anteriores a la fecha de la presentacion de ofertas que se
computardn desde la fecha de la conformidad o emision del comprobante de pago, segun corresponda.

En el caso de postores que declaren en el Anexo N° 1 tener la condicion de micro y pequefia empresa,
se acredita una experiencia de S/ 157,795.00 soles (Cincuenta y dos mil quinientos cuarenta y cinco y
00/100 Soles), por la venta de bienes iguales o similares al objeto de la convocatoria, durante los ocho
(8) afios anteriores a la fecha de la presentacién de ofertas que se computaran desde la fecha de la
conformidad o emision del comprobante de pago, segin corresponda. En el caso de consorcios, todos
los integrantes deben contar con la condicién de micro y pequefia empresa.

Se considera bienes similares al objeto de la convocatoria en Histocompatibilidad, la venta de reactivos
e insumos destinados para el laboratorio: hemogramas, tamizaje de pruebas serolégicas.

Para el item II:
El postor debe acreditar un monto facturado acumulado equivalente a S/ 631,180.00 soles (Seiscientos
treinta y un mil ciento ochenta 00/100 Soles), por la venta de bienes iguales o similares al objeto de la
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convocatoria, durante los ocho (8) afios anteriores a la fecha de la presentacién de ofertas que se
computaran desde la fecha de la conformidad o emisién del comprobante de pago, segln corresponda.

En el caso de postores que declaren en el Anexo N° 1 tener la condicién de micro y pequefia empresa,
se acredita una experiencia de S/ 154,786.63 soles (Cincuenta y dos mil quinientos cuarenta y cinco y
00/100 Soles), por la venta de bienes iguales o similares al objeto de la convocatoria, durante los ocho
(8) afios anteriores a la fecha de la presentacion de ofertas que se computaran desde la fecha de la
conformidad o emision del comprobante de pago, segun corresponda. En el caso de consorcios, todos
los integrantes deben contar con la condicion de micro y pequefia empresa.

Se considera bhienes similares al objeto de la convocatoria en Histocompatibilidad, la venta de reactivos
e insumos destinados para el laboratorio: hemogramas, tamizaje de pruebas seroldgicas

Acreditacion:

La experiencia del postor en la especialidad se acreditard con copia simple de (i) contratos u 6rdenes de
compra, y su respectiva conformidad o constancia de prestacion; o (ii) comprobantes de pago cuya
cancelacion se acredite documental y fehacientemente con voucher de depdsito, nota de abono, reporte
de estado de cuenta, cualquier otro documento emitido por Entidad del sistema financiero que acredite el
abono o mediante cancelacion en el mismo comprobante de pago!!, correspondientes a un maximo de

veinte (20) contrataciones.

En caso los postores presenten varios comprobantes de pago para acreditar una sola contratacion, se
debe acreditar que corresponden a dicha contratacion; de lo contrario, se asumira que los comprobantes
acreditan contrataciones independientes, en cuyo caso solo se considerara, para la evaluacion, las veinte
(20) primeras contrataciones indicadas en el Anexo N° 8 referido a la Experiencia del Postor en la
Especialidad.

En el caso de suministro, solo se considera como experiencia la parte del contrato que haya sido
ejecutada durante los ocho (8) afios anteriores a la fecha de presentacién de ofertas, debiendo adjuntarse
copia de las conformidades correspondientes a tal parte o los respectivos comprobantes de pago
cancelados.

En los casos que se acredite experiencia adquirida en consorcio, debe presentarse la promesa de
consorcio o el contrato de consorcio del cual se desprenda fehacientemente el porcentaje de las
obligaciones que se asumié en el contrato presentado; de lo contrario, no se computara la experiencia
proveniente de dicho contrato.

Asimismo, cuando se presenten contratos derivados de procesos de seleccion convocados antes del
20.09.2012, la calificacién se cefiira al método descrito en la Directiva “Participacion de Proveedores en
Consorcio en las Contrataciones del Estado”, debiendo presumirse que el porcentaje de las obligaciones
equivale al porcentaje de participacion de la promesa de consorcio o del contrato de consorcio. En caso
que en dichos documentos no se consigne el porcentaje de participacién se presumira que las
obligaciones se ejecutaron en partes iguales.

