CONTRATACION DIRECTA N°035-2023-INSNSB

CONTRATACION DE SUMINISTRO DEL DISPOSITIVO MEDICO CON EQUIPO EN CESION DE USO: REACTIVOS PARA
LA DETERMINACION DEL PERFIL DE IDENTIDAD HUMANA DONANTE Y CEREPTOR EN EL TRANSPLANTE DE
PROGENITORES HEMATOPOYETICOS — SERVICIO DE PATOLOGIA CLINICA.

BASES

CONTRATACION DIRECTA N°035-2023-INSNSB-1

PRIMERA CONVOCATORIA

CONTRATACION DE SUMINISTRO DEL DISPOSITIVO
MEDICO CON EQUIPO EN CESION DE USO: REACTIVOS
PARA LA DETERMINACION DEL PERFIL DE IDENTIDAD
HUMANA DONANTE Y CEREPTOR EN EL TRANSPLANTE

DE PROGENITORES HEMATOPOYETICOS - SERVICIO DE
PATOLOGIA CLINICA.

Firmado digitaimente por RIVEROS
B —. | FIRMA DIGITAL FALCONI Anthony Godofredo FAU
ISP vstato csor e 20552196725 soft

ituty
| Solud del Nida Sen . Motivo: Soy el autor del documento
Borja ~Eacha. 20.12.2023 16:06.35 :00;




CONTRATACION DIRECTA N°035-2023-INSNSB

CONTRATACION DE SUMINISTRO DEL DISPOSITIVO MEDICO CON EQUIPO EN CESION DE USO: REACTIVOS PARA
LA DETERMINACION DEL PERFIL DE IDENTIDAD HUMANA DONANTE Y CEREPTOR EN EL TRANSPLANTE DE
PROGENITORES HEMATOPOYETICOS — SERVICIO DE PATOLOGIA CLINICA.

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 URB. JACARANDA 1|
(Av. JAVIER PRADO ESTE 3101) LIMA - LIMA - SAN BORJA

Teléfono: : 230-0600 / Anexo 3091

Correo electronico: : ANTHONY RIVEROS FALCONI

ariverosf@insnsb.gob.pe

NIKOLAI LUQUILLAS GUERE
nluquillas@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 EQUIPO EN CESION DE USO: REACTIVOS PARA LA
DETERMINACION DEL PERFIL DE IDENTIDAD HUMANA DONANTE Y CEREPTOR EN EL
TRANSPLANTE DE PROGENITORES HEMATOPOYETICOS — SERVICIO DE PATOLOGIA

CLINICA.
ITEMS CODIGO SIGA CODIGO SISMED DENOMINACION um TOTAL
KIT PRE AMPLIFICACION DE 24
1 358600093007 4RBI00 MARCADORES MICROSATELITES KIT 03
PARA STR POR PCR X 200

1.3. EXPEDIENTE DE CONTRATACION

El expediente de contrataciébn aprobado mediante FORMATO DE APROBACION DE
EXPEDIENTE N°000119-UAD-2023 el 07 de diciembre del 2023.

1.4. 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.

1.5. SISTEMA DE CONTRATACION

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

1.6. MODALIDAD DE EJECUCION
Llave en mano.
1.7. DISTRIBUCION DE LA BUENA PRO

No corresponde
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1.8.

1.9.

ALCANCES DEL REQUERIMIENTO
El alcance de la prestacion esta definido en el Capitulo Il de la presente seccion de las bases.
PLAZO DE ENTREGA

CUADRO DE DISTRIBUCION DE ENTREGA

CUADRO DE DISTRIBUCION DE ENTREGA DE REACTIVOS
o = o
ITEMS | CODIGO SIGA DENOMINAGION uM ENTREGA ENTREGA | ENTREGA TOTAL
{1ER MES) (STOMES] | [SNO MES)
| KIT PRE AMPLIFICACION DE 24 MARCADORES
1| S8BO00S300T |\ \iCROSATELITES PARA STR POR PCR X 200 KiT " " M w
Entregas periddicas cada (i) meses (CUATRIMESTRALES),

La cantidad total a adquirir se detallan en los cuadros de requerimientos y distribucion (Anexo
N°1—-RTMy Anexo N° 3 - 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 reduccién 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:

Los bienes materia de la presente convocatoria se entregaran en el plazo de treinta y cinco (35)
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 en forma periédica cada 4 meses (CUATRIMESTRALEYS),
de acuerdo al cronograma de entregas 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 permitird a la Entidad reprogramar previa coordinacion y
consentimiento del contratista el cronograma de entregas remitiendo para tal efecto la
comunicacion respectiva al correo electronico 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 atencion de EL
CONTRATISTA, remitiendo la comunicacién respectiva al correo electrénico del contratista.

PLAZO DE ENTREGA PARA LOS EQUIPOS EN CESION DE USO:

El equipo en cesion en uso, debera ser entregado y puestos en funcionamiento en un plazo de
TEINTA Y CINCO (35) DIAS CALENDARIO, contabilizados a partir del dia siguiente de suscrito
el contrato. El Gltimo dia de dichos plazos se convierten en la fecha limite de entrega.
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1.10.

Se aclara que, en caso de los equipos en cesidn en uso, este plazo incluye ingreso, instalacion,
pruebas operativas, protocolos de verificacion, y capacitaciones de uso y 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.

COSTO DE REPRODUCCION Y ENTREGA DE BASES
El participante podra solicitar una copia gratuita al correo electrénico: nluquillas@insnsb.gob.pe

Importante

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

1.11. BASE LEGAL

Ley N° 31638, Ley de Presupuesto del Sector Publico para el Afio Fiscal 2023.

Ley N° 31639, Ley de Equilibrio Financiero del Presupuesto del Sector Publico del afio
fiscal 2023.

Ley N° 26842 Ley General de Salud

Ley N° 29459 Ley de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos
Sanitarios (en los Art. que se encuentran vigentes).

Decreto Supremo N° 010-97-SA Aprueba Reglamento para el Registro, Control y
Vigilancia Sanitaria de productos Farmaceéuticos y Afines y sus modificatorias.

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

D.S. N° 020-2001-SA, “Modifican Reglamento para el Registro, Control y Vigilancia
Sanitaria de Productos Farmacéuticos y Afines”.

Resolucién Ministerial N° 585-99.SA/DM Aprueba Manual de Buenas Practicas de
Almacenamiento de Productos Farmacéuticos y Afines.

Resolucién Ministerial N° 204-2000-SA/DM, Aprueba el Manual de Buenas Préacticas de
Manufactura de Insumos de Uso Médico — Quirargico u Odontolégico Estériles.
Resolucién Ministerial N° 1853-2002-SA-DM Reglamento de Dirimencias de Productos
Farmacéuticos y Afines pesquisados por la DIGEMID.

Decreto Supremo N° 016-2011-SA, Reglamento para el Registro, Control y Vigilancia
Sanitaria de Productos Farmacéuticos, Dispositivos médicos y Productos Sanitarios.
Decreto Supremo 082-2019-EF que aprueba el Texto Unico Ordenado de la Ley N°
30225, Ley de Contrataciones del Estado.

Decreto Supremo N° 344-2018-EF, Reglamento de la Ley de Contrataciones del Estado,
modificado por el Decreto Supremo 377-2019-EF, Decreto Supremo 162-2021-EF y el
Decreto Supremo 234-2022-EF.

Decreto Supremo N° 304-2012-EF, Texto Unico Ordenado de la Ley N° 28411, Ley
General del Sistema Nacional de Presupuesto.

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

Decreto Supremo N° 004-2019-JUS, Texto Unico Ordenado de la Ley N° 27444, Ley del
Procedimiento Administrativo General.

Cadigo Civil.

Directivas del OSCE, asi como opiniones y pronunciamientos del OSCE.

Resolucién Administrativa N°000564-2023-UAD-INSNSB, se aprueba la Vigésima
primera Modificacion, por ende, la Vigésima segunda version del Plan Anual de
Contrataciones 2023, del Instituto Nacional de Salud del Nifio San Borja.

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

2.1.

CONTENIDO DE LAS OFERTAS

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

2.1.1. Documentacion de presentacién obligatoria

2.1.1.1. Documentos parala admision de la oferta

a)

b)

d)

e)

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 informacién que puedan
obtener directamente mediante la interoperabilidad a que se refieren los articulos
2 y 3 de dicho Decreto Legislativo. En esa medida, si la Entidad es usuaria de la
Plataforma de Interoperabilidad del Estado — PIDE? y siempre que el servicio web
se encuentre activo en el Catalogo de Servicios de dicha plataforma, no
correspondera exigir el certificado de vigencia de poder y/o documento nacional
de identidad.

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 seccién. (Anexo N° 3)

Brochure o catdlogo o folleteria o instructivos (copia simple u original) o
documento emitido por el fabricante. (Anexo N° 07- FICHA DE ACREDITACION
CARACTERISTICAS TECNICAS ESENCIALES DEL DISPOTIVIO MEDICO Y
EL EQUIPO EN CESION DE USO). Donde se demuestre fehacientemente que
los bienes ofertados cumplen con las caracteristicas técnicas:

1

2

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

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/
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ITEM Cumplo en:

ESPECIFICACIONES TECNICAS A SER ACREDITADAS: Follo, aciplte,
apéndice,
literal, etc.:

Para el caso del Dispositivo Médico:

1. KIT PRE AMPLIFICACION DE 24 MARCADORES MICROSATELITES
PARA STR POR PCRH.
a. Melodologia: Sisterna de PCR multiplex que incluya un minimo de 24
marcadores

Para el caso del Equipo en Cesién de Uso Principal:

EQUIPO EN CESION DE USO:
1. ANALIZADOR GEMETICO

ADE Pr I aproxi do da hasta 140muestiras an 24 horas._

f) Certificado de Buenas Practicas de Almacenamiento (CBPA). En
concordancia con lo dispuesto en el numeral 5 de las especificaciones técnicas
establecidas en el numeral 3.1 de las presentes bases.

g) Copia de Registro Sanitario o Certificado de Registro Sanitario. En
concordancia con lo dispuesto en el numeral 5 de las especificaciones técnicas
establecidas en el numeral 3.1 de las presentes bases.

h) Copia de Certificado de Buenas Practicas de Manufactura (CBPM). En
concordancia con lo dispuesto en el numeral 5 de las especificaciones técnicas
establecidas en el numeral 3.1 de las presentes bases.

i) Certificado de anédlisis del producto terminado (Protocolo de anélisis). En
concordancia con lo dispuesto en el numeral 5 de las especificaciones técnicas
establecidas en el numeral 3.1 de las presentes bases.

i)  Declaracidn jurada de plazo de entrega. (Anexo N° 4)3

k) Promesa de consorcio con firmas legalizadas, de ser el caso, en la que se
consigne los integrantes, el representante comuan, el domicilio comin y las
obligaciones a las que se compromete cada uno de los integrantes del consorcio,
asi como el porcentaje equivalente a dichas obligaciones. (Anexo N° 5)

I)  El precio de la oferta en SOLES (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

Los documentos que acompafian a las ofertas, se presentan en idioma espafiol.
Cuando los documentos no figuren en idioma espafol, se presenta la respectiva
traduccién por traductor publico juramentado o traductor colegiado certificado, segun
corresponda, salvo el caso de la informacion técnica complementaria contenida en
folletos, instructivos, catélogos o similares, que puede ser presentada en el idioma
original. El postor es responsable de la exactitud y veracidad de dichos documentos.

Las declaraciones juradas, formatos o formularios previstos en las bases que
conforman la oferta deben estar debidamente firmados por el postor (firma manuscrita).
Los demas documentos deben ser visados por el postor. En el caso de persona
juridica, por su representante legal, apoderado o mandatario designado para dicho fin
y, en el caso de persona natural, por este o su apoderado. No se acepta el pegado de
la imagen de una firma o visto. Las ofertas se presentan foliadas

El 6rgano encargado de las contrataciones o el comité de seleccién, segun

3

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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2.2.

corresponda, verifica la presentaciéon de los documentos requeridos. De no cumplir con
lo requerido, la oferta se considera no admitida.

2.1.1.2. Documentos para acreditar los requisitos de calificacion

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

de las bases.

Advertencia

El 6rgano encargado de las contrataciones o el comité de seleccién, segin corresponda, no
podra exigir al postor la presentacion de documentos que no hayan sido indicados en los
acapites “Documentos para la admision de la oferta”, “Requisitos de calificacion” y “Factores
de evaluacion”.

REQUISITOS PARA PERFECCIONAR EL CONTRATO

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

el contrato:

a) Garantia de fiel cumplimiento: carta fianza o pdliza de caucion.
b) Contrato de consorcio con firmas legalizadas ante Notario de cada uno de los integrantes,

c)
d)

e)

de ser el caso.
Cédigo de cuenta interbancaria (CCIl) o, en el caso de proveedores no domiciliados, el
namero de su cuenta bancaria y la entidad bancaria en el exterior.
Copia de la vigencia del poder del representante legal de la empresa que acredite que
cuenta con facultades para perfeccionar el contrato, cuando corresponda.
Copia de DNI del postor en caso de persona natural, o de su representante legal en caso de
persona juridica.

Advertencia

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

f) Domicilio para efectos de la notificacién durante la ejecucion del contrato.
g) Detalle de los precios unitarios del precio ofertado®.

Importante

En caso que el postor ganador de la buena pro sea un consorcio, las garantias que presente
este para el perfeccionamiento del contrato, asi como durante la 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
denominacién 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 denominacién del consorcio, conforme lo dispuesto en
la Directiva “Participacion de Proveedores en Consorcio en las Contrataciones del Estado”.

En los contratos perioddicos 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 original, porcentaje que es retenido por la
Entidad durante la primera mitad del nimero total de pagos a realizarse, de forma

4

5

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/

Incluir solo en caso de la contratacion bajo el sistema a suma alzada.
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2.3.

2.4,

Importante

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. Para dicho efecto los postores
deben encontrarse registrados en el REMYPE, consignando en la Declaraciéon Jurada de
Datos del Postor (Anexo N° 1) o en la solicitud de retencion de la garantia durante el
perfeccionamiento del contrato, que tienen la condicion de MYPE, lo cual sera verificado por
la Entidad en el link http://www2.trabajo.gob.pe/servicios-en-linea-2-2 opcién consulta de
empresas acreditadas en el REMYPE.

e En los contratos cuyos montos sean iguales o menores a cien mil Soles (S/ 100,000.00), no
corresponde presentar garantia de fiel cumplimiento de contrato ni garantia de fiel
cumplimiento por prestaciones accesorias. Dicha excepcion también aplica a 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 no supere el monto
sefialado anteriormente, conforme a lo dispuesto en el literal a) del articulo 152 del
Reglamento.

Importante

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

e De conformidad con el Reglamento Consular del Per aprobado mediante Decreto Supremo
N° 076-2005-RE para que los documentos publicos y privados extendidos en el exterior
tengan validez en el Perq, 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 Mesa de Partes del INSNSB, 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.

FORMA DE PAGO

La Entidad realizara el pago de la contraprestacion pactada a favor del contratista en pagos
periédicos, 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 Recepcién del Almacén Central

e Informe del funcionario responsable del Servicio de Patologia Clinica, emitiendo la
conformidad de la prestacion efectuada, conforme lo prescribe el numeral 168.2 del
numeral 168 respecto a la Recepcion y Conformidad del Reglamento de
Contrataciones del Estado.

e Comprobante de Pago.

Dicha documentacion se debe presentar en Mesa de Partes del INSNSB, 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

6

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 formulacion del requerimiento, debiendo asegurar la calidad técnica y reducir la

necesidad de su reformulacién por errores o deficiencias técnicas que repercutan en el proceso de
contratacion.

3.1. ESPECIFICACIONES TECNICAS

. p———— . insn§f

“Decerio de ka Igwaldad de opormmnidades para mujeres y hombres
“dfio de lo unidad, fa paz y el desarrollo®

REQUERIMIENTOS TECNICOS MINIMOS

Instituto Nacional de Salud del Nino San Borja

CONDICIONES GENERALES
CONTRATACION DE SUMINISTRO DEL DISPOSITIVO MEDICO
CON EQUIPOS EN CESION DE USO:
REACTIVOS PARA LA DETERMINACION DEL PERFIL DE
IDENTIDAD HUMANA DONANTE Y RECEPTOR EN EL
TRASPLANTE DE PROGENITORES HEMATOPOYETICOS -
SERVICIO DE PATOLOGIA CLINICA

CORRESPONDIENTE AL PERIODO 2023 _
PARA EL INSTITUTO NACIONAL DE SALUD DEL NINO
SAN BORJA

~
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A= e
MEDICO COl

PROGENITORES HEMATOPOYETICOS — SERVICIO DE PATOLOGIA CLINICA

ASPECTOS GENERALES:

1. ABEAUSUARIA SOLICITANTE:

El Instiluto Nacional de Salud del Nifio San Borja

Unidad de Soporie al Diagnostico y fratamiento / Sub Unidad de Soporte al Diagnostico | Servicio
de Palologia Clinica { Area de Biologia Molecular a Histocompatibilidad.