Si el titular de la experiencia no es el postor, consignar si dicha experiencia corresponde a la matriz en
caso que el postor sea sucursal, o fue transmitida por reorganizacion societaria, debiendo acompafiar la
documentacion sustentatoria correspondiente.

Si el postor acredita experiencia de otra persona juridica como consecuencia de una reorganizacion
societaria, debe presentar adicionalmente el Anexo N° 9.

Cuando en los contratos, 6rdenes de compra o comprobantes de pago el monto facturado se encuentre
expresado en moneda extranjera, debe indicarse el tipo de cambio venta publicado por la
Superintendencia de Banca, Seguros y AFP correspondiente a la fecha de suscripcion del contrato, de
emision de la orden de compra o de cancelacion del comprobante de pago, segun corresponda.

11

Cabe precisar que, de acuerdo con la Resolucion N° 0065-2018-TCE-S1 del Tribunal de Contrataciones del Estado:

“... el solo sello de cancelado en el comprobante, cuando ha sido colocado por el propio postor, no puede ser
considerado como una acreditacion que produzca fehaciencia en relacién a que se encuentra cancelado. Admitir ello
equivaldria a considerar como vélida la sola declaracién del postor afirmando que el comprobante de pago ha sido
cancelado”

()

“Situacién diferente se suscita ante el sello colocado por el cliente del postor [sea utilizando el término “cancelado” o
‘pagado’] supuesto en el cual si se contaria con la declaracion de un tercero que brinde certeza, ante la cual debiera
reconocerse la validez de la experiencia”.
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Sin perjuicio de lo anterior, los postores deben llenar y presentar el Anexo N° 8 referido a la Experiencia
del Postor en la Especialidad.

Importante

En el caso de consorcios, solo se considera la experiencia de aquellos integrantes que se hayan
comprometido, segun la promesa de consorcio, a ejecutar el objeto materia de la convocatoria,
conforme a la Directiva “Participacién de Proveedores en Consorcio en las Contrataciones del
Estado”.

Importante

e Si como resultado de una consulta u observacién corresponde precisarse o ajustarse el
requerimiento, se solicita la autorizacion del area usuaria y se pone de conocimiento de tal hecho
a la dependencia que aprobo el expediente de contratacion, de conformidad con el numeral 72.3
del articulo 72 del Reglamento.

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

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

FACTORES DE EVALUACION

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

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

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

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

Se acreditara mediante el documento que contiene el
precio de la oferta (Anexo N°6).

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

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

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

[100] puntos

Importante

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

Importante

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

Conste por el presente documento, la contratacién del suministro de CONTRATACION DE
SUMINISTRO DEL DISPOSITIVO MEDICO CON EQUIPOS EN CESION DE USO:REACTIVOS
PARA PRUEBAS DE SELECCION DE DONANTE Y RECEPTOR EN TRASPLANTE DE
ORGANOS Y TEJIDOS - SERVICIO DE PATOLOGIA CLINICA INSN SB, que celebra de una parte
el INSTITUTO NACIONAL DE SALUD DEL NINO — SAN BORJA, en adelante LA ENTIDAD, con
RUC 20552196725, con domicilio legal en Av. Agustin de la Rosa Toro N° 1399 Urb. Jacaranda Il

(Av. Javier Prado Este 3101), Lima - Lima - San Borja, representada por [.....ccoeuen.. ], identificado
con DNI N° [......... ], y de ofra parte [... . ..]J, con RUC N° [................ ], con
domicilio legal en [... . . ] mscrlta en Ia Flcha Ne [, ] Asiento
N°[... ...] del Reglstro de Personas Jurldlcas delaciudadde [.................. ], debidamente
representado por su Representante Legal, I.......... ..., con DNI N°
[, ], segun poder inscrito en la Ficha N° [.............. ] AS|ento N [ ............ ] del Registro
de Personas Juridicas de la ciudad de [............ ], a quien en adelante se le denominara EL

CONTRATISTA en los términos y condiciones siguientes:

CLAUSULA PRIMERA: ANTECEDENTES

Con fecha [.......cooeevennnnn ], el comité de seleccion adjudico la buena pro de la LICITACION
PUBLICA N° 0009-2024-INSNSB-1 la CONTRATACION DE SUMINISTRO DE DISPOSITIVO
MEDICO: FILTROS DE LEUCORREDUCCION PARA PLAQUETAS Y HEMATIES, a [INDICAR
NOMBRE DEL GANADOR DE LA BUENA PRO], cuyos detalles e importe constan en los
documentos integrantes del presente contrato.