2 FINALIDAD PUBLICA DEL DISPOSITIVO MEDICD:

El presante requerimiento busca contar con Dispositivos Médicos con equipos en cesion de uso
necesarios para la atencion de los pacientes del Institule Nacional de Salud del Nifio San Barja
{INSMSB). Los reaclivos objelos del presente requerimiento permiten ofrecer el desarrollo de
preabas de Biologia molecular para la determinacion del pedfil de idenlidad humana en el
donante y receplor de progenilores hematopoyélicos. Esto permilira al seguimienio de los
pacianteés postarior al frasplante lo que conducird a una terapia oporluna y asi a una mejor
calidad de vida de los pacientes

EN DENOMINACION DEL REQUERIMIENTO:
COMTRATACION DE SUMINISTRO DEL DISPOSITIVO MEDICO CON EQUIPOS EN CESION

DE USD: REACTIVOS PARA LA DETERMINACION DEL PERFIL DE IDENTIDAD HUMANA
DOMANTE ¥ RECEPTOR EN EL TRASPLANTE DE PROGENITORES HEMATOPOYETICOS -
SERVICIO DE PATOLOGIA CLINICA

El reactivo requerido se detalla en los siguientes anaxos:

- Anexo N° 01-RTM: Requerimiento tolal de Reactivos para el desarrollo de las pruebas
- Anexo N° 02-RTM: Especificaciones Wonicas del Reactivos para el desamollo de las
pruebas

- Anexo N° 03-RTM: Cronograma de enlregas del dispositivo médico — cuadro de
distribucicn.

El prasenle requarimienta MO se encuenira definido en una ficha de homologacion incluida en el
Lislado de Requerimientos Homologados, en una ficha lécnica del Listado de Bienes y Servicios
Comunes, o en el Caldlogo Electrdnico de Acuerdos Marco.

ASPECTOS TECNICOS.

4. REGI.LLAGIL')N APLICADA
Los Dispositivos médicos esian megulados por la Ley N® 29458 — Ley de Producios
Farmacéulicos, Disposilivos 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 documentbos, las consecuencias y responsabilidad por la aplcacion del
principio presuncidin de veracidad sera de enlera responsabilidad del postor yo contratista.

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

~
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Para el caso que el postor contrate el servicio dea almacenamienio con un tercers, ademas
debeara presentar el Cerificado BPA de la empresa que prasta el semvicio de almacenamianio,
acompafadoe de la documentacion que acredite &l vinculo contractual entre ambas partes
(documento da arrendamiento gue garantice qua esla haciendo uso de los almacenas).

Tratandosa de un Laboratorio Macional el Cedificado de BPA se& encuentra incluido en la
Carlificacion da Buenas Praclicas de Manufaciura (BPM), en aplicacion de la normativa vigenlea
an al larrilorio paruanda.

La axigancia de la Cerlificacion de BPA vigenla, se aplica durante todo el procedimiento da
saleccidn y ejecucidn contraciual para &l suministro de Dispositivas Médicos nacionales &
imporiados.

DELDISPOSITIVD MEDICO!,

L cuales se deben acredilar con copia simple.
Registro Sanitario o Certificado de Registro Sanitario
Horgado por [a ANM (DIGEMID); ademas, las Resoluciones de modificacion o aulorizacion en
tanto estas tengan por finalidad acredilar la comespondencia enira la informacidn regisirada
ante |la ANM ¥ al Dispositivoe Médico oferlado. No se aceplaran Dispositivos Medicos cuyo
Reqistro Sanilano este suspandido o cancalada.

La exigencia de la vigencia del Registro Sanitario o Cerlificado de Registro Sanitario del
producio s& aplica para lodo al proceso de saleccion y ejecucion confractual.

NMOTA: De conformidad con lo dispussto &n al numeral 13 del Art. 557 de la Lay N™ 27444, Ley
al Procadimiento Administrative General, modificado por al Decreto Legislative N™ 1272; La
DIGEMID, hace de conocimiento que la vigencia de los Regisliros Sanitarios se entendera
prorrogada hasta el pronunciamienio de la Institucion, siempre gue las soliciludes de
reinscripcidn de productos farmacéulicos, dispositivos médicos yo productos sanitarios hayan
sido preseniadas dentro del plazo de vigencia del registro sanitario a reinscribir.

En caso algin producto no requiera Registro Sanitario debera adjuniar el documeanio
amitida por la ANM an el cual acredite que no requisre dicho documenio; caso contrano dabera
adjuntar &l listado publicado por DIGEMID en su pagina de Intranet (indicando |la fecha de
publicacion) an al que se& indigue &l producto ofertado.

Mo sera obligalorio que &l Registro Sanifario se encuentre a nombre del posior. S5e podra
prasentar un registro sanitario a nombre da un tarcano.

Cartificado de Buenas Practicas de Manufactura (CEBPM)

La Carlificacion de Buanas Praclicas de Manufaclura (BPM) vigente, a nombre del laboratorio
fabricanta, deba comprander &l area de fabricacion, lipo de producto o familia del dispositivo
médico ofertado. En caso de produccion por elapas, cada umo de los laboratorios que
participan en el proceso debe presantar la Cerlificacidn de BPM.

EBara disgositives medicos nacionales.
Emitido par la ANM (DIGEMID)

Para Dispositivos médicos importados;

Contar con la cerificacion de Buenas Practicas da Manufactura (BPM) vigente, emitido por la
Autoridad o entidad competante del pais de orgen. También s& aceptard olros documenios
como 150 13485, Carlificado CE de la Comunidad Eurcpea, FDA u otros de acuerdo al nival da
rigsgo emitide por la Aulordad o Entidad competente del pais de orgen. En caso de
produccion por elapas, para cada uno de los laboratorios se debe presentar el CBPM u otro
documents que acredite &l cumplimienio de Mormas de calidad vigentes segun lo antes
safalado; en concordancia con los articulos 124°, 125°, 126" y 127" del Decreto Supremo
M 018-2011-5A.

\
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La exigencia de la Cerificacion de BPM vigente sa aplica duranie lodo el procedimiento dea
saleccidon ¥y ejecucidn contractual del suminisiro de Dispositivos Médicos nacionales e
importados.

Para &l caso de los Cerlificados emilidos en al extranjero gue no consigne fecha da vigancia,
asios daben tenaer una antigliedad no mayor da dos (2) afios conlados a partir de la fecha da
amisidn, ¥ an caso sea redaclado en idioma diferente al espafiol debera de adjuntarse su
traduccion.

d} Certificado de Analisis del Producto terminado (Protocolo de Analisis)
Informe l&cnico swscrilo por &l o los profesionales responsables del control de calidad del
Laboratorio Fabricante, an &l gua s& sefala los analisis realizados an lodos 5us componanies,
los limiles y los resullados analiticos (cualilatives yo cuantitativos) ablenidos en dichos
andlisis, con arreglo a las exigencias contempladas en las normas especificas de calidad da
reconacimiento intermnacional. Asimismo, debera de contener el nombre del producio, nimeros
de lola, fecha de vencimiento, fecha de andlisis y nombre dal laboratorio gue lo emilte. Cuando
=8 haga mencion a prolocolo de andlisis se refiere a cerlificado de analisis.

Los cerlificados de andlisis deben consignar la edicidn de las normas de calidad Macional,
Intarnacional o propia, a la gue s& acoge el fabricanta, vigente a la fecha de fabricacion de los
Dispositivos Méadicos.

Cuando las ecnicas analiticas del producto terminado no s ancueniran &n ninguna da las
normas de calidad nacional e internacional de referencia, se aceplara las Bcnicas analiticas
propias del fabricante que s& encueniren aulorizadas como Lal ante la ANM.

La evaluacian técnica sa realizara de acuerdo a la edicion vigenta a la fecha de fabricacion dal
Dispositive Médico. Se aceplara esla adicion siempre ¥ cuando no axisla dilerencia con la
adicion actual. Asimismo, s lendra en consideracion &l plazo de 12 mesas sagun contempla la
norma sanitaria.

La preseniacion del Cerlificade de Analisis del produclo que se oferle, es obligaloria,
independientementa cuanla o no con Registro Sanilano.

El Cerificado da Analisis, por ser un documento técnico debera ser refrendado (nombra, firma y
salla) por el direclor lécnico Responsable de la empresa poslora; no es necesario gua al late
consignado en el cerlificado de analisis sea el lole que comprendera los internamienios dal
bien.

8) Brochures o catdlogos o folleteria o instructivos {copia simple u original)
Adicionaimante a |a Declaracion Jurada del Cumplimiento de las Especificaciones Técnicas,
postor adjuntara copia simple u original de brochures o Catalogos o folletos o instructives o
documento emitide por el fabricante, para acreditar el cumplimiento de las especificaciones wo
caracteristicas sustanciales o esenclales del blen requerido, detalladas an el Anexo N° 07-RTM
(FICHA DE ACREDITACION CARACTERISTICAS TECMICAS ESENCIALES DEL
DIPOSITIVG MECICO ¥ EQUIPOS EN CESION DE USO).

El postor en &l Anexo 07- RTM debera de precisar en su oferta el ndmero de follo que sustents
€l cumplimiento de las especificaciones yo caracteristicas sustanciales o esenciales del bien
requerido,

Para los litarales descritos anteriormente, aplica lo siguisnte:
En caso que un documento técnice se presente en idioma distinto al espafiol, deberd presentar

copia simple de la tradeccion efectuada por traductor poblico juramentado o traductor colegiado
certificado, segin corresponda, de acuerdo a lo establecido en el Reglamento de la Ley de
Confrataciones  del  Estado. SALVO EL  CASD DE  INFORMACION TECHNICA
COMPLEMENTARIA CONTEMIDA EN ROTULADOS O INSERTO O FICHA TECNICA QUE

\
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PUEDA SER PRESEMTADA EN EL IDIOMA ORIGIMAL.

Es asi que deberan de sefalar de manera clara y legible dentro de los documentos Bonicos
sustentalorios, cada wuna da las especificacionas lBcnicas minimas solicitadas por la Entidad,
las mismas qua seran lomadas en cuenia para la evaluacion respectiva.

Los postoras que s& presantan en consorcio (dos o mas empreasas) dnicaments deban cumplic
los requisitos lineas amriba delallados, aquelles integrantes del consorcio que s& hayan

comprometido u obligade a ejecutar la actividad principal o esencial da la presante
contratscion.

CRONDGRAMAY PLAZOS DE ENTREGA
La cantidad total a adquirir 58 detallan en los cuadros de requerimientas y distribucion (Anexo N°
1=RTM ¥ Anaxo N* 3 - RTM).

La compra s& realizara considerando al 100% de la cantidad total consignada an el cuadro da
reguarimiento.

Sin perjuicio de ello, si la Enlidad lo considera conveniente podra efectuar la reduccion da la
prastacion de acuerdo a ko dispuesto an |a normatividad de la Ley de Confrataciones dal Estado.

Los plazos de entregas para productos es al siguienbe:
PARA LA PRIMERA ENTREGA:

Los bienes materia de la presenie convocalonia se entregaran en el plazo de treinla y cinco (35)
dias calendario, contados a partir del dia siguiente de la suscripcion del contrato. El dltimo dia de
dicho plazo se convierte &n [a fecha limile de enfrega.

SIGUIENTES ENTREGAS:

Las siguientes enlregas se realizaran en forma peridodica cada 4 mesas (CUATRIMESTRALES),
de acuerdo al cronograma de entregas safialado en el presenta contralo, para lo cual se lendra al
plazo de diez (10} dias calendario contabilizados a parlir dal primer dia de cada mes que
comasponda de acuerdo al citado cronograma.

En caso que el plazo final de cada entrega coincida con un dia no habil para al seclor plblico,
corrard para &l primer dia habil siguiente.

En asa mismo sentido, de manera excepcional ¥ pravio informe técnico debidamenie sustentado
por &l area usuaria parmitird a la Entidad reprogramar previa coordinacion y consanlimiento del
confratista el cronograma de entregas remiliendo para lal efecio la comunicacion respectiva al
cormao alecirinico detallado en su oferta presantada.

Para los casos excepcionales producidos por alguma urgencia, previa coordinacion y
consantimienio del contralisla podra adelantar las enfregas para la atencion de EL
CONTRATISTA, remitiendo la comunicacian respecliva al cormeo eleclronico del contratista.

PLAZO DE ENTREGA PARA LOS EQUIPOS EN CESION DE USO:

El aquipo en cesion en uso, debera ser entregado ¥y puesios en funcionamiento en un plazo de
TEINTA ¥ CINCO {35) DiAS CALENDARID, contabilizados a partir del dia siguienie de suscrito
&l contrato. El ditimo dia de dichos plazos sa convierten en la fecha limite de entrega.

Se aclara que, &n caso de los equipos en cesion an uso, asle plazo incluye ingreso, instalacidn,

~
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pruebas operativas, protocolos de verificacion, y capacitaciones de uso y cuidados. En fe de o
cual el contratista debera presentar los documentos del Anexo 09-RTM en coordinacion con el
area técnica de Servicios Generales y el Area usuaria.

: . 1
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LUGAR DE ENTREGA
Horario: De Lunes a viernes de 08:00 a 15:00 horas

Lugar:
e Almacén de Medicamentos Insumos y Drogas del INSNSB sito Av. de la Rosa Toro
1399, San Borja — Lima
e Almacén ubicado en Carretera Panamericana Sur KM 38 ndmero 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 sigulente correo electronico vhorna@insnsb.gob.pe, se le indique la
direccion de entrega de los bienes adjudicados. La Entidad, mediante el responsable de Almacén
Central del INSN-SB, comunicara al contralista via correo electrénico, en un plazo maximo de 48
horas siguientes, el lugar exaclo 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 enfregas).

Excepcionalmente, la Entidad podra aceplar vigencias menores, siempre que éstas no sean
inferiores a 60% de la vigencia minima del! producto, siempre y cuando la indagacion 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 seleccion (Capitulo Il Especificaciones
Técnicas ylo proforma del conltrato).

En los casos de Dispositivos Médicos que no presenten fecha de expiracion, éstas deben tener
una fecha de fabricacion no mayor a tres (03) afios contados retrospectivamente desde la fecha
de recepcion 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
maximo de 12 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.

Lo

Los envases mediato e inmediato de los disposilivos 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 seleccion: INSNSB (Aplicable solo al envase mediato).

Es obligatorio para el contratista imprimir los rotulos 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 médicos que no estén de acuerdo a
las normas legales vigentes.
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Embalaie
El ambalaje da los disposilivos médicos debera cumplir con los siguientes reqguisitos:

=(Cajas de carldn nuevas y resislentes gque garanlicen la integridad, orden, conservacion,
iramsporte ¥ adecuado almacenamienio.

= Cajas que facililan su conleo y f&cil apilamiento, precisando el nimero de cajas apilables.

= Cajas debidamente rotuladas indicando nombre del dispositivo madico, presaniacion, canlidad,
lode, fecha de vencimiento, nombre del proweedor, aspecificaciones para la consanvacion y
almacenamianto.

En las caras laterales deba decir "FRAGIL®, con lefras de un tamafio minimo de 5 cm de allo y en
lipo negrita & indicar con una flecha el sentido comecto para la posicion de la caja. Dabe
descartarse la ulilizacion de cajas de productos comeslibles o productos de locador, enire olros.

Para las dimensiones de la caja de embalaje debe considerarse la palela (parihuela) estandar
definida segin NTP vigenta.

Rotulado de los envases (mediato & inmediata) @ inserto cuando corrésponda:

Los rotulados mediatos & inmedialos & inserto deben cormesponder al produclo terminado
ofertado de acuerdo a lo autorizado en su Regisiro Sanilario, con impresiones de cardcter
indalable, facilmente lagible y visible, resistente a la manipulacion.

Tratandose del nimearo de lole y fecha de axpiracion, éslos podran ser imprasos an allo y bajo
redieva.

Los anvases medialos e inmediatos deben conservar al dispositive medico sin detanorarlo o
causar efecios perjudiciales sobre el conlenido, de acuerdo con lo establecido en la Arl. 1417, del
Decrato Supremo N° 016-2011-5A.

El dispositivo meédico al momento de recepcion se verfficara que el rmlulado de sus envases
debera estar de acuerdo a lo astablecido an los Articulos 1377 y 1387 del Decrelo Supramo N®
016-2011-54 y sus modificalonas.

Es abligatonia la presentacion da informacion relacionada con el manual da instrucciones de uso
a insarto de los dispositives médicos (Art. 140° del D5 N® 016-2011-54A) cuando corresponda.

En al caso de producios sin Registro Sanifano, &l rolulado de sus envases debera conlanar
coma minimo la siguente informacion:

a. Nombre o denominacion del producto.

b. Pais de fabricacion.

. Fecha de fabricacion.

d. BEn caso de que al producto, contenga algdn insumo o malara prima gue reprasenta algdn
riesgo para &l consumidor o usuarnio, debe ser declarado.

a. Nombre y domicilie legal del fabricante y'o del imporiador o distribuidor responsable, segln
corresponda.

f. Regisira Unico da Contribuyanta (RILC).

10. CONDICIONES DE ENTREGA

a. Del dispositive médico:

La recepcion del bien se realizard considerando el cumplimienio de la presentacion de los
siguisntes documeanios:

« Conirato u Orden da Compra — Guia de Internamiento {(copia).
« (Guia da Remision. Esla debera consignar en forma obligatoria para cada item el
numero da lote y |3 cantidad entregada por lote

\
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« Copia Simple de |la Resolucidon Directoral del Registro Sanitarioc o del Certificado de
Registra Sanitario vigente, cuando sa enfregue al producio y sus actualizaciones cuando
corresponda.

+« Copia del Cerificado o Protocolo de Analisis emitido por el fabricante o gquien encarga su
fabricacidn, por cada lote entregado.

« Metodologia de Analsis [Copia Simple). (Se presenlara solamenfle cuando esla
corresponda o s& encuenira en normas bécnicas internacionales de calidad u ofras
noarmas ecnicas).

+« Copia del cerlificado da BPM y del cerlificado BPA, vigentes al momenio de la entrega, y
sus actualizaciones cuando corresponda.

« [Declaracion Jurada de Compromiso de Canjé yo reposicion por Vencimienio - Anaxo N°
5 = RTM (de corresponder], por Unica vez, en la primera vez que se afectie la entrega
an al almacén da la entidad. Es preciso indicar que asta Carla de compromiso de canje
a5 da aplicacion para cualguiara da las enlregas.

« (Copia de los documentos de puesta en marcha de los equipos en calidad de casion en
usa. (Donde la puesta en marcha incluye el ingreso, instalacion, pruebas operalivas y
capacitacion de uso y cuidados del equipamiento). Para lo cual, se debera presantar una
copia de los documenios descritos en el Anexo 09-RTM.

Los disposilivos médicos que sa entreguen en al almacén de la entidad, deben cormasponder a
las especificacionas lacnicas (Anaxo N° 02- RTM) requeridas. Los disposilivos médicos deban
prasentar un adecuado eslado da consarvacian.

Los documentos descritos en los literales precedentes deberan ser firmados por el Direclor
Tacnico de la amprasa CONTRATISTA.

DESCRIF
PRODUCTO
¥+ Metodologia de Analisis (Copia Simple), de corresponder.
Cuando la matodologia da andlisis a las que se acoge el fabricante se encuentra en Normas
Tacnicas Internacionales de Calidad u olras Mormas Técnicas segun corresponda, as facullad
del confralista adjuniar al momenio de la entrega del lole del bien adjudicado, una folocopia da

dicha monografia; en cambio cuando se irale de melodologias propias del fabricanie, el
contralista esla obligado a adjuntarla.

La metodalogia propia del fabricante debe conlener &l desamollo de lodas las pruebas analiticas
a las gue hace referencia en el protocolo de amalisis wo en la ficha lécnica del producto
farmacéutica - Medicamanlio.

La Metodaologia de Analisis, por sar un documeanto técnico debe ser refrendado (nombre, firma ¥
salla) por el direclor tecnico Responsable de la empresa postora.

b. Del eguipo en cesion de uso:

Los postores deben de presentar la siguiente informacion en concordancia con la normatividad
viganle an maleria da contralaciones del estado para al suministro de bienes vinculados a
aguipos de laboratorio entregados en casion de uso, para o cual deberan presantar al momento
del ingreso de los aguipcs al Almacén de la Entidad:

= Copia de los cerlificados de capacilacion del personal de sarvicio bcnico en &l manajo dal
aguipo ofertado.

= |Lisla del personal gue brinda el Servicio Técnico, en cantidad suficienle para alender
problemas simultaneos en el INSMNSE.

= Cerlificado olorgado en casa matriz o filial de personal que brindara la capacilacion, con
competencia necesaria para ello. Las capacilaciones deberan coordinarse con el
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encargado del sarvicio.

= [El ingreso, la instalacidn y puesia en funcionamiento de los equipos sera llevado a cabo
an un plaZzo da TREINTA Y CIMNCO (35) dias calendarios conlabilizados a partir del dia
siguienie de swscrilo &l contrato.

= Programa de manienimienio preventivo de acuerdo al manual del equipo proporcionado
por la emprasa fabricante y respactivo programa de ejecucian.

= Prasentacion de documentacion que acredite la procedencia del bien al momento de
recapcion del mismo (Declaracion unida de aduana u olro gue demuestre la procedancia
del mismo de ser solicitada por el Area usuaria).

MUY IMPORTANTE:

Los equipos en calidad da cesion en uso entregados a la entidad, parmanecaran en el samvicio
de Palologia Clinica bajo las mismas condiciones de soporla lacnico preventivo y cormectiva,
lanto para los equipos principales y accesorios, por un plazo de por ko menos 5 meses
postarioras a la Ullima entrega para garanlizar el uso da los insumos entregados bajo las mismas
condiciones, sin gue eslo signifique un costo adicional para la entidad. Esle plazo esla acorde al
periodo de uso del reactivo.

DELA CONFORMIDAD

Para la primara entrega, |a recepcion la efacila el area de Almacén Central y |a conformidad sera
amilida por la Jefatura del Sarvicio de Palologia Clinica, Jefatura del Servicio de Farmacia, ¥ un
responsable da las Areas Técnica de Servicios Generales e Informatica de la enfidad (solo para
la primera entrega v en la documentacion comaspondienta al eguipamiento an cesion deé uso), an
&l plazo maximo da quinca (15) dias calandarnios de recepcionado al bien ¥ los aquipos an casion
de uso.

Para las siguientes entregas, la recapcion a aefeclia el drea da Almacan Central y la conformidad
serd emitida por la Jefalura del Sarvicio de Palologia Clinica en el plazo maximo de siele (7) dias
calendarios da recepcionado al bien.

FORMA DE PAGO
La Entidad realizard el pago de |a contraprestacion pactada a favor del confratista en PAGOS
PERIODICOS por cada entrega, de acuerdo al cronograma.

Para efectos del pago de las confraprestaciones ejeculadas por el contratista, la Entidad debe
conlar con |a siguiente documeaniacion:

Recapcigon del Almacén Cantral
Informe dal funcionario responsable del Servicio de Patologia clinica, emitiendo la
conformidad de la prestacion efectuada, conforme lo prescribe el numeral 168.2 del numeral
168 respacio a la Recepcion y Conformidad dal Reglamanto de Contralacioneas del Estado.

s Comprobante de Pago.

Dicha documentacion se deba presantar en Mesa de Parles de la Entidad, sito en Av. Agustin de
la Rosa Toro N* 1398 Urb. Jacaranda Il (Av. Javier Prado Este 3101), Lima - Lima - San Barja,
an &l harario de 08:00 a 16:30 horas.

CONTROL DE CALIDAD

DEL CONTROL POSTERIOR
# |Lacalidad de un Dispositive Médico debe entenderse como la condicidn de estar conforme
y aplo para su uso en las prestaciones de salud gue brinda el establecimianto de salud.

\
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# En caso de preseniarse alguna gqueja u observacion de parle del usuwaric o reporte
relacionado a la calidad del Dispositivoe Madico, la enlidad podra solicilar a traves de la
DIRIS Lima Centro &l confrol posteror del lote en cueslidn, a un laboralorio acredilado de
la Rad de Laboratorios de Conlrol de Calidad. La pertinancia de dicha queaja sara evaluada
por &l Comilé de Farmacowvigilancia y Tecnovigilancia de la institucion. En caso de un
resultado Mo conforme, el proveedor podra solicitar su apelacion o derecho a réplica
[dirimencia) dentro de los siele primeros dias habiles posteriores a la recepcion de la
comunicacion por parte del Institulo Macional de Salud dal Nifio San Baorja, el cual indicara
la informacion técmica suslentatoria de la misma. La respuesta del proveedor no
enmarcada en una solicilud de dirimencia, sera inlerprefada como wna negacion a su
derecho de réplica o dinmencia.

« Cuando los resultados del Conlrol de Calidad sean NO CONFORME, al proveador s&
chliga a solvantar lodos los costos (incluido el coslo de las muestras lomadas de los
almacenas de la entidad).

La Calidad de los maleriales, Reaclivas @ insumos de laboratorio debe enfenderse como la
condicion de estar conforme y aplos para su uso an los servicios de Laboratorio gue brinda el
Institulo Macional de Salud del Mifio 5an Borja, no s& acaplara produclos re-envasados a re-
atiquetados por lerceros.

CONTROL DE CALIDAD INTERNO
Para el control de calidad intermo realizado en cada laboratorio &l postor ganador debera olorgar
lo siguianta:

o Reaclives de calibracidn tanlo para adecuar la capacidad especiral y espacial necesaria
para Equipo analizador genélico automatizado, destinado al estudio de STR aplicada al
Cuimernismo molecular con y sin saparacion celular.

Para la realizacion de control externo, imporiante para evaluacion de dasempefio ¢ proficiancia
an analisis da Quimerismo molecular cuantitativo total, para ko cual al postor debe ofertar wn
programa anual de conirol de calidad externo acredilado por un enle inlamacional especializado
an preebas de Quimersmo lipo ASHI (American Sociaty for Histocompalibility and
Immunogenatics). El postor ademas debera brindar |a cantidad de consumibles necasarios para
la proecasar al contral de calidad extarno.

Para ello al postor ganador prasentara Declaracion Jurada de compromisa de enfrega del
Control de Calidad Externo a cada IPRESS. (Anexo N*0B-RTM), cuyo control de calidad extarmo
sara entregado dentro de los 2 primeros meseas conlabilizados desde la suscripcion del contralo

14. VICIOS OCULTOS
La recepcidn conforme del Institulo Nacional de Salud del Mifio San Borja no enerva su derecho a
raclamar posternommenta por defectos o wvicios ocullos u olras siluaciones andmalas no
deleclables o no verificables duranie la recepcion de los Disposilivos Médicos, por causales
alribuibles al contratista, debiando proceder a la reposicion o canje lotal del lole da los bienes
gue =a hayan deteclsdo an las siluaciones descrilas.

Las discrepancias referidas a defectos o vicios ocullos daben ser somelidas a conciliacidn wo
arbitraja, an dicho caso al plazo de caducidad se computa a parfir de la conformidad olorgada por
la entidad hasta treinta (30) dias habiles posteroras al vencimienio del plazo de responsabilidad
del contratista previsto en el confrato. (ArLN™173 del Reglameanto da la Lay N™ 30225).

El plaZzo maximo de responsabilidad del confralista es de 18 meses, contabilizado a partlir da la
amisiin de la oltima conformidad.

\
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15 EENALIDADES
En caso de ralraso injustificado en |la ejacucion da [as prestaciones objeto del contrato, se aplica
automaticamenta una penalidad por mora por cada dia de retraso, calculado de acuerdo a la
siguienie formula:

Penalidad diana = 0,10 xmonbo
F % plazo en dias

Donde F tiene los siguientes valores:

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

Tanto &l monto como el plazo se refieran, segin cormesponda, al monto vigente del contralo o
item que debid ejecularse o, en caso que astos involucraran obligaciones de ejecucion periddica
o entregas parciales, a la prestacidn individual gue fuera maleria de relraso.

16. OTRAS PENALIDADES

Adicionalmente a la penalidad por incumplmiento regulado en el reglamenio de la Ley de
Contrataciones del Estado, El Instiluto Macional de Salud del Nifio San Borja podra aplicar la
siguienie panalidad:

Descripcidn de la penalidad Monto de la panalidad Procedimianto

Mo cumplir con efectuar el canje o [ De 20 % de la Unidad | El drea usuaria remilira
la reposicion de los bienes dentro | Impositiva Tributaria (UIT) por | un infarme al Organo

del plazo eslablecido en la | cada dia de atraso. Encargado da las
Declaracion Jurada de Coniratacionas
Compromiso de Canje por adjuntando el documanto
vancimianio. con al cual se solicitd el

canje dal producio al
Contratista, precisando
los dias de alraso.

Incumplimienio por la entrega del (De 10 % de la Unidad | El area uwsuaria remitird
Equipo en Cesitn en Uso en el | Impositiva Tributaria (UIT) por [ un informe &l Organo

plazo eslablecido an el contrato. cada dia de atraso. Encargado da las
Contratacionas
pracizando los dias de
alraso.

Incumplimignio del cronograma de (De 5 % de la Unidad | El area uwsuara remitird
mantenimients preventive y |os | Impositiva Tributaria (UIT) por [ un informe &l Organo

mantenimianios comeclivas  an | cada dia de atraso. Encargado da las

funcian a los plazos eslablecidos Contratacionas
precisando los dias de
alraso.

Mo cumplir con al reemplazo de (De 10 % de la Unidad | El area usuana remilbird
los equipos por inoperatividad | Impositiva Tributaria (UIT) por [ un informe &l Organo

dentro de las 24 horas segln o | cada dia de atraso. Encargado da las

requerido. Conftralacionas
pracisando los dias de
alraso.

~
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Por no cumplir con la entrega de [ De 10 % de la Unidad | El area usuaria remitira
los insumos necesarios para los | Impositiva Tributaria (UIT) por | un informe al Organo
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controles de calidad interno y/o | cada dia de atraso. Encargado de las
externo y las pruebas totales. Contrataciones
precisando los dias de
alraso.
El encargado del Almacén

No cumplir con la entrega Caniral o "

. documento al Organo
oportuna de la totalidad de
Socianenios: ctiliad o el 5% de la UIT por cada dia en | Encargado de las

numeral 10 de los RTM en el plazo caso el contratista no ingrese | Contrataciones,

ooy s 24 horaa e ranlizada la guia de remision. precisando los dias de
atraso en la entrega total

la entrega del bien. de los documentos
solicitados.

17. RESOLUCION MINISTERIAL 031-2023/MINSA - DIRECTIVA ADMINISTRATIVA
: DISPOSICIONES PAR PR ONTRQ

AL A ARA A _YVIGILAN A i ON )]
LA SALUD DE LOS TRABAJADORES CON RIESGO DE EXPOSICION A SARS-COV-2"

= El contratista es responsable del cumplimiento de las normas, protocolos y/o medidas de
bioseguridad y/o control sanitario emitidas por el Estado como prevencion 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 lipo de servicio a ejecutar.

18.
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 Establecimiento
Farmacéutico.

Reguisito:

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 realizados
en el establecimiento Farmacéutico segln corresponda.

Los postores que se presenten en consorcio (dos o mas empresas) Gnicamente deben
cumplir los requisitos lineas arriba detallados, aquellos integrantes del consorcio que se
hayan comprometido u obligado a ejecutar la actividad principal o esencial de la presente
contratacion.

Acreditacion:
Copia de Resolucion de Autorizacidon Sanitaria de Funcionamiento de Establecimiento
Farmacéutico.

B. EXPERIENCIA DEL POSTOR

B.1. FACTURACION:

BReguisito:

El postor debe acreditar un monto facturado acumulado equivalente a 2 veces 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 presentacion de ofertas.