CLAUSULA SEGUNDA: OBJETO

El presente contrato tiene por objeto la CONTRATACION DE SUMINISTRO DEL DISPOSITIVO
MEDICO CON EQUIPOS EN CESION DE USO: REACTIVOS PARA PRUEBAS DE SELECCION
DE DONANTE Y RECEPTOR EN TRASPLANTE DE ORGANOS Y TEJIDOS - SERVICIO DE
PATOLOGIA CLINICA INSN SB, segun el siguiente detalle:

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

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

CLAUSULA CUARTA: DEL PAGO™?

LA ENTIDAD se obliga a pagar la contraprestacion a EL CONTRATISTA en soles, en pagos
periédicos por cada entrega, luego de la recepcion formal y completa de la documentaciéon
correspondiente, segun lo establecido en el articulo 171 del Reglamento de la Ley de
Contrataciones del Estado.

Para tal efecto, el responsable de otorgar la conformidad de la prestacién debera hacerlo en un
plazo que no excedera de los siete (7) dias de producida la recepcion, salvo que se requiera
efectuar pruebas que permitan verificar el cumplimiento de la obligacion, en cuyo caso la
conformidad se emite en un plazo maximo de quince (15) dias, bajo responsabilidad de dicho

12

En cada caso concreto, dependiendo de la naturaleza del contrato, podra adicionarse la informacién que resulte pertinente
a efectos de generar el pago.
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funcionario.

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

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

CLAUSULA QUINTA: DEL PLAZO DE LA EJECUCION DE LA PRESTACION
El plazo de ejecucién del presente contrato es de acuerdo con lo siguiente;

PARA LA PRIMERA ENTREGA DEL DISPOSITIVO MEDICO:

Los bienes materia de la presente convocatoria se entregaran a los cuarenta y cinco
(45) dias calendario, contados a partir del dia siguiente de la suscripcion del contrato.
El dltimo dia de dicho plazo se convierte en la fecha limite de entrega.

SIGUIENTES ENTREGAS DEL DISPOSITIVO MEDICO:

Las siguientes entregas se realizaran segun la necesidad del servicio con entregas
cuatrimestral de acuerdo al cronograma incluido en el Anexo N°3 sefialado en el
presente contrato, para lo cual se tendra el plazo de diez (10) dias calendario
contabilizados a partir del primer dia de cada mes que corresponda de acuerdo al
citado cronograma.

CLAUSULA SEXTA: PARTES INTEGRANTES DEL CONTRATO

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

CLAUSULA SETIMA: GARANTIAS

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

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

Importante

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

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

CLAUSULA OCTAVA: EJECUCION DE GARANTIAS POR FALTA DE RENOVACION

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

CLAUSULA DECIMA: RECEPCION Y CONFORMIDAD DE LA PRESTACION
La recepcién y conformidad de la prestacion se regula por lo dispuesto en el articulo 168 del
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Reglamento de la Ley de Contrataciones del Estado.

Para la primera entrega, la recepcion la efectla el area de Almacén Central y la conformidad sera
emitida por la jefatura del Servicio de Farmacia, la Jefatura del Servicio de Patologia Clinica y un
responsable de las Areas Técnica de Servicios Generales e Informatica de la entidad (solo para la
primera entrega y en la documentacion correspondiente al equipamiento en cesién de uso), en el
plazo maximo de quince (15) dias, en el plazo maximo de quince (15) dias calendarios de recepcion
del bien y los equipos en cesion de uso.

Para las siguientes entregas, la recepcion la efectla el area de Almacén Central y la conformidad
sera emitida por la Jefatura del Servicio de Patologia Clinica en el plazo maximo de siete (7) dias
calendarios de recepcionado el bien.

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

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

CLAUSULA UNDECIMA: 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 DUODECIMA: RESPONSABILIDAD POR VICIOS OCULTOS

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

El plazo maximo de responsabilidad del contratista es de UN (1) ANO contado a partir de la
conformidad otorgada por LA ENTIDAD.

CLAUSULA DECIMA TERCERA: PENALIDADES

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

0.10 x monto vigente
F x plazo vigente en dias

Penalidad Diaria =

Donde:

F = 0.25 para plazos mayores a sesenta (60) dias o;
F = 0.40 para plazos menores o iguales a sesenta (60) dias.

El retraso se justifica a través de la solicitud de ampliacién de plazo debidamente aprobado.
Adicionalmente, se considera justificado el retraso y en consecuencia no se aplica penalidad,
cuando EL CONTRATISTA acredite, de modo objetivamente sustentado, que el mayor tiempo
transcurrido no le resulta imputable. En este Gltimo caso la calificacion del retraso como justificado
por parte de LA ENTIDAD no da lugar al pago de gastos generales ni costos directos de ningin
tipo, conforme el numeral 162.5 del articulo 162 del Reglamento de la Ley de Contrataciones del
Estado.
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Importante

De haberse previsto establecer penalidades distintas a la penalidad por mora, incluir dichas
penalidades, los supuestos de aplicacion de penalidad, la forma de célculo de la penalidad para cada
supuesto y el procedimiento mediante el cual se verifica el supuesto a penalizar, conforme el articulo
163 del Reglamento de la Ley de Contrataciones del Estado.

OTRAS PENALIDADES

Adicionalmente a la penalidad por incumplimiento regulado en el reglamento de la Ley de
Contrataciones del Estado, El Instituto Nacional de Salud del Nifio San Borja podra aplicar la
siguiente penalidad:

DESCRIPCION DE LA
PENALIDAD

MONTO DE LA
PENALIDAD

PROCEDIMIENTO

Mo cumplir con efectuar el canje
o la reposicion de los bienes
dentro del plazo establecido en
la Declaracion Jurada de
Compromiso de Canje por
vencimento.

De 20 % de la Unidad
Impositiva Tributaria (UIT)
por cada dia de atraso.

El area usuaria remitira
un informe al Organo
Encargado de las
Contrataciones
adjuntando el
documento con el cual
se solicitd el canje del
producto al Contratista,
precisando los dias de
atraso.

Incumplimiento por la ehtrega
del Equipo en Cesion en Uso en
&l plazo establecido en &l
contrato.

De 10 % de la Unidad
Impositiva Tributaria (UIT)
por cada dia de atraso.

El drea usuaria remitira
un informe al Organo
Encargado de las
Contrataciones
precisando los dias de
atraso.

Incumplimiento del cronograma
demantenimiento préventivo y
lesmantenimientos correctivos

en funcion a los plazos
establecidos

De 5% de la Unidad
Impositiva Tributaria (UIT)
por cada dia de atraso.

El area usuaria rremih’ré
un informe al Organo
Encargado de las
Contrataciones
adjuntando precisando
los dias de atraso.

No cumplir con el reemplazo de
los equipos por inoperatividad
prolongada segin plazos
establecidos en el cronograma
de mantenimiento.

De 10 % de la Unidad
Impostiva Tributara (UIT)
por cada dia de atraso.

El drea usuaria remitira
un informe al Organo
Encargado de las
Contrataciones
adjuntando precisando
los dias de atraso.

MNo cumplir con la entrega
oportuna de la totalidad de
documentos detallados en el
numeral 10 de los RTM en
plazo maximo de 24 horas de
realizada la entrega del bien.

5% de la UIT por cada dia
en caso ¢l contratista no

ingrese la guia de remision.

El encargado del
Almacén Central emitird
un documento al Organo
Encargado de las
Contrataciones,
precisando los dias de
atraso en la entrega total
de los documentos
solicitados.

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

Estos dos (2) tipos de penalidades pueden alcanzar cada una un monto maximo equivalente al diez

@
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por ciento (10%) del monto del contrato vigente, o de ser el caso, del item que debié ejecutarse.

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

CLAUSULA DECIMA CUARTA: RESOLUCION DEL CONTRATO

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

CLAUSULA DECIMA QUINTA: RESPONSABILIDAD DE LAS PARTES

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

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

CLAUSULA DECIMA SEXTA: ANTICORRUPCION

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

Asimismo, el CONTRATISTA se obliga a conducirse en todo momento, durante la ejecucion del
contrato, con honestidad, probidad, veracidad e integridad y de no cometer actos ilegales o de
corrupcion, directa o indirectamente o a través de sus socios, accionistas, participacionistas,
integrantes de los 6rganos de administracion, apoderados, representantes legales, funcionarios,
asesores y personas vinculadas a las que se refiere el articulo 7 del Reglamento de la Ley de
Contrataciones del Estado.