\
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Sa considaran bienes similares a: Reaclivas g8 Labaralorio

Acreditacion:

La expenancia del postor &n la especialidad sa acredilard con copia simple de (i) contratos u
ordenes de compra, ¥ su respacliva conformidad o constancia de prestacidn; o (i)
comprobantes de pago cuya cancelacion se acredile documental y fehacientements con
vouchar de depdsito, nola de abono, reporte de estado de cuanta, cualquier obro documento
emitido por Entidad del sistema financiere que acredile el abono o meadiante cancelacion en el
mismo comprobante de pago, correspondientes a un maximo da veinte (20) contratacionas.

19.  ANEXDIL

Se adjuntan kos siguientes anexos:

Anexo N*0H: Requernimiento total de Reactivos para el desarrollo de las pruebas

Anaxo N*02: Especilicaciones lécnicas de Reactivos para al desarrollo de las prusbas

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

Anaxo N*04: Espacificacionas técnicas de equipo en cesidn de uso

Anaxo N*05: Carla de Compromiso de Canje y'o Repasicidn por Vencimienio

Anaxo N*06: Accesorios necasarios para |a realizacion de pruabas

Anexos N°0T: Ficha de acredilacidn caracleristicas l&cnicas esanciales del dispositive medico

¥ equipos en casion de uso

Anaxo N°08: Declaracidn Jurada de Compromiso de Entrega de Conftral de Calidad Externo

« Anexo N°08: Acta de recepcidn, inslalacion y prueba operativa de los aguipos an cesidn an
us0.

« Anexo N°10: Planos de distribucion del Sarvicio donde serd implameantado al procesamianio
de mueslras
Anexos Complamentarios.
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AMNEXO N° 01

REQUERIMIENTO TOTAL DE REACTIVOS PARA EL DESARROLLO DE LAS PRUEBAS

~

[TTEMS | CODIGO SIGA CODIGOSISMED | DENOMINACION UM TOTAL
KIT PRE AMPLIFICACION DE 24
1 358600093007 48800 MARCADORES MICROSATELITES KIT 03
PARA STR POR PCR X 200
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ANEXD N° 02

ESPECIFICACIONES TECNICAS DE REACTIVOS PARA EL
DESARROLLO DE LAS PRUEBAS

CODIGO SIGA 358600093007

DENOMINACION (a) ;lT-II-IFRE %Pé_::’l:;ﬂlﬂﬂ DE 24 MARC ADORES MICROSATELITES PARA

Mstodologia: Ensayo por Heaccion en Cadena de la Polimerasa. Sistema de PCR. mulliplex

Caractensticas:

Kit da amplificacion molecular multiplex que incluya 24 marcadores: 0351358, VWA, D165538, C5F1PO,
TPOX, Y indel, Amalogenina, DB51179, 021511, D18551, DY5391, D25441, D195433, THO1, FGA,
02251045, D55818, 135317, DTF5820, SE33, D1051248, D151656, D125301, D251338, para 200

resccionas.
Almacenamienta: Conservar de -15"C a -25°.
Tipo de muestra: Sangre Periférica, méadula dsea.

. No menor a8 12 meses a partir de su ingreso al almacén.
“Solo se aceplaran reactivos con fecha de wancimiento menar a 12 maseas y mayor a § meses de expiracion
con carla de compromiso de canje.

= 1 Unidad Mix da Primers para 24 marcadores 5TR

= 01 Unidad Buffer Mix para amplificacion de fragmenios 5TR-

= 01 unidad de Marcador de peso molecular hasta 600 bp marcados con LISE

= 01 Unidad de estandar de calibracion y analisis de alelos 5TR (24 marcadores)

El {Los) equipols) sard(n) definidafs) por &l usuario final segin anexo 04.
El item ademas dabe incluir:

1. Kit da Extraccion de ADM gendmico a partir de Sangre Pariférica, médula dsea anticoagulada con
EDTA, en cantidad suficiente al ndmero tolal de reacciones adguiridas.

2. S debera incluir un Kit de Extraccion de ADN genomico a partir dé bulbo piloso para un
equivalents da 100 muestras. Este debera ser ingresado con la primera entrega.

3. El provesdor debera brindar |a cantidad de consumibles del analizador genélico para la realizacion
del tolal de determinacionas soliciladas. Teniendo en cuenta el iempo de vida 0l segin lo indicado
en &l las especificacionas lécnicas dal fabricante ¥ cumpliendo con las clausulas ywo condicionas
una vez establecidas las bases inlegradas para los 1&rminos de referencia.

4. El proveedor debera brindar la canlidad de consumibles del analizador genélico para la puesla an
funcicnamisnio del equipo ¥ capacilacion del personal (minimo de 30 reaccionas).

5. Proficiancy Testing:
Programa externo de control de calidad acreditado por un ente internacional especializado an
prusbas de monitoreo de trasplantes de progenitones hematopoyéticos tipo ASHI (American Sociaty
far Histocom palibility and Immunogenalics) o CAP (College of American Pathologists).

\




CONTRATACION DIRECTA N°035-2023-INSNSB

CONTRATACION DE SUMINISTRO DEL DISPOSITIVO MEDICO CON EQUIPO EN CESION DE USO: REACTIVOS PARA
LA DETERMINACION DEL PERFIL DE IDENTIDAD HUMANA DONANTE Y CEREPTOR EN EL TRANSPLANTE DE
PROGENITORES HEMATOPOYETICOS — SERVICIO DE PATOLOGIA CLINICA.

i =0t

*Diecenia de la lualdad de oparmmidades para hambres*
“Aiko dle la sidhad], Lo paz p el desarrolla®

ANEXO N" 03

CRONOGRAMA DE ENTREGAS DEL DISPOSITIVO MEDICO - CUADRO DE DISTRIBUCION
(Entregas trimestrales)

CUADRO DE DISTRIBUGION DE ENTREGA DE REACTIVOS
e ™ e
ITEMS | CODIGO SIGA DENOMINAGION um ENTREGA ENTREGA | ENTREGA TOTAL
{1ER MES) (STOMES) | (9NOMES)
KIT PRE AMPLIFICACION DE 24 MARCADORES
1| 358800083007 | \ )R OSATELITES PARA STR POR PCR X 200 KT m o M o
Entregas periodicas cada (it} eSes (CUATRIMESTRALES),
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AMNEXD N* D4
ESPECIFICACIONES TECNICAS DE LOS EQUIPOS EN CESION DE USO

Para el [TEM: a), dabara cumplir con la entrega del equipa en cesion de uso y los accesorios solicitades en el
Anaxo MN° 06

a) KIT PRE AMPLIFICACION DE 24 MARCADORES MICROSATELITES PARA STR POR PCR X 200

1. EQUIPO PRINCIPAL

DENOMIMACION
DEL EQUIPO ANALIZADOR GENETICO

El Analzador Genético para andlisis de ADM basado en fluorescencia, gue utiliza la
o ipcian tecnologla de electroforesis capilar con wn minimo de 4 capilares. Con sistema

automatizado, desde el cargado de la muestra hasta el andlisis de datos primaria,
para secuencamiento y anilisis de fragmentos.

Antigoedad MO MAYOR de 3 afios de fabricacidn contando como referencia la fecha de emisidn

del contrato
Uso del equipo Secuenciamiento de scidos nuckeicos
Andlisis de Fragmentos, Identficacidn Humana
Caracteristicas

SISTEMA DE DETECCION:

AD1 | Laser: de larga duracion, linea Gnica S05nm.

A0z | Fuente de excitacidn de estado adlido.

203 | Tecnologis de Detsccidn CCD

SISTEMA DE ELECTROFORESIS:

Ad Violtsje de edectroforesia: Hasta 130,

ADs | Juego de 4 capdares, disponibde en 28 cm pars mdltiples aplicaciones.
A& | Disponibilidad de uso de polimens: POP-1 Universal.

ADT | Sistemna de Bensdo de polimeno sutomatico.

Ang | Procesamients aproximedo de hasta 140 muestras en 24 horas
At | Control de temperatura activa del homo desde hasta 60°C
TIFO DE PROCESAMIENTOS

A10 | Secusnclamiento

Al Analisis de Fragmentos

A12 | Mezcls (Secusnciamisnto + Fragmentos)

Componentes adiclonales

1) COMPUTADORA DE INTERFACE ¥ CONTROL:
CUYAS ESPECIFICACIOMES SE DEFIMEN MAS ADELAMTE Adecuada a la modalidad de
trabajo del laboratono capaz de soportar &l mansjo del equipo en cesidn de uso, serd usada
exchssivaments para & analizador ganético y debe parmitir realizar la recoleccién de los datos
Fenersdos.

INTERCONEXION: la Interconexdn hacia el Analizador Genético, Computadora de Interface
y Controd y Computsdora de Analisis y Reporte deberd de ser realizeda mediante una red de
datos para lo cual el provesdor deberd proporcionar el switch y cables de red necasanos que
permitan esta interconexiin.
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PARA SECUENCIAMIETD
a) Secuenciamiento directo para deteccidn de mutaciones

PARA AMALISIS DE FRAGMENTOS

a) Microsatélites

b} SMaPshot® Kit

c)  MLPAE {Multiplex bgation-dspendant probe amplification)

d} Softwere para andliais y céloulo de quimeniamo: un donante, donante dobla.

Aplicacionss
sopontadas

PARSA SECUENCIAMIENTO

a} Software para deteccidn y andlisis de mutaciones, descubrimiento y validacidn

oftware d de 5MP, subtipificacidn de patbgenoa, identificacidn de alelos y confirmacion
are de

de sacuencias.
I:I'ISPDI'H‘J'IEE b} Software para edicién de secuencias. re-basecalling, reportes & impresionas.

PARA ANALISIS DE FRAGMENTO
&) Softwara: para andlisis de microsatélites, LOH, SNP y MLPA

« BEguipo disefado en fabnca para ser conectado &l suministro de energla
eldctiica 20 W 60 Hz. (con tolersncia seglin el cddigo nacional de
edecincidad). Cable de poder con toma tierra (Enchufe tipo B).

+ De ser & caso que el equipo cuends con una carga >= 1.5 kw el provesdor
tendra que instalar una alimentackin independients, de los crcuitos exstentas
gagln NTS-119, para lo cual tendra gue utiizar los matensles Necesanos.

s Inchuye fuente de alimentacidn ininterrumpeda (UPS) con transformador de
gislamiento, banco de baterias, o aguelo que parmita la proteccibn del
equipamiento ofertado. La sutonomia para cada equipo debe sar como mindimao
de 50 minubos.

Fl equipo estard ubicado en el ambiente 2230 del senicio de Patologla clinice cuya

descripcion se encusnira datallada en el Anexs N*10. En caso el equipo requiers

de condiciones espaciales de temperatura v humedsd, el postor ganador deberd
realizar la instalacidn de wn aire acondicionado adecuado en funcidn a las

caracteristices indicadas més adelante. En este caso deberd instalar un 04

Requisitos de termohigrémetre ambiental digital para la verificacién de la temperatura

TTL?;T;;? ¥ humedad relative, del amblente de trabajo. El equipo debe contar con

cartificado de calibracidn vigente por un laboratonio acreditado por IMACAL o

equivalents, e cusl debera tener una anbiglbedsd méxima de 30 dias contadas

hasta |a fecha de entrega del equipamiento. Este certificado serd renovado en las
mismas condiciones las veces gue sea necesaro dentro de ka8 efecucidn del

Conirato.

Alimentacidn
aléctrica y
aubonoimia

s  CONTROL DE CALIDAD EXTERMNO

Programa extama de control de caldsd acreditade por The Amencan Sockety
for Histocompatibility and Immunogenetics (ASHI) para estudios de
Cuimerismo molecular cuantitativo total. (AMEXD 0&)

Incluye

DEMOMIMACION

ANALIZADOR
DEL EQUIFO COMPUTADORA DE INTERFACGE ¥ CONTROL DEL

Drescripeidn COMPUTADORA DE INTERFACE ¥ CONTROL DEL AMNALIZADOR

Antigledad Maximo 3 afos

Soportar el manejo del eguipe analizador en cesidn de wso, serd usada
Uso del equips exclusivamente para &l ansalizador genético y debe permitir realizar la recoleccion
de los datos genersdos.

~
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DENOMINAGION ) FAGE Y GONTROL DEL ANALIZADOR
R GOMPUTADORA DE INTERFAGE Y :

Adecuada 8 la modalidad de trabaje del laboralorio capaz de soporar al manejo
del equipo en cesion de uso, serd usada exclusivaments para e analizador
gemético y debe permiiic realizar |a recoleccion de los datos generagos, El equipo
dabe contar como minimo con las siguisntes caracterislicas:

a) Canfidad 01

b) Procesador, minimo frecuencia base de 2.0 GHz, con 06 Micleos, 12
Subprocesos, 12 MB de memoria caché, décima genaracian

) Memaria: Minimo 16 G2 RAM

d) Disco Durg: minimo disco 530 de 800 GB

&) Sistema Operative; Windows 10 con Licencia Qriginal

fi  Panfalla: Full HD 1820 x 1080

41 Inierface de red Ethernel RJd45 10010001000

h) Incluir Monitor minime de 23,87 Full HD de la misma marea gue la CPU

Caracteristicas i) Inchuir Teclade v Mouse de la marca

I El proveedor deberd asegurar, bajo un mecanisme, la consenacidn e la
infarmacion en caso de falla de disco dure del equipo

k) El mquipo debe estar interconectado al anakzador genéticn, con la finalidad de
transferic /o copiar informacicn.

I} Contar con soffware anlivines de proteccion y actuslzaciones del mismo
duranie la vigencia del confrato,

m) El Equipn debe contar con garantia vigante durante & tlempo del contrato

m) El Equipn debe contar con una antigiedad méxima de 3 afos de fabricacin

o) Incluir Software de Ofimatica licenciado

IMPORTAMNTE:

Las caracierlsiicas antes mencionadas pueden variar solo en caso de que el

analizador genédtico requiera una computadora con caracteristicas espechficas an

funcion al disefo y recomendaciones del fabricanie, esio debe ser debidaments

sustentado con una carla del fabricante

PARA SECUENCIAMIETO
b} Secusnciamiento directo para deteccidn de mutaciones

—

Aniicac DE FRAGN
plcationes 8) Microsatélites
soporiadas f) SMaPshol® Kit
g MLPA® (Mulliplex ligation-dependent probe amplificatien)
h) Software para andlisis y calculo de quimerismao: un donante, donante dobhe.
PARA SECLENCIAMIENTO
¢} Sofrware para defeccian y andlisis de mutaciones, descubrimiento i validacion
de SMP, sublipificacion de patdgenos, idenfificacion de alelos v confirmacian
S'T""'a"a de de secuencias,
ﬁs;ﬁﬁ;?:: d) Software para edicion de secuencias, re-basecalling, reportas @ impresones,

DE FR TO
bl Software: para snalisis de microsatélites, LOH, SNP y MLPA

Alirnantacion s Funchonamiento con red elécirica Z200 f 80 HZ con cable de poder con linea &

edbctrica )
y—" tierra (TIPO B).

\
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DEMOMINACION

DEL EQUIPD COMPUTADORA DE AMALISIS ¥ REPORTE

Descripciin COMPUTADORA DE AMALISIS ¥ REFORTE

Antighedad Maodmo 3 afios

Uso del equipo | Realizar el andlisis v reporte de la informacian penerada por el analizador

Adecuada para el anélisls y reporie de la informacion generada por el analizador.
El aquipa debe contar como mindmao con las siguientes caractersticas:

a) Cantidad 01

bl Procesador: minimo frecuencia base de 20 GHz, con 06 Nickeos, 12
Subprocesos, 12 MB de memaria caché, décima generacion

cy Memoria: Minimo 16 GB Ram

d} Disco Duro; minime disco S50 de 900 GB

&) Sislema Operativo: Windows 10 con Licencia Criginal

fi  Pantalla; Full HD 1920 x 1080

) Inferface de red Ethernst RJ45 1001001000

by Incluir Monitor minime de 23,87 Full HD de la misma marca guee la CPLU

i Incluir Teclado y Mouse de ka marca

Caracteristicas i) El proveedor debera ssegurar, bajo un mecanisme, la conservacion de la
informacion en caso de falla de disco duro del equipo

k) El equipo debe estar interconectado al analizador gendico, con la finalidad de
tranaferir yio copiar informacian,

[ Conlar con softwara antivinus de proteccidn y aclualizaciones del mismo
duranie |a vigencla del contrato,

m} El Equipo debs contar con garantia wigente durante &l iempo del conbrato

iy El Equipe debe contar con una anfigliedad maxima de 3 afos de fabicacan

ob Incluir Software de Ofimdtica licenciado

IMPORTANTE:

Las caractarislicas antes mencionadas pueden wariar sole en caso de que el
analizader gendlico requiera una computadora con casacteristicas especificas en
funcidn al disefo y recomendacionas del fabricante, esio debe ser debidaments
sustenlado con una carta ded fabricante

PARA SECUENCIAMIETO
¢}  Secuenciamiento direclo para deteccion de mutacionss

Aplicaciones PARA AMALISIS DE FRAGMENTOS

soporadas i} Microsatélites

it SNaPshol® Kit

k] MLPAS (Multiplex ligation-dependent probe amplification)

I}  Software para analisis y caloulo de guimerisma: un donante, donante doble.

| PARA SECUENCIAMIENTO
| e} Software para deteccidn y amalisis de mulaciones, descubrimiento ¥

validacion de SMP, sublipificacion de patdgenos, identificacidn de alelos v

iﬁgﬁnﬁ corfirmactn de secuencias.
disponibles f) Software para edicién de secuencias, re-basecaling, repordes &

imprasionas.