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

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

CLAUSULA DECIMA SETIMA: MARCO LEGAL DEL CONTRATO

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

CLAUSULA DECIMA OCTAVA: SOLUCION DE CONTROVERSIAS®?
Las controversias que surjan entre las partes durante la ejecucion del contrato se resuelven
mediante conciliacién o arbitraje, segun el acuerdo de las partes.

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

Facultativamente, cualquiera de las partes tiene el derecho a solicitar una conciliacion dentro del

13 De acuerdo con el numeral 225.3 del articulo 225 del Reglamento, las partes pueden recurrir al arbitraje ad hoc cuando las
controversias deriven de procedimientos de seleccion cuyo valor estimado sea menor o igual a cinco millones con 00/100
soles (S/ 5 000 000,00).

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

El Laudo arbitral emitido es inapelable, definitivo y obligatorio para las partes desde el momento de
su notificacion, segun lo previsto en el numeral 45.21 del articulo 45 de la Ley de Contrataciones
del Estado.

CLAUSULA DECIMA NOVENA: 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: DOMICILIO PARA EFECTOS DE LA EJECUCION CONTRACTUAL
Las partes declaran el siguiente domicilio para efecto de las notificaciones que se realicen durante
la ejecucion del presente contrato:

DOMICILIO DE LA ENTIDAD: Av. Agustin de la Rosa Toro Nro. 1399, Urb. Jacaranda Il (Av. Javier
Prado Este 3101) Lima - Lima - San Borja

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

La 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 integradas, la oferta y las disposiciones del presente contrato, las partes

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

Este documento puede firmarse digitalmente si ambas partes cuentan con firma digital, segun la
Ley N° 27269, Ley de Firmas y Certificados Digitales'*.

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

@
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ANEXO N° 1
DECLARACION JURADA DE DATOS DEL POSTOR

Sefores

COMITE DE SELECCION

LICITACION PUBLICA N° 0006-2024-INSNSB-1
Presente.-

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

Nombre, Denominacién o

Razo6n Social :

Domicilio Legal :

RUC : | Teléfono(s) : | |
MYPE?5 |Si | [No |
Correo electrénico :

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

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

Solicitud de reduccion de la oferta econémica.

Solicitud de subsanacién de los requisitos para perfeccionar el contrato.

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

Respuesta a la solicitud de acceso al expediente de contratacion.

Notificacion de la orden de compral®

e

oo

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

[CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]

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

Importante

La notificacidon dirigida a la direccion de correo electronico consignada se entendera validamente
efectuada cuando la Entidad reciba acuse de recepcion.

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

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

supere los doscientos mil Soles (S/ 200 000.00), cuando se haya optado por perfeccionar el contrato con una orden de
compra.
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Importante
Cuando se trate de consorcios, la declaracion jurada es la siguiente:

ANEXO N° 1
DECLARACION JURADA DE DATOS DEL POSTOR

Sefores

COMITE DE SELECCION

LICITACION PUBLICA N° 0006-2024-INSNSB-1
Presente.-

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

Datos del consorciado 1

Nombre, Denominacién o

Razo6n Social :

Domicilio Legal :

RUC : | Teléfono(s) :
MYPEY Si | No |
Correo electrénico :

Datos del consorciado 2

Nombre, Denominacién o

Raz6n Social :

Domicilio Legal :

RUC : | Teléfono(s) :
MYPE!8 Si | No |
Correo electrénico :

Datos del consorciado ...

Nombre, Denominacion o

Raz6n Social :

Domicilio Legal :

RUC : | Teléfono(s) :
MYPE?L® Si | No |
Correo electrénico :

Autorizacion de notificacion por correo electrénico:

| Correo electrénico del consorcio:

Autorizo que se notifiquen al correo electrénico indicado las siguientes actuaciones:
1. Solicitud de la descripcion a detalle de todos los elementos constitutivos de la oferta.

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

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

18 Ibidem.

19 Ibidem.
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2.
3.
4

5.
6.

Solicitud de reduccion de la oferta econémica.

Solicitud de subsanacién de los requisitos para perfeccionar el contrato.

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

Respuesta a la solicitud de acceso al expediente de contratacion.

Notificacion de la orden de compra?®

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

Firma, Nombres y Apellidos del representante
comun del consorcio

Importante

La notificacion dirigida a la direccioén de correo electrénico consignada se entendera validamente
efectuada cuando la Entidad reciba acuse de recepcion.

20

Consignar en el caso de procedimientos de seleccion 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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BASES INTEGRADAS
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ANEXO N° 2

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

Sefores
COMITE DE SELECCION
LICITACION PUBLICA N° 0006-2024-INSNSB-1

Presente.-

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

Vi.

Vii.

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

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

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

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

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

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

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

[CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]

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

Importante

En el caso de consorcios, cada integrante debe presentar esta declaracién jurada, salvo que sea
presentada por el representante comun del consorcio.
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ANEXO N° 3

DECLARACION JURADA DE CUMPLIMIENTO DE LAS ESPECIFICACIONES TECNICAS

Sefores

COMITE DE SELECCION

LICITACION PUBLICA N° 0006-2024-INSNSB-1
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 comun, segln corresponda

Importante

Adicionalmente, puede requerirse la presentacion de documentacion que acredite el cumplimiento
de las especificaciones técnicas, conforme a lo indicado en el acépite relacionado al contenido de
las ofertas de la presente seccion de las bases.
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ANEXO N° 4

DECLARACION JURADA DE PLAZO DE ENTREGA

Sefores

COMITE DE SELECCION

LICITACION PUBLICA N° 0006-2024-INSNSB-1
Presente.-

Mediante el presente, con pleno conocimiento de las condiciones que se exigen en las bases del
procedimiento de la referencia, me comprometo a entregar los bienes objeto del presente procedimiento
de seleccion en el plazo de [CONSIGNAR EL PLAZO OFERTADOQ], 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 comin, segln corresponda
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ANEXO N° 5

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

Sefores

COMITE DE SELECCION

LICITACION PUBLICA N° 0006-2024-INSNSB-1
Presente.-

Los suscritos declaramos expresamente que hemos convenido en forma irrevocable, durante el lapso
gue dure el procedimiento de seleccion, para presentar una oferta conjunta a la LICITACION PUBLICA
N° 013-2023-INSNSB-1.

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 comdn del consorcio para
efectos de participar en todos los actos referidos al procedimiento de seleccidn, suscripcion y
ejecucion del contrato correspondiente con [CONSIGNAR NOMBRE DE LA ENTIDAD].

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

¢) Fijamos nuestro domicilio legal comanen [.........cccocvvvveeeeeennn. ].

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

OBLIGACIONES DE [NOMBRE, DENOMINACION O RAZON SOCIAL DEL

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

TOTAL OBLIGACIONES

[CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]

21 Consignar Unicamente el porcentaje total de las obligaciones, el cual debe ser expresado en nimero entero, sin decimales.
22 Consignar Unicamente el porcentaje total de las obligaciones, el cual debe ser expresado en nimero entero, sin decimales.

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

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

Importante

De conformidad con el articulo 52 del Reglamento, las firmas de los integrantes del consorcio
deben ser legalizadas.
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ANEXO N° 6

PRECIO DE LA OFERTA

Sefores
COMITE DE SELECCION
LICITACION PUBLICA N° 0006-2024-INSNSB-1

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
legislacién vigente, asi como cualquier otro concepto que pueda tener incidencia sobre el costo del
bien a contratar; excepto la de aquellos postores que gocen de alguna 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, segin corresponda

Importante
e El postor debe consignar el precio total de la oferta, sin perjuicio, que, de resultar favorecido
con la buena pro, presente el detalle de precios unitarios para el perfeccionamiento del contrato.

e El postor puede presentar el precio de su oferta en un solo documento o documentos
independientes, en los items que se presente.