FARA AMALISIS DE FRAGMENTO
¢} Software: para andfisis de microsatélites, LOH, SNP v MLPA

\
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DENOMINACION
COMPUTADORA DE ANALISIS ¥ REPORTE
DEL EQUIPD
P‘g:'gzg_:::;‘:" + Funcionamianto con red eléctrica 220v [ 60 HZ con cable de poder con linea &
autonomis tiarra (TIFD B).
DENOMINACION IMPRESORA
DEL EQUIFO
Antigdedad 3 afios

Uso del squipo | Impresidn de los resultados

Caracteristicas
Proporcionar una impresora & color para |a impresidn de los resultados con las
siguientes caractersticas:
a) Cantidad: i
Componentes b} Tipo: Liser & Colores Emprasarisl
adicionaies c) Melockiad minima 20 ppm en negro, 15 ppm en color
dj Conectividad USE y Red RMS (inchuir cabes)
&) Incluir Cable ylo Fuenta de Alimentacin
fi Proporcionsr suministros
'P'.!:EEE_:::;‘?“ =  Funcionamiento con red ekéctrica 220V [ 60 HZ con cable de poder con linea &
autonomia tiarra (TIFD B).

2. EQUIPOS COMPLEMENTARIOS

Los equipos complementarios eslardn ubicados en los ambientes del Servicio de Palologia Clinica
{ambienta 2230) seglin |la descripcion del Anexa N*10 y el defalle descrito a continuacion:

DENOMINACION

DEL EQUIFO TERMOGCICLADOR EN GRADIENTE

qu.llp'l:r termoCICador para realZacion de programas de Reaccidn en cadena de la

Deacripcidn polimerasa (PCR).

Antigdedad PO MAYOR de 4 afoa & partir de La fecha de fabricacian.
Aplicacionas  |*  Programas de PCR y variantes

Caracteristicas
A1 Equipo de sobremesa
AD2 Sisterna Peltier para incremento y descenso o8 lemperaburs
AD3 Programacidn de rampa en alineamiento durante PCR

Abd Capacidad total: B8 pocillos
Pantalia digital de tipo LCD o IPS o TFT o LED u OLED para la visualizacidn y configuracion de

Al Ios parametros
Alimentacitn Funcionamients con red eléctrica 220% [ 60 HZ con cable de poder con linea &
ach tiarra (TIPO B). De ser el cass que el equipo cuente con una carga == 1.5 kw el
i proveedor tendrd gue instalsr wne simentacidn independiente, de los crcuitos

~




CONTRATACION DIRECTA N°035-2023-INSNSB

CONTRATACION DE SUMINISTRO DEL DISPOSITIVO MEDICO CON EQUIPO EN CESION DE USO: REACTIVOS PARA

LA DETERMINACION DEL PERFIL DE IDENTIDAD HUMANA DONANTE Y CEREPTOR EN EL TRANSPLANTE DE
PROGENITORES HEMATOPOYETICOS — SERVICIO DE PATOLOGIA CLINICA.

3.

et

L £

w ..f
de Salud

“Dvcomio de e lgwmdod de oparmmidades para muferes v kombres™
At de Lo unidad, ia paz p ol desarrallo ®

exiatentas segln MWTS-119, para bo cual tendrd que ullizar los matenales
NECesanos.

Todos los equipos principales y complementarios estan sujetos a las siguientes condicionas:

A

INSTALACION Y PUESTA EN MARCHA;

El proveador serd responsable del traslado, ingreso, instalacion, verificacidn y capacitacidn de
los equipamientos (principales y complementarios). Eslos procedimienios deberan ser
coordinados con &l area técnica de la enltidad y el usuario. Asi mismo, debara generar la
informacion an funcion a los formatos del Anexo N'08-RTM. La puesta en funcionamiento
incluye el software y hardwara.

Es responsabilidad del postor ganador asegurar la commecla inslalacién v funcionamienio dal
equipamiento ofarfado en al area saleccionada segln se describa an al Anexa N™10-RTM. Por
o gue debsa wverificar las condiciones de alectricidad, linea de tierra, agua, dasagle, calidad de
agua ¥ damas caracleristicas requeridas para el buen funcionamiento del equipo propuesio
segun las especificaciones del fabricante del equipo oferfado. En caso se reguieran
modificaciones y adecuaciones, astas deberdn ser cubierias por al postor ganador, por lo cual
s8 considéera gque durante la elapa previa a la presentacion de las oferlas cada poslor puade
realizar una visita l&cnica al servicio en coordinacion con al drea t&cnica designada y el
Sarvicio da Palologia Clinica.

PLAZD DE PUESTA EM MARCHA:

Todos los eguipos (principales y complemeaniarios) deban ser entregados por dnica vez; junto
con la primera entrega de reactivos dentro de los TREINTA Y CINCO (35) dias calendarnos,
contados a parlir dal dia siguiente de suscrlo el Conlralo. Este plazo abarca al ingreso,
instalacidn, pruebas operalivas, capacilacion y entrega de manuales y planes prevantivos
documentados mediante los formatos incluidos en al ANEXO M09 de la RTM.

SOPORTE TECNICO:

Mantenimianto Preventiva:

58 debera entregar el cromograma de mantenimienio, tomando en cuenta como fecha de
ingraso &l dia de culminadas las pruebas operativas y funcionales, en el formato
correspondiente del Anexo N 08-RTM. En caso de presentar equipos gue no Sean nUevos para
la ejecucidon del Conirato, el proveedor debera presentar el registro del dltimo mantenimienio
vigante del equipamiento o ejecutar un preventivo al ingreso de los equipos, cuyas actividades
dabaran astar acorde a lo eslipulado an los manuales l&cnicos del fabricante. Es obligacion dal
proveedor realizar los mantenimientos preventives de forma SEMESTRAL COMO MiMIMOD.
Esta periodicidad podrd ser reducida en funcion a & frecuencia de wso del egquipamiento
estimado por al servicio al momeanto del ingreso dea los equipos enfregados. Para la validacidn
da los protocolos preventivos presentados, el proveedor debera presentar &l manuwal t&cnico dal
fabricante, por o menos en el capilulo cormespondienta al mantanimienlo preventive y la
calibracian an caso de ser necasaria. Los manlanimientos preventivos debean sar realizados en
funcidn a las aclividades indicadas en los manuales usanda los insumos, accasorios, aquipos ¥
harramientas requeridos, sin costos adicionales para la enlidad. Las aclividades se daberan
gjacutar en coordinacion con el area usuaria, v dejando un regisiro de las aclividades con al
area té&cnica de |a entidad para el seguimiento de la ejecucion de los preventivos.

Mantenimiento correctivo:
Alencion inmediata, durante las 24 horas y los 7 dias de la semana (incluyendo domingos y
feriados). Mo superando las 24 horas para la operatividad del equipo. Todos los insumios,

~
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repuasios, instrumentos, elc., necesarios para dar el soporte comeclivo al equipo, seran
proporcionados por el provesdor sin costo adicional para la entidad.

En caso el equipamiento (principal o complamentano), supere las 24 horas de inoparatividad, al
proveedor debera reemplazar el equipo con uno de caracleristicas similares o supariores y
dabera actualizar los formaltos cormespondientes detallados en al Anaxo N"09.

5i el equipo presanta mas de fres (03) fallas durante un pariodo de dos (02) meses, la emprasa
proveedora de dicho bien, debera reemplazar el equipo asumiendo todos los coslos gue
involucre &l mismo (fallas propias del equipo debidamente acreditadas, gue ameriten
intervencion del personal técnico en el equipo, por un periodo mayor a 24 horas; para gue la
empresa provesdora deba realizar &l cambio del equipo, sin coslos adicionales para la
institucion.}

- Personal Técnico de Equipo:

El postor debe contar con por o menos un personal de ingenieria Elcironica (bachiller o
litulado), con por lo manos un afio de expariencia en el equipamienio principal propuesio v la
capacitacidn certificada por el fabricanta. Para tal efacio s& acreditara con la copia simple da su
diploma sagin corresponda y copia de la capacilacion y'o enfrenamiento por el fabricante,
dusfic de la marca wo fabricante legal yio representante autorizado por el fabricante con
autorizacion para entrenamiento, garantizando las compelencias necesarias para brindar al
sendicio necasario y oporfung; la cual debera ser presentada en |a etapa confractual.

- Visita tecnica obligatoria: Los proveedores deberan realizar una visita lécnica obligatoria para
verificar las condiciones de preinstalacion de los equipos propuesios posterior a [a firma del
contrato, con la finalidad de verificar los ambientes y proponer, en caso amerite, cualquier
acondicionamiento dantro de los ambientes del servicio. Esla visita serd programada en
coordinacion con &l area usuaria, al equipo de logistica y Servicios Ganerales de la antidad.

D. CAPACITACION:

- Alainstalacion del eguipo, el proveedor debera realizar actividades de entrenamiento y capacitacion
tedrico-practica, la cual estara dirgida a lodos los profesionales usuanos del eguipamiento,
designados por el area usuana (minimo 72 horas), de acuerdo a un plan de capacilacion gue se
ajuste a las necesidades de la Institucion (en los horanos de mafiana y tarde durante 2 semanas o
durante el iempo quea se raguiera para el desarmallo dplimo de las pruebas ), con anfasis an:

#= Manajo y cuidados del equipo, asi como las actividades da mantenimienio a nivel usuario.

Uso, manejo y programacian.

Adquisicion, almacenamienlo de dalos y reportes de estadistica.

Vearificacion del instrumento

Acreditar con Certificacion, la capacitacidn de pearsonal dael servicio, por la casa matriz dal

equipo ofertado o por alguna sucursal o subsidiaria en otro pais.

L

- El postor debera brindar una capacilacion nacional o internacional en laboratorios de referencia en
la metodologia a implementar o equivalents (curso, congreso, pasantia, enfrenamiento u otra} de
acuardo al objeto de |la convocatoria para 2 profesionales del drea.

- Los insumos, reactivos, consumibles, elc necesarios para la capacilacion seran cubiertos
adicionalments por e proveador, &n cantidad necesaria para cubeir los grupos de parsonal
capacitado.

- Dwurante la ejacucion del Contrato, el proveedor debe brindar asesoria lécnica parmanente con
personal idoneo. Todo ello sin costo adicional para la Institucian

\
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E. MANUALES:
El contralista debard proporcionar al Instituto Nacional de Salud del Nifio - San Borja, los siguiantes
manualkes:

- Un (01) juego da manuales que incluyan: 01 manual (fisico yo en archivo digital) da oparacion y 01
manual (fisico yo an archivo digital) de senvicio tacnico del Eguipamianto. En el caso gue &l o los
manuales esluvieran an idioma exiranjero, 58 debe de preseniar la fraduccion simple de la parie
literal en idioma espafiol (para el caso de manuales fisicos).

- El manual de operacion incluye las instruccionas de manejo y cuidados para el funcionamianto y
consarvacion del bian.

- El manual de servicio l&cnico incluye &l manlenimiento preventive, calibraciones en caso
comasponda y racomeandacionas tacnicas para el cuidado del equipo.

CONDICIONES ADICIONALES PARA LA TOTALIDAD DE EQUIPOS:

Todos los equipos dal presente anexo (principales y accesorios) estan sujelos a las verificaciones
propuesias por al area técnica de |a entidad para garantizar el buen funcionamiento y parameiros de
frabajo inicialmenie antregados. El posior que resulte ganador del proceso debera llenar los formalos del
Anaxo N"0E-RTM al culminar la instalacion da los mismos. Eslos formalos seran validados por las areas
t&écnicas designadas por |la entidad en conjunto con el drea usuaria. Asi mismo, los equipos deberan sear
aliquelados con un kardex seglin s& delalla an el formato 6 dal Anaxo N*09.

Es responsabilidad del postor ganador asegurar la correcta instalacion y funcionamignio del equipo en &l
anes selaccionada segun sa descrbe en al Anexo N°10-RTM. Por lo gue debe verificar las condiciones
de alectricidad, linea de lierra, agua, desagle, calidad de agua y demas caracleristicas requeridas para
&l buen funcionamiento del equipo propuesto segun las especificaciones del fabricante del equipo
ofartado. En caso se requieran modificaciones y adecuacionas, estas daberan ser cubiertas por el posior
ganador, por lo cual s& considera que durante la elapa previa a la presentacion de las oferlas cada
posior puede realizar una visila lécnica al sarvicio en coordinacion con el area Bcnica designada y el
Servicio de Patologia clinica.

LOS EQUIPOS.
SECGURDS APLICARLES:

Los trabajos incluyen herramientas ¥y mano da obra calificada cumpliendo con las normas de seguridad y
salud ocupacional, y sefializacidn del drea de trabajo debiendo de portar IDENTIFICACION DE LA
EMPRESA en los uniformes da trabajo.

El contratisla sara responsable gue el parsonal que disponga para la ajecucion del servicio cuante con
todos los seguros vigentes, entre ellos el SCTR, entendiéndose gue la responsabilidsd de cualguier
accidenta laboral u ccurrencia u infeccidn COVID-19 fuera o denftro de la instituckdn (como resullado de
las aclividades encomendadas) sera da responsabilidad del contratisia.

Cualquier dafio al personal, instalaciones, vehiculos o maleriales del INSMSEB, por responsabilidad
comprobada del personal del contratista, que no sean cubiertos por el Seguro respectivo o cuyo imporie
sobrepase los montos limites, saran de responsabilidad directa del contralista, debiendo afrontar ésle los
gaslos, pagos Yy reposiciones correspondientes, previo informe.

BIOSEGURIDAD:

El proceso de inslalacion debera ser realizado bajo las mas estriclas normas de biosegundad basadas
como minimo an los Lineamientos para la vigilancia, prevencion y control de |a salud de los trabajadoras
con riesgo de exposicion a COVID-19 aprobados medianie la RM 2353-2020-MINSA-2904 o similar, para
garantizar la proteccion del parsonal gue realice las instalaciones. Para lo cual a5 responsabilidad dal
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confratista usar como minimo vesluano de auloprofeccion: gormo, lentes prodeclores, mascarilla,
mandilones, elc. y bodas los EPPs requeridos en funcidn al lipo de trabajo realizado.

i. Portemas de 55T:

Cumplimiento de la by N"29783 de seguridad en el trabajo. Ley N°30222, que modifica la ley
MT™29783 de seguridad y =alud en el trabajo, decreto supremo N005-2012-TR, que aprueba guias,
modelos, ¥ formatos referenciales que conlemplan informacion minima gque deben contener los
registros obligatorios del sislema de gestion de segundad y salud en el frabajo. Enlre las
obligaciones dal proveador se incluya:

1. Listado del parsonal gqua realizara el servicio, incluird: nombres, apallidos, DNI, segln delalle
dal Anaxo complamantario 5G.

2. El personal designado para realizar las aclividades debe confar con un distintive que o
idantifiqgue como trabajador de la empresa.

3. Seguros aplicables: El confratisla serd responsable gque el personal que disponga para la

gjgcucion del servicio cuanle con todos los seguros vigentes, antre ellos el SCTR,

entendiéndose que |la responsabilidad de cualguier accidents laboral u ocurrencia fuera o

dantro de la instibucion (como resultado de las aclividades encomendadas) sera de

responsabilidad del contratista, segin detalle del Anexo complameantario 58.