INSTITUTO NACIONAL DE SALUD DEL NINO SAN BORJA

BASES INTEGRADAS

LICITACION PUBLICA N° 0006-2024-INSNSB-1

ANEXO N° 8

EXPERIENCIA DEL POSTOR EN LA ESPECIALIDAD

Sefiores
COMITE DE SELECCION
LICITACION PUBLICA N° 0006-2024-INSNSB-1

Presente.-

Mediante el presente, el suscrito detalla la siguiente EXPERIENCIA EN LA ESPECIALIDAD:

FECHA DEL MONTO
N° CONTRATO / O/C / FECHA DE LA TIPO DE
No CLIENTE %%ETTSADT%L COMPROBANTE DE CON;E’Z‘I © O|cONFORMIDAD DE PRgéEEIRE'ﬁ#'gJ?DE_ MONEDA | IMPORTEZ | CAMBIO /EQSIA%F&%%
PAGO SER EL CASO% : VENTA?8 -
1
3

24

25

26

27

28

29

Se refiere a la fecha de suscripcién del contrato, de la emision de la Orden de Compra o de cancelacion del comprobante de pago, segin corresponda.

Unicamente, cuando la fecha del perfeccionamiento del contrato, sea previa a los ocho (8) afios anteriores a la fecha de presentacion de ofertas, caso en el cual el postor debe acreditar que la
conformidad se emitié dentro de dicho periodo.

Si el titular de la experiencia no es el postor, consignar si dicha experiencia corresponde a la matriz en caso que el postor sea sucursal, o fue transmitida por reorganizacion societaria, debiendo
acompaiiar la documentacion sustentatoria correspondiente. Al respecto, segun la Opinién N° 216-2017/DTN “Considerando que la sociedad matriz y la sucursal constituyen la misma persona juridica,
la sucursal puede acreditar como suya la experiencia de su matriz”. Del mismo modo, segun lo previsto en la Opinién N° 010-2013/DTN, “... en una operacién de reorganizacién societaria que
comprende tanto una fusiébn como una escision, la sociedad resultante podra acreditar como suya la experiencia de la sociedad incorporada o absorbida, que se extingue producto de la fusion;
asimismo, si en virtud de la escision se transfiere un bloque patrimonial consistente en una linea de negocio completa, la sociedad resultante podra acreditar como suya la experiencia de la sociedad
escindida, correspondiente a la linea de negocio transmitida. De esta manera, la sociedad resultante podra emplear la experiencia transmitida, como consecuencia de la reorganizacion societaria
antes descrita, en los futuros procesos de seleccion en los que participe”.

Se refiere al monto del contrato ejecutado incluido adicionales y reducciones, de ser el caso.

El tipo de cambio venta debe corresponder al publicado por la SBS correspondiente a la fecha de suscripcion del contrato, de la emision de la Orden de Compra o de cancelacion del comprobante
de pago, segun corresponda.

Consignar en la moneda establecida en las bases.
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; FECHA DEL MONTO
N° | CLIENTE %%ETTSA[%EOL ’\é)OCI\?F”\IF-{FSQXS'I{IEO 5 CONEE’QJ 90| ean e A B PR(E\)/(EE:?EIE"I\'IEZI?DE' MONEDA | IMPORTE? Zfl\(/)lBDlg Eég;ﬂf_’zgg
PAGO SER EL CASO% ‘ VENTA?8 %

4

5

6

7

8

9

10

20

TOTAL

[CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]

Firma, Nombres y Apellidos del postor o
Representante legal o comun, segln corresponda
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ANEXO N° 9

DECLARA’CION JURADA
(NUMERAL 49.4 DEL ARTICULO 49 DEL REGLAMENTO)

Sefores

COMITE DE SELECCION

LICITACION PUBLICA N° 0006-2024-INSNSB-1
Presente.-

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

[CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]

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

Importante

A efectos de cautelar la veracidad de esta declaracion, el postor puede verificar la informacion de
la Relacion de Proveedores Sancionados por el Tribunal de Contrataciones del Estado con Sancién
Vigente en http://portal.osce.gob.pe/rnp/content/relacion-de-proveedores-sancionados.

También le asiste dicha facultad al érgano encargado de las contrataciones o al érgano de la
Entidad al que se le haya asignado la funcién de verificacion de la oferta presentada por el postor
ganador de la buena pro.
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ANEXO N° 11

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)

Sefores

COMITE DE SELECCION

LICITACION PUBLICA N° 0006-2024-INSNSB-1
Presente.-

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

v" Notificacién de la decision de la Entidad respecto a la solicitud de ampliacién de plazo.

[CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]

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

Importante

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