Datos del contacio del supervisor de seguridad o guien haga sus vaces.

5. MNimero lelafdnico de emamencias para casos de accidentes.

ol

6. Proveer equipos de proleccion Personal (EPP) adicionales a los mencionados, en caso de sar
necesarios, acorde al ipo de larea a realizar.

7. Coordinar con el medio ocupacional del INSN-5B, el traslado de todo trabajador lesionado a un
centro asistencial mas cercano al Instilulo para su evaluacidn, independieniemeania da la
gravedad de la lesion. Asi como contar con hoja de atencion en caso de emergencia.

B. Asegurar que lodos sus frabajadores conozcan sus responsabilidades de reportar todo acto o
condicign insagura, para lo que debe contar con una matrz IPERC, segun detalle dal Anaxo
complamentario 58.

5. Fadilitar las inspeccionas que realice el personal del INSN-5B.

10. Contar con un Cerlificado de Aptitud médica (trabajo rutinaroino rutinano), segon detalls dal
Anaxo complementano 58.

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

ii. Por Temas de COVID-19:

Se deberd PRESEMNTAR los siguienies Anexos Complementarios y cumplir los siguientes

requisitos:

1. Anexo complementano 1C: Flujograma sobre el ingreso y lineamientos para proveadorasen el
ambilo laboral - COVID-18. (Para su aplicacidon conocimignio)

2. Anexo complementario 2C: Ficha de Sintomatologia COVID-12

3. Anexo complementaric 3C: Declaracion Jurada de Mo presentar faclores de riesgo para
COVID-19.

4. Anexo complementario 4C: Declaracién jurada dal documeanto Plan para Vigilancia, Prevancion
y Control De COVID-19 an el Trabajo.

5 Anexo complementarno S5C: Pautas de Ingreso  General para el personal
Administrativa/Operative - Asistencial y Proveedoresivisitas al INSN-SB. (Para su aplicacion
conocimisnio)

6. El Proveador debera presantar el Carmel de vacunacion contra el COVID1E de toda el parsonal,
de las dos (2) dosis obligatorias para menores de 40 afios ¥ an caso de les mayores a 40 afos

\
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deben conlar adicionalmenta con la dosis de refuerzo.

Los decumentos mencionados en debaran ser presaniados ante el drea wsuaria o técnica designada
por la entidad al inicio de la ejecucion del Servicio, previo a iniciar los frabajos.

lil. ENREFERENCIA A LAS CONDICIONES AMBIENTALES DE LOS ANALIZADORES:

D ser necasarias condiciones ambientales diferentes a las existenles segln planos del Anewo N™10, el
posior ganador deberd realizar la instalacidn, adecuacidn o aquallo que se requiera para garantizar el
buen funcionamiento del equipo propuesio. En caso de requerirse, las mencionadas actividades seran
suparvisadas por el drea lécnica de la entidad. Esias incluyen coma minimo las siguientes condicioneas:

wil.

Wil

Wil

La instalacidn serd pravia remisidn v aprobacion de la propuesta por el del area de infraestructura
yio area bécnica designada. El proveedor debarda enlregar previo inicio del servicio una
programacion inicial de los trabajos a ejecutar v la relacion de trabajadores (indicando nombre
completo y DMNI) para la auforizacion de su ingraso al INSN San Borja.

Se uflilizaran herramientas que no genaran axcesivo polvo ywo emplear un sistema de extraccidn
provisional durante la ejecucion de los trabajos.

El tipo da equipos implementados seran dimensionados en funcidn de la necesidad dael
equipamiento y los ambienles donde seran inslalados.
Se& debe antragar la siguiente informacion l&cnica:

=  Memora Descripliva.

» Espedificaciones Técnicas.

» Planos de desarrollo (Instalaciones electromecanicas) escala lagible.

Las mismas gue deben contar el respaldo del profesional de la especialidad competente. (sello ¥
firma.

La asignacion del punto eléctrico estara a cango del Especialista de Electromecanica dal INSMSE,
al punto eléctrico debera quedar aislado indepandientamente con una llave electromaqnética. Esta
punio debe sar eliquelado y an cumpliende con los lineamientos del Codige Macional de
alectricidad.

Posterior a la instalacidn, se debera realizar los resanes corespondientas a los acabados
respelando las condiciones existentas (cielorraso, paredes y pisos exislentes). De haber una
meajora y'o modificacion, se debard realizar en forma coondinada con al area de infraestruciura yio
araa lécnica designada.

Cualguier elemanto propio dal aire acondicionado (cables, artefacios, accesorios y olros) debeardn
quadar ampolrados en el falso cielo y paredes. De haber modificacionas, mejoras o cambios,
astas deberan realizarse previa aprobacion del &rea de infraestructura.

Al culminar el sarvicio, se presentara informe final adjuntando los trabajos realizados que deben
ser anexados dentro del formate 1 “*FICHA TECHICA® dal Anexo N°-09 RTM. Este debe incluir el
registro fotografico de como minimo 6 folos da los acabados realizados, ademas del Formato 2.2
“PROTOCOLO DE INSTALACIOMN del Anexd 09.

El mantenimianio de cualguier equipo instalado es de responsabilidad del posior ganador y debe
astar incluido y descrito en los formalos A vy 3B del Anexo 08, en funcion a las recomandacionas
del fabricante y el uso del equipo.

IMPORTANTE: De requerir alguna wisita técnica para verificar las instalaciones yo infraestructura
existente previa a la propuesta, esla sera coordinada con el area de infraestruciura o el area lécnica
designada.

Las condiciones del ambiente en las que seran instalados los equipos en calidad de casidn en uso 58
detallan en el Anaxe N™10-RTM. En caso de que, para la implementacion, instalacion y puesla en

~
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marncha del equipamiento, sea necesario modificar o ratirar el mobiliano existenta, el postor ganador
debera realizar an coordinacion con el area de infraestructura, un acta al inicio de la instalacion para
detallar las condiciones iniciales y acabados existentes an &l ambients; con |3 finalidad de qua, al
t&rmino del contralo, e provesdor entregue los ambientes en las mismas condiciones qua fue

aentregado.

Si el equipo a instalar, de acuerdo a su peso, requiere de una resistencia mayor a la que soporia la
estructura axistente &n la relacion al proyecto original, este NO podra ser implementado.

¥. DELAPERMANENCIADE LOS EQUIPOS EN LA ENTIDAD.

Los equipos en calidad de cesidn en uso eniregados a |la enlidad, permansceran en el servicio de
Patologia Clinica bajo las mismas condiciones de soporte i@cnico praventivo y correctivo, tanto para los
equipos principales ¥ accasorios, por un plazo de por lo manos 5 mesas poslariores a la altima entrega
para garantizar &l uso de los insumos entregados bajo las mismas condicionas, sin gue eslo signifique
un costo adicional para |a entidad. Este plazo esta acorde al periodo de uso del reactiva.

EM REFEREMCIA AL RESPALDO DE LA INFORMACION:

Debara de raalizarse una copia de respaldo backup diario de la informacion de las cormidas, bases de
datos yo configuracionas a las Carpetas de Red gue la Unidad de Tecnologia de la Informacian
Proporciona. Al @rmino de la ejecucion del contrato, el proveedor debe dejar la lotalidad de la
informacion procesada y analizada, en un medio digital en los diferamles lipos de archivos (basa de
datos, Excel, Pdf, i, archivos propietarios) segin cormesponda y en coordinacion con el Servicio da
Patologia clinica. Esto con la finalidad de permitir la consulta y re-analisis posterior de los casos
realizados con el equipamiento antregado. Este respaldo debera ser entregado en 2 jusgos, uno para
&l servicio y otro para cusiodia de |a Unidad de Tecnologia de la Informacion. Las caraclaristicas da los
madics digilales entregados deberan cumplir con el estandar minimo de segundad de la entidad, y su
capacidad serd segln el volumean de la informacidn generada durants la ejecwcidn del Confrato.

~
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ANEXO N° 05

Declaracion jurada de Compromiso de Canje yfo Reposicion por Vencimiento
(Aplicacion excepcional, segun lo establecido en el numeral 5.2)

Sefores

Comité de Seleccidn/ Organo Encargado de las Contrataciones

Tipo de procedimiento de seleccidn N° [Consignar nomenclatura del procedimienta]
Presente-

D& mi consideracion:

Mos es grato hacer llegar a usted, la presente "Declaracidn Jurada de Compromiso de Canje
y/o Reposicidn por vencimiento” en representacion del.. e N ...[Razdn
social de la empresa o consorcio) por los productos que se ad]udrqu&n d& nuestra pn:rpuesta
presentada a la {consignar nomenclatura del procedimiento de seleccian).

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

a.
b.
C.
El canje se efectuara a solo requerimiento mediante correo electrdnico de la entidad, el plazo
para efectuar &l canje no sera mayor a 15 dias calendarios de notificado el requerimiento y no

generara gastos adicionales a los pactados con vuestra entidad.

Lima, .........De ... del20____

Atentamente,

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

~
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ANEXDO N°06
ACCESORIOS NECESARIOS PARA LA REALIZACION DE LAS PRUEBAS

N* DENOMIMACION LM ENTREGA | ENTREGA | ENTREGA | TOTAL
(1ER MES) | (STO MES) | (o9NOMES)

KIT DE EXTRACCION DE DNA A PARTIR DE

1 SANGRE ¥ TENDOS Reaccionss 200 2080 200 BO0
ESTANDGAR DE TAMARG OE FRAGMENTOS

7 | DE ACIDOS NUCLEICOS DE 20 AB00PE- | Rescoianes 200 200 200 B0
LZ
FORMAMIDA HIDT DESIONIZADA

3 | LLTRAPURA PARA SECUENCIAMIENTO 25 UMD : o : 1
mL
MICROPLACH OE FOLFROPILEND 56

4 | POCILLOS PARA ANALIZADOR GENETICD LMD o3 03 04 10
X 20
SEFTA DE 56 POCILLOS PARA

5 | ANALIZADOR GENETICO X 20 e . n o "
CARTUCHD PARA ANALIZADOR

6 | cEnETICO™ LIND o o a1 3

; | POTECTOR CAPILAR INTEGRADO PARA UND _ o . ;

AMALIZADOR GEMETICO"™
RECIEPIENTE DE BUFFER DE CATODO

B | PARA ANALIZADOR GENETICO x 4 UMD o 0z o1 4
CONTEMEDORES™
SEFTA DEL DEPDSITD DEL CONTENEDDOR

& | DE BUFFER DE CATODO PARA UMD - ] . 1

AMALIZADOR GEMETICO x 20 UNIDADES

MATRIZ ESPECTRAL ESTANDAR DE

FRAGMENTOS MARCADOS COM 6 UMD o1 |

FLUOROFOSFORDS PARA AMALIZADOR : :

GEMETICO X 8 DETERMIMACIONES

MATRIZ ESPECTRAL ESTANDAR DE

11 | FRAGMENTOS MARCADOS CON § UMD o1 |
FLUDROFOSFORDS PARA ANALIZADDR ’ ’

GEMETICO X 8 DETERMIMACIONES

SOLUCION DE DEGRACION DE ADM PARA

i

12 | oom Duazsn UND o1 : : o1
13 | i L i D CASAS YRASAS . | UMe | o - wa | 20
™ | CONFILTR LIBRE DE DhASAS x86 | UMD s n& w | =
15 | CON FILTRO. LIBRE DE DNASAS X86 U 10 - v | =
% | FILTRO. LBRE DE DNASAS X B8 | UND - 10 . 0
7| FLTRO LioRE DE DNASAS X 88 ()0) | YN 10 : 0 | =
18| PUNTAS D 10 UL RACK POR %6 UNDCON | np - . = -

FILTRD. LIBRE DE DMASAS X 84

~
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ANEXO N®0T

El que se suscribe, [................]. postor yio Representante Legal de [CONSIGNAR EN
CASCO DE SER PERSONA JURIDICA] identificado con [CONSIGMAR TIPO DE

DOCUMENTC DE IDENTIDAD] N° [CONSIGNAR NUMERC DE DOCUMENTO DE
IDENTIDAD],

DECLARO BAJO JURAMENTO presentar el siguiente producto:

ITEM Cumplo en:
ESPECIFICACIONES TECNICAS A SER ACREDITADAS: Folio, acapite,
apéndice,
literal, atc.:
Para el caso del Dispositivo Médico:
1. KIT PRE AMPLIFICACION DE 24 MARCADORES MICROSATELITES
PARA STR POR PCR.
a. Melodologia: Sistema de PCR multiplex que incluya un minimo de 24
marcadores
I Para ol caso del Equipo en Cesidon de Uso Principal:
EQUIPO EN CESION DE USO:
1. AMALIZADOR GENETICO
Lima, ..........08...................del20...___.
Atentamente,

Firma, Mombres y Apellidos del postor o Representante legal, segin corresponda
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ANEXO N° 08 - RTM

Declaracion Jurada de Compromiso de Entrega de Contral de Calidad Externo

Safares

Comité de Selecclén/Organo Encargado de la Contrataciones

Tipo de procedimianto de seleccién N* |Consignar nomenciatura del procedimianto]
Presente. -

Die mi conslderacion:

La BMPrESE ..o (postor ganador Razdn social o consorcio) se compromsaie a la entrega de
los reactivos, matenal de control y complementos necesarios para la realizackn del control de Calidad externa,
segun cronograma de inscripckén en Programa de evaluacion externa durante wn (01) afo.

Atentaments,

CONSIGNAR CILUDAD ¥ FECHA]

Firma, Nombres y Apellidos del postor o
Representante legal, segln corresponda
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ANEXO N° 09-RTM
(INCLUYE EL ACTA DE RECEPCION Y LOS FORMATOS COMPLEMENTARIOS
DESCRITOS A CONTINUACION)

ACTA DE VERIFICACION, INSTALACION ¥ PRUEBA OPERATIVA

Siendo las ... horas del dia ........, el representante de la empresa ... hiza efectivo el acto de
enfrega de conformidad a la recepcion, instalacion y prusba operativa al Instituto Nacional de Saled del MNifio
sede San Borja, Servicio/Unidad de ... , los equipos en calidad de cesidn en uso gue se delallan a

continuacion:

DESCRIPCION ITEM MARCA MODELD N* SERIE

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

No. de Orden de Compra:
MNao. Contrato

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

Acto seguido se llevd a cabo la suscripcidon de la presente ACTA en sefal de conformidad.

Firman dando fe de lo anterior:

DESCRIPCION CUMPLE |NO CUMPLE

1. Cumplimiente de especificaciones técnicas segun el detalle sefialado en
el requerimiento de la Institucidn.

2. Integridad fisica y estado de conservacidn dptimo de los equipos vy sus
componentes periféricos entregados.

3. Constancia que los equipos sean nuevos con fecha de fabricacidn con la
antigledad requerida en cada caso.

4. Adecuada instalacidn y prueba operativa de los equipos,. teniendo en
consideracidn el Protocolo de Pruebas segin Formato 02,

5. Entrega de la ficha técnica comespondiente al modele de los equipos
meédicos, complementarios o electromecdnicos y sus componentes
sequn Formato 01.

6. Programa de Mantenimiento Preventive de los equipos y su
comrespondiente  formate de Procedimientos de  Mantenimiento
Preventivo con la perodicidad 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 seguin Formato
04.

8. Entrega de la relacidn de usuarios capacitados en el servicio, de ser
requerido por el area usuaria del servicio de destino.

8. Entrega del compromiso de soporte técmico comective y preventivo
seqon el Formato 05.

10. Entrega del Registro Sanitario o Certificado de Registro Sanitario,
emitido por la autoridad de Salud competente y wigente (segun lo
mencionado en las Condiciones Generales).

~
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Firma v sello del Jefe de Servicio o Firma v sello del Representante
Usuario Final del INSN-SB Técnico y'o Comercial yio Legal de la
Empresa

Fima y sello del Representante de
Servicios Generales del INSN-SB
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cos Ministerio insn i
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Afo i da uinidad, f3 paz ool denarnadlo ©
FORMATO 01
FICHA TECHICA

(por cada equipo en funcidn a las caracteristicas técnicas solicitadas)

DENOMINACION DEL EQUIPD MARCA MODELD

N° SERIE

CARACTERISTICAS DEL EQUIPD
A0
ADZ
A3
Lima, ._....... De del 200

Firma y sello del Representanta
Técnico ywo Comercial yo Legal de la Emprasa

~
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Lot Ministerio Insn i
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Ao de Lo unidad fr poz ool desarralla®
FORMATO 02

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

DENOMINACION

MARCA :
MODELO
SERIE
Instrumentos,
Procedimiento | insumos yo | Resultado — Resultado -
N ' s prealizar medios Valor Valor Obtenido
Dwgcripcian de la prsha cada prueba fisicos a esperado
amplear (*)

{*): El Proveedor debera suministrar log insumos ywo medios fisicos a emplear en las pruebas,
asi como contar con los instrumentos de medicidn necesarios.

Lima, .........De..................del20.....

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

~
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FORMATO 02.2

PROTOCOLO DE INSTALACION O ADECUACION ADICIOMAL
{formato condicional usado solo en caso de requerir)

Fecha de Entrega:

Lntmgadn por: Telcfono:

EQUIPOS ENTREGADOS/
ADECUACIONES REALIZADAS:

DESCRIPCION DE LOS TRABAJOS REALIZADOS.

REGISTRO FOTOGRAFICO DE LOS TRABAJOS REALIZADOS Y 5US ACABADOS

DESCRIPCION DE LAS CONDICIONES FINALES DEJADAS EN EL AMEBIENTE:

CONCLUSIONES ¥ RECOMENDACIONES:

(*) Se debe incluir la memoria descriptiva de la instalacién con fotografias de los acabados.

(**) Se debe anexar el plano eléctrico de la instalacidn realizada

Firma y =ello del Representante Técnico  Firma y sello del Representante del Area
yo Comercial y/o Legal de |a Empresa técnica de la Institucidn
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Dweemlo di ke igwatdndd o OTHAGANT FTrT AR § hombres ™
"Afo de Lo unidad fo paz v el desnarrolla
FORMATO 03A

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

DENOMINACION:
MARCA:
MODELO:
PERIODO TOTAL:
PERIODO DE MANTENIMIENTO DE .
DESCRIPCION DE LA PRUEBA Activ
N* ACTIVIDAD idad
AR MESES os
( Afio) 10234567 .12 rean
1 zada
5 por
7 el
Prowv
3 eado
r del
4 Equi
5 po:
manrc
o] ar
COn
X

{*) El proveedor deberd suministrar los consumibles, fungibles, insumos yo medios fisicos a
emplear en el mantenimiento, asi como contar con los instrumentos de medicién v
hermramientas necesarios.

Lima, .........De....................del20. . .

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

IMPORTANTE:

LAS ACTIVIDADES DE MANTENIMIENTO DEBERAN SER CONCORDANTES CON LOS
MANUALES DE OPERACION Y SERVICIO TECNICO, DEBIENDO CONSIDERAR TODOS
LOS CONSUMIBELES, LOS FUNGIBLES, LOS INSUMOS Y ACCESORIOS Y MANO DE
OBRA ESPECIALIZADA.

~
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FORMATO 03B

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

DEMOMINACION :

MARCA :
MODELO:
Actividades Instrumentos | Tiempo
a cargo del proveador Procaedimientos y pruebas , Insumos estimado
N* durante el pericdo de detalladas para cada yio medios de
permanancia de los actividad fisicos a raalizacid

equipos emplear () n

00 | | T L | e | L B | i

{*) El proveedor debera suministrar los consumibles, fungibles, insumos yo medios fisicos a
emplear en el mantenimiento, asi como contar con los instrumentos de medicidn vy
herramientas necesarios.

Lima, ..........De............del20. ..

Firma y =ello del Representante Técnico  Firma v sello del Representante del Area
/o Comercial y/o Legal de la Empresa técnica de la Institucidn

~
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el . | Ministerio
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insn§
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“Afio e Lo unidad. jw paz y ool desarralla

FORMATO 04

CAPACITACION DE MANEJO, O

PERACION FUNCIONAL, CUIDADD ¥ COMSERVACION DE

LOS EQUIFOS
EQUIPC MARCA MODELO PROVEEDOR
HOMBRE DEL EXPERTD NACIOMALIDAD EXPERIENCIA

FECHA DE FECHA DE

DIAS = HORARIO

INICIO TERMIND (*)

TEMATICA DE LA CAPACITACION (™) HORAS

Principios de Funcionamisnio

DOperacion de los Bienas v equipamiento

Explicacion de los componentes, repuasios, accasonios @ insumas

|| pa| =

y equipamiento

Presentacion y orentacién en el manejo de las partes de los bienes

Reconocimianto y ampleos de los a
bienes y equipamienic

coesorios y compaonantas de los

6 | Practica dirigida del empleo de los

reconocimiento de todos los componantes

bienes y aquipamiento, con

aquipamienio

T | Uso adecuado de accesorios de calibracion de ser el caso (si lo
indica &l manual del bien) para el corecto funcionamisnio del

B | Seguridad de& los bienes y squipamianta

9 | Analisis ¥y solucion de fallas o evenlos adversos comunes

TOTALDEH

ORAS

{**} Las actividades minimas descritas en el cuadro podran ser reajustadas en funcidn de la
necesidad del area usuarna v a las condiciones del especialista que imparta la capacitacion en
funcién a las caracteristicas del equipamients.

{*) durante el pericdo de permanencia en la entidad, el usuano puede solicitar el refuerzo o
ampliackin de la capacitacion impartida

Lima, .........De..... ... del20._ ..

Firma y sello del instructor

Area usuaria comespondiente al
INSN-SB

Firma y sello
yio Comerci

del Representante Técnico
al yio Legal de la Empresa

~
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o nsog
w de Salud

LT ] .I'guu.'a'un' e APFTHATGRAST PRTFT FL RS o
i de Lo unidad. fa paz y of desarrolo ®

FORMATO 05

COMPROMISO DE SOPORTE TECHICO CORRECTIVO ¥ PREVENTIVD

Sefores:

INSNSB | )

LICITACION PUBLICA N ......ccevniinee
Presente:

De nuestra consideracian,

El que suscribe, don ............. . identificado con DNI N® ......................., representante
Legal de . .- , con RUC N°.. , DECLARO BAJO
JURAMENTD que mi representatla reallzara el sup-nrte técnlcn necﬁsann para realizar los
mantenimientos correctivos y preventivos gue requieran los equipos entregados en calidad de
cesién en uso, brindando todos los insumos, materiales o repuestos por el periodo de tiemp-cn
en que los mismos se encuentren en la Institucidn bajo en contrato .

partir de la fecha de la firma del Acta de Conformidad de |a Ftec:epmﬁn Instalac:lﬂn 1_.' Pruebas
Operativas, para elllos siguientes equipos: . e ema—ianaa

Lima, ..........De...........del20.._ ..

Firma y sello del Representante Técnico
ylo Comercial yfo Legal de la Empresa

~
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FORMATO 0&

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 continuacisn:

JAlninjac fo Jobe COMMPAT II"'IS@

FICHA DE CONTROL DE MANTENIMIENTO

DATOS DEL EQUIFD EN CESION DE USO

DESCRIPCION: EQUIPO 1 (MANTENIMEINTO
ANUAL/SEMESTRAL )

MARCA:

| SERIE:

MODELD:

UBICACION:

PROVEEDOR:

CONTACTO:

FECHA
EJEC

PREV
PROG

DESCRIFCION

RESPOMNSABLE

INSTALACION

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

~
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ANEXO N°10
Planos de distribucién del Servicio donde serd implementado el procesamianto
de muestras
PLANO 1: Distribucion de ambiénteé:
] 608 é
0.3 1RT7 1.95 0.1
1 t i
i 1 015
0.30 —r
I— R a I B
\_‘ﬂ Iy \_\-{_.-
4 g 1.10
_,r‘.}\\‘- .f"-' \\"\.
r ,
ki ",
AD - 1015
AREA DE PCR
50 4 T ANALISIS
T
(22300
A=17.00 MZ
e | 333
Qs | I —
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CARACTERISTICAS DEL AMBIENTE DEL PLANOD 1:

a) Ubicacion: Ambiante 2230 Bloque B, Sector B-04

b}  Area dtil: 17.00 m2.

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

d} Piso porcelanalo claro 0.40 = 0.40 m.

a) Contrazdcalo sanitario de granito h=0.12 m.

) Zocalo de ceramica 0.45 x 0.45 h=1.70m

a) Cialo raso homogéneo blanco - sistema drywall, pintura 02 manos.

b} Mobiliaric perimeltral empotrado scbre base de concreto h=0L10 m., mesa de acero
inoxidable, con lavaders de una poZza mas escurnders, con puértas y comparimientos a
inferiones de melamina calidad RH.

i) Puerta confra placada al duco, marco de madera dura, cerrajeria de acen inoxidable.

il De acuerdo al RME Morma E-20 Cargas y al Expedienta Técnico Volumen 06 Estructura
del Proyects “Nuevo Instiluto Macional de Salud del Nifio®, la sobrecarga de disefio
considarada por conceplo de ocupantes, maleriales, eguipos, mueables vy olfos elamantos
moviles soporados por la edificacion es de 300 Kg'm2.

~
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PLANO 2- PLANO DE DISTRIBUCION DE LOS ARTEFACTOS DEL SISTEMA DE
VENTILACION E ILUMINACION EXISTENTE
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ANEXOS COMPLEMENTARIOS - RTM
ANEXO COMPLEMENTARIO - 1C

FLUJOGRAMA SOBRE EL INGRESO Y LINEAMIENTOS PARA PROVEEDORES EN EL
AMBITO LABORAL - COVID-19

H *
msr@
[ w0 Fiotre >37.3 'C
Tes
Dificultadores varye Inmedataments (o

- manos.
Indcaddn Previo Respiratorias {resfra) o5

para o porsosx ESCENARIO
(provesdor™), AT
ubicado on ol
ingreso oo INSN-
8.

B Proveedor ¢5ta con A dicho proveedor NO sele Asimismo dcho
sintomas de Infecddn pormite o lgroso, xd haye y provesdor debera
| respiratods coma: se ladicars que se regrese 3 s gestionar ol
cas2 y persond de NGRESO (da tratamiento y
INGN-SB| que atendhd deberd sequimiento

corrmapondinnte.

Reprograma ls
Reotizacion ded
wevido o bien del
provesdor

-Evitar ol
contacto facie
y apretdn de
mancs pars
seuclar

Uso obligatorio
do mascarila
Se realiza la
madicdlon en
MO escEnAnon

PROVEEDORES EN EL AMBITO
LABORAL - COVID19

(A.0) haclendo B Proveedor que NO 2316 con | A dicho proveedor $1 se be Redliza & servicio o
uso de un sintomas de Infeccion respiratoria | permite o Ingreso dempre bien, considerando lon
e etrof zons P coma: y cwando cumpla con los tamas de 55T y tomar
frontal defa Temp. menora 37.5°C Uncameentos o0 of @0 cusntalos
persona) sin Tes contexto COVID-15. protocolos respectivos
hacer contacto Dificultadores Respiratorias ysele Indicara que para ol Inido y
directo. (resfrd) debers Lavarse las masos celminacion de la
T — de forma inmediata antes Iabor

de inloar labores.

*y ol proveedor comunicard a s sutacidad de su Surtsdiccién de su trabalader par of sepulmiente 8¢ Cases correspandentes ioko),
=*;Provesdor: perena natyrsl o deridics gue provee yn bien o un servicls,

b i natyral oun
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I neng
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ANEXDO COMPFLEMENTARIO - 2C

FICHA DE SINTOMATOLOGIA COVID-19 REC
LAR
ACION JURADA
He recbido explicacidn del objetivo de esta evaluacidn ¥y me comprometo a responder con la

verdad.
Entidad Publica: Instituto Macional de Salud del Nifio = San Borja
RUC: 20552196725

Apeliidos y Nombres:

DML Mimero celular:
Direccidn:
En los dltimos 14 dias calendario ha tenido alguno de los siguientes sintomas:

DETALLE: &l ND
Sensacion de alza térmico o Fiebre

Tos

Estormudos

Falta de aire

Expectoracién o flema amarilla o verdosa

Contacto con persona(s) con un caso confirmado de
COVID-19

Se encuentra tomando alguna medicaciin

| L L P

™~

Detallar la medicacidn:

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

He sido informado que de omitir o falsear informacidn puedo perjudicar la salud de mis
compareras, ¥ la mia propia, lo cual, constituye una falta grave a la salud pablica, por lo que
asumo las consecuencias.

Fecha:

Firma:

~
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< N n=ng
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ANEXO COMPLEMENTARIO - 3C

DECLARACION JURADA DE NO PRESENTAR FACTORES DE RIESGO PARA COVID-

19
Yo . identificado con DMl N
con teléfono  celular N° . con domicilic real en
’ nacido
(dia/mes/afio) , actualmente desempefiandome como . en la

unidadfarea/servicio de

DECLARD BAJO JURAMENTO, gue los datos proporcionados en el presente documento son
verdaderos, que habiendo sido informado de la normativa vigente NO presento factores de
riesgo para COVID-18.

Fecha,

Firma
APELLIDOS Y NOMBRES:
DHNI:

~
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“Diecemio de ke Sowmlcned e oporTaEkaches PAIrT Mujenes § fombres”
“Afio de Lo unidad. [o paz v el denarrolla”

ANEXO COMPLEMENTARIO - 4C

Modelo de declaracion 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 &rea/unidad de del

INSM-5B, declaro que tengo conocimiento y soy consecuente en la aplicacién del documento
establecido en la RM-448-2020-MINSA, sus modificatorias y las normas asociadas a éstas.

Este documento estara disponible segin la nommativa vigente y podra ser presentado al
Instituto Macional de Salud del Mifio-San Borja, cuando este o requiera.

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

Firma:

Gerente General yio representante Legal
Razdn Social /Nombre:

RUCI/DNI:

~
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H v
@ Ministerio Instituto Nacional de Salud '.!‘ls._gﬁ
d del Nifio ~ San Borja

e Salud

“Decemio de ko Igualdad de oparmmidades para muferes v hambres™
“Afo de La unidad. la paz y el desarrollo

ANEXO COMPLEMENTARIO - 5C

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

Uso Obligatorio de Mascarilla

Limpie |a 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
repelir esto constantemente/aplicar
desinfaccion de las manos”

Siempre mantener el
distanciamiento social

No compartir el Uso del
lapicero/lapiz
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ANEXO 5G
MODELO DE LISTADO DE PERSOMNAL
NOMBRE
VIGENCIA DE LA
NOMBRES NUMERD N* DE
N CARGO| DMI| FIRMA DE LA EMPRESA
APELLIDOS TELEFONICD POLIZA POLIZA DE LA
POLIZA
Firma:

Gerente General y/o representante Legal

Razon Social INombre:
RUC/DHNI:

~
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3.2. REQUISITOS DE CALIFICACION

A. | CAPACIDAD LEGAL
HABILITACION

Requisitos:

A.1 Resolucién de Autorizacién Sanitaria de Funcionamiento de Establecimiento Farmacéutico.

Requisito:

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 segln corresponda.

Los postores que se presenten en consorcio (dos o mas empresas) Unicamente deben cumplir los
requisitos lineas arriba detallados, aquellos integrantes del consorcio que se hayan comprometido u
obligado a ejecutar la actividad principal o esencial de la presente contratacion.

Importante

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

Acreditacion:

Acreditacion:
Copia de Resolucion de Autorizacion Sanitaria de Funcionamiento de Establecimiento Farmacéutico.

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:

El postor debe acreditar un monto facturado acumulado equivalente a 2 veces 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 presentacion de ofertas.

Se consideran bienes similares a: Reactivos de Laboratorio
Acreditacion:

La experiencia del postor en la especialidad se acreditara 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 depésito, nota de abono,
reporte de estado de cuenta, cualquier otro documento emitido por Entidad del sistema financiero que
acredite el abono o mediante cancelacién en el mismo comprobante de pago’, correspondientes a un

7 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”
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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 asumird 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 presentacion 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 asumio 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 “Participacién de Proveedores
en Consorcio en las Contrataciones del Estado”, debiendo presumirse que el porcentaje de las
obligaciones equivale al porcentaje de participacién de la promesa de consorcio o del contrato de
consorcio. En caso que en dichos documentos no se consigne el porcentaje de participacion se
presumird 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 reorganizacién societaria, debiendo acompafiar
la documentacion sustentatoria correspondiente.

Si el postor acredita experiencia de una persona absorbida como consecuencia de una reorganizacién
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 suscripcién del contrato, de
emision de la orden de compra o de cancelacion del comprobante de pago, segun corresponda.

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 “Participacion de Proveedores en Consorcio en las
Contrataciones del Estado”.

(...)
“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”.

0
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CAPITULO V
PROFORMA DEL CONTRATO

Importante

Dependiendo del objeto del contrato, de resultar indispensable, puede incluirse clausulas adicionales
o la adecuacién 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 CONTRATACION DE SUMINISTRO DEL DISPOSITIVO
MEDICO CON EQUIPO EN CESION DE USO: REACTIVOS PARA LA DETERMINACION DEL
PERFIL DE IDENTIDAD HUMANA DONANTE Y CEREPTOR EN EL TRANSPLANTE DE
PROGENITORES HEMATOPOYETICOS - SERVICIO DE PATOLOGIA CLINICA, que celebra
de una parte [CONSIGNAR EL NOMBRE DE LA ENTIDAD], en adelante LA ENTIDAD, con RUC

Ne[......... ], con domicilio legal en [......... ], representada por [.............. ], identificado con DNI N°
[coennnen. L,ydeotraparte[............ceviivieeeeeeeeee, con RUC NO [, ], con domicilio legal
en [......ccocociiiiiiiiiiieeeeeeend], inscrita en la Ficha N° [, ] Asiento N°
[oeeiiiinns ] del Registro de Personas Juridicas de la ciudad de [.................. ], debidamente
representado por su Representante Legal, [...................ccccceeeneeeel], con DNION°
Lo, ], segun poder inscrito en la Ficha N° [.............. ], Asiento N° [............ ] del
Registro de Personas Juridicas de la ciudad de [............ ], a quien en adelante se le denominara

EL CONTRATISTA en los términos y condiciones siguientes:

CLAUSULA PRIMERA: ANTECEDENTES

Confecha [.......ccovinnnn. ], el érgano encargado de las contrataciones o el comité de seleccion,
segun corresponda, adjudico la buena pro de la CONTRATACION DE SUMINISTRO DEL
DISPOSITIVO MEDICO CON EQUIPO EN CESION DE USO: REACTIVOS PARA LA
DETERMINACION DEL PERFIL DE IDENTIDAD HUMANA DONANTE Y CEREPTOR
EN EL TRANSPLANTE DE PROGENITORES HEMATOPOYETICOS - SERVICIO DE
PATOLOGIA CLINICA., 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: CONTRATACION DE SUMINISTRO DEL DISPOSITIVO
MEDICO CON EQUIPO EN CESION DE USO: REACTIVOS PARA LA DETERMINACION DEL
PERFIL DE IDENTIDAD HUMANA DONANTE Y CEREPTOR EN EL TRANSPLANTE DE
PROGENITORES HEMATOPOYETICOS - SERVICIO DE PATOLOGIA CLINICA

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 del bien, todos los tributos, seguros, transporte, inspecciones,
pruebas y, de ser el caso, los costos laborales conforme a la legislacion vigente, asi como
cualquier otro concepto que pueda tener incidencia sobre la ejecucién de la prestacién materia del
presente contrato.

CLAUSULA CUARTA: DEL PAGO?

LA ENTIDAD se obliga a pagar la contraprestacion a EL CONTRATISTA en Soles, en [INDICAR
EL DETALLE DEL PAGO UNICO O PAGOS A CUENTA, SEGUN CORRESPONDA], luego de la
recepcion formal y completa de la documentacion 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 prestacion debera hacerlo en un
plazo que no excedera de los siete (7) dias de producida la recepcion, salvo que se requiera
efectuar pruebas que permitan verificar el cumplimiento de la obligacion, en cuyo caso la

8

En cada caso concreto, dependiendo de la naturaleza del contrato, podra adicionarse la informacion que resulte pertinente a
efectos de generar el pago.
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conformidad se emite en un plazo maximo de quince (15) dias, bajo responsabilidad de dicho
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 verifiguen las condiciones establecidas en el
contrato para ello, bajo responsabilidad del funcionario competente.

En caso de retraso en el pago por parte de LA ENTIDAD, salvo que se deba a caso fortuito o
fuerza mayor, EL CONTRATISTA tendra derecho al pago de intereses legales conforme a lo
establecido en el articulo 39 de la Ley de Contrataciones del Estado y en el articulo 171 de su
Reglamento, los que se computan desde la oportunidad en que el pago debi6 efectuarse.

CLAUSULA QUINTA: DEL PLAZO DE LA EJECUCION DE LA PRESTACION
CUADRO DE DISTRIBUCION DE ENTREGA

CUADRO DE DISTRIBUCION DE ENTREGA DE REACTIVOS
oo = i
ITEMS | CODIGO SIGA DENOMINACION UM | ENTREGA | ENTREGA | ENTREGA TOTAL
{ERMES) | (STOMES) | (sNOMES)
| KIT PRE AMPLIFICACION DE 24 MARCADORES
1| 358600033007 | 1 aOSATELITES PARA STR POR PCR X 200 KIT o o o ®
Entrogas peribdicas cada 04 meses (CUATRIMESTRALES),

La cantidad total a adquirir se detallan en los cuadros de requerimientos y distribuciéon (Anexo
N°1—-RTMy Anexo N° 3 - 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:

Los bienes materia de la presente convocatoria se entregaran en el plazo de treinta y cinco (35)
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 en forma periodica cada 4 meses (CUATRIMESTRALES),
de acuerdo al cronograma de entregas 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 héabil 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 permitird a la Entidad reprogramar previa coordinacion y
consentimiento del contratista el cronograma de entregas remitiendo para tal efecto la
comunicacion respectiva al correo electronico detallado en su oferta presentada.

Para los casos excepcionales producidos por alguna urgencia, previa coordinacion y
consentimiento del contratista podra adelantar las entregas para la atencion de EL
CONTRATISTA, remitiendo la comunicacién respectiva al correo electronico del contratista.

~

e
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PLAZO DE ENTREGA PARA LOS EQUIPOS EN CESION DE USO:

El equipo en cesion en uso, debera ser entregado y puestos en funcionamiento en un plazo de
TEINTA Y CINCO (35) DIAS CALENDARIO, contabilizados a partir del dia siguiente de suscrito
el contrato. El Gltimo dia de dichos plazos se convierten en la fecha limite de entrega.

Se aclara que, en caso de los equipos en cesion en uso, este plazo incluye ingreso, instalacion,
pruebas operativas, protocolos de verificacién, y capacitaciones de uso y cuidados. En fe de lo
cual el contratista debera presentar los documentos del Anexo 09-RTM en coordinacion con el
area técnica de Servicios Generales y el Area usuaria.

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 seleccidon 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 DOCUMENTO] emitida
por [SENALAR EMPRESA QUE LA EMITE]. Monto que es equivalente al diez por ciento
(10%) del monto del contrato original, la misma que debe mantenerse vigente hasta la
conformidad de la recepcion de la prestacion.

Importante

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

e “De fiel cumplimiento del contrato: [CONSIGNAR EL 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.”

En el caso que corresponda, consignar lo siguiente:

e Garantia fiel cumplimiento por prestaciones accesorias: [CONSIGNAR EL MONTQO], a través
de la [INDICAR EL TIPO DE GARANTIA PRESENTADA] N° [INDICAR NUMERO DEL
DOCUMENTO] emitida por [SENALAR EMPRESA QUE LA EMITE], la misma que debe
mantenerse vigente hasta el cumplimiento total de las obligaciones garantizadas.

Importante

Al amparo de lo dispuesto en el numeral 151.2 del articulo 151 del Reglamento de la Ley de
Contrataciones del Estado, si el postor ganador de la buena pro solicita la retencion del diez por
ciento (10%) del monto del contrato de la prestacion accesoria como garantia de fiel
cumplimiento de prestaciones accesorias, debe consignarse lo siguiente:

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

Importante

@ Y
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De conformidad con el articulo 152 del Reglamento, no se constituird garantia de fiel cumplimiento del
contrato ni garantia de fiel cumplimiento por prestaciones accesorias, en contratos cuyos montos sean
iguales o0 menores a cien mil Soles (S/ 100,000.00). Dicha excepcién también aplica a los contratos
derivados de procedimientos de seleccion por relaciéon de items, cuando el monto del item adjudicado
o la sumatoria de los montos de los items adjudicados no supere el monto sefialado anteriormente.

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 recepcion y conformidad de la prestaciéon se regula por lo dispuesto en el articulo 168 del
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
Patologia Clinica, Jefatura del Servicio de Farmacia, 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 cesion de uso), en el plazo maximo de quince
(15) dias calendarios de recepcionado el bien y los equipos en cesién 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 sofisticacion de las subsanaciones a realizar el plazo para
subsanar no puede ser menor de cinco (5) ni mayor de quince (15) dias. Si pese al plazo
otorgado, EL CONTRATISTA no cumpliese a cabalidad con la subsanacion, LA ENTIDAD puede
otorgar al CONTRATISTA periodos adicionales para las correcciones pertinentes. En este
supuesto corresponde aplicar la penalidad por mora desde el vencimiento del plazo para
subsanar.

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

CLAUSULA 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 recepcion conforme de la prestacién 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 méaximo 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 automéaticamente 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;

~
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F = 0.40 para plazos menores o iguales a sesenta (60) dias.

El retraso se justifica a través de la solicitud de ampliacién de plazo debidamente aprobado.
Adicionalmente, se considera justificado el retraso, y en consecuencia no se aplica penalidad,
cuando EL CONTRATISTA acredite, de modo objetivamente sustentado, que el mayor tiempo
transcurrido no le resulta imputable. En este Ultimo caso la calificacion del retraso como justificado
por parte de LA ENTIDAD no da lugar al pago de gastos generales ni costos directos de ningun
tipo, conforme el numeral 162.5 del articulo 162 del Reglamento de la Ley de Contrataciones del
Estado.

Importante

De haberse previsto establecer penalidades distintas a la penalidad por mora, incluir dichas
penalidades, los supuestos de aplicacion de penalidad, la forma de calculo 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 Procedimienta
Mo cumplir con efectuar el canje o | De 20 % de la Unidad | El drea usuaria remilira
la reposicion de los bienes dentro | Impositiva Tributaria (UIT) por | uninforme al Organo
del plazo eslablecido en  la | cada dia de atraso. Encargado de las

Daclaracion Jurada de Conlrataciones
Compromiso de Canje por adjuntando el documento
vencimienio, con el cual sa solicitd el

canje del producto al
Confratista, precisando
los dias de alraso.

Incumplimienio por la entrega del ([ Dee 10 % da la Unidad | El area wsuaria remitird

Equipe en Cesién en Uso en el
plazo establecide en el contrato.

Impositiva Tributaria (UIT) por
cada dia de atraso.

un informe &l Organo
Encargado de las
Conftratacionas
pracisando los dias de
alraso.

Incumiplimiznio del cronograma de
mantanimiento  preventive y los
mantenimientos  comreclivas  an
funcion a los plazos establecidos

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

El area wsuaria remitird
un informe &l Organo
Encargado de las
Confrataciones
pracisando los dias de
alraso.

Mo cumplir con el reemplazo de
los equipos por  inoperatividad
dentro de las 24 horas segln lo
requernido.

De 10 % da la Unidad

Impositiva Tributaria (UIT) por
cada dia de atraso.

El area wsuaria remitira
un informe al Organo
Encargado de las
Conftratacioneas
precisando los dias de
alraso.

Por no cumplir con la enfrega de
bos insumos necesanos para los
confroles de calidad intermo yo
axtarno ¥ las pruebas totales.

De 10 % de la Unidad

Impositiva Tributaria (UIT) por
cada dia de atraso.

El area wsuaria remilira
un informe al Organo
Encargado de las
Conftrataciones
pracisando los dias de
alraso.

Mo cumplir com la  entrega
oporfuna de la lotalidad de
documentos delallados 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 conlratista no ingrese
la guia de remision.

El ancargado del Almacén

Canfral amitira un
documents  al  Organo
Encargado de las
Confralacionas,

pracisando los dias de
alraso en la entrega tatal
de s documentos
solicitados.
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Estas penalidades se deducen de los pagos a cuenta o del pago final, segun corresponda; o Si
fuera necesario, se cobra del monto resultante de la ejecucion de la garantia de fiel cumplimiento.

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

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

CLAUSULA DECIMA 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 dafios y perjuicios ocasionados, a través de la indemnizacién correspondiente. Ello no obsta la
aplicacién 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 dérganos de administracion,
apoderados, representantes legales, funcionarios, asesores 0 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 relacién al
contrato.

Asimismo, el CONTRATISTA se obliga a conducirse en todo momento, durante la ejecucién 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 administracién, apoderados, representantes legales, funcionarios,
asesores y personas vinculadas a las que se refiere el articulo 7 del Reglamento de la Ley de
Contrataciones del Estado.

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

CLAUSULA DECIMA SETIMA: MARCO LEGAL DEL CONTRATO

Sélo 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 Cédigo 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 ejecucién del contrato se resuelven
mediante conciliacion o arbitraje, seguin 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.

9

De acuerdo con el numeral 225.3 del articulo 225 del Reglamento, las partes pueden recurrir al arbitraje ad hoc cuando las
controversias deriven de procedimientos de seleccién cuyo valor estimado sea menor o igual a cinco millones con 00/100
soles (S/ 5 000 000,00).

~
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Facultativamente, cualquiera de las partes tiene el derecho a solicitar una conciliacién dentro del
plazo de caducidad correspondiente, segln 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 natificacion, 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 Pudblica 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: [.ecciiviieeeiiiiiieeeene ]

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”
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ANEXO N° 1
DECLARACION JURADA DE DATOS DEL POSTOR

Sefores

ORGANO ENCARGADO DE LAS CONTRATACIONES
CONTRATACION DIRECTA N° 035-2023-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) : | |

MYPEZ0 |si | | No |

Correo electrénico :

Autorizacion de notificacion por correo electrénico:
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.

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

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

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

5. Notificacion de la orden de comprat!

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

10 Esta informacion sera 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 original, en calidad de garantia de fiel cumplimiento, en los contratos periddicos de suministro de bienes, segun
lo sefialado en el articulo 149 del Reglamento. Asimismo, dicha informacién se tendra en cuenta en caso de empate,
conforme a lo previsto en el articulo 91 del Reglamento.

' Cuando el monto del valor estimado del procedimiento o del item no supere los cien mil Soles (S/ 100 000.00), en caso se
haya optado por perfeccionar el contrato con una orden de compra.

~
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ANEXO N° 2

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

Sefores

ORGANO ENCARGADO DE LAS CONTRATACIONES
CONTRATACION DIRECTA N° 035-2023-INSNSB-1
Presente.-

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

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

ii. 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.

iii. Que mi informacién (en caso que el postor sea persona natural) o la informacion de la
persona juridica que represento, registrada en el RNP se encuentra actualizada.

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

V. Participar en el presente proceso de contratacion 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.

vi. Conocer, aceptar y someterme a las bases, condiciones y reglas del procedimiento de
seleccién.
Vii. Ser responsable de la veracidad de los documentos e informacién que presento en el

presente procedimiento de seleccion.

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

[CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]

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

Importante

En el caso de consorcios, cada integrante debe presentar esta declaracion jurada, salvo que sea
presentada por el representante comun del consorcio.
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ANEXO N° 3

DECLARACION JURADA DE CUMPLIMIENTO DE LAS ESPECIFICACIONES TECNICAS

Sefores

ORGANO ENCARGADO DE LAS CONTRATACIONES
CONTRATACION DIRECTA N°035-2023-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 la [CONSIGNAR EL
OBJETO DE A CONVOCATORIA] de conformidad con las Especificaciones Téchicas 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, segun corresponda

Importante

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

~




CONTRATACION DIRECTA N°035-2023-INSNSB \
CONTRATACION DE SUMINISTRO DEL DISPOSITIVO MEDICO CON EQUIPO EN CESION DE USO: REACTIVOS PARA

LA DETERMINACION DEL PERFIL DE IDENTIDAD HUMANA DONANTE Y CEREPTOR EN EL TRANSPLANTE DE
PROGENITORES HEMATOPOYETICOS — SERVICIO DE PATOLOGIA CLINICA.

ANEXO N° 4

DECLARACION JURADA DE PLAZO DE ENTREGA

Sefores

ORGANO ENCARGADO DE LAS CONTRATACIONES
CONTRATACION DIRECTA N° 036-2023-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 OFERTADO. EN CASO DE LA
MODALIDAD DE LLAVE EN MANO DETALLAR EL PLAZO DE ENTREGA, SU INSTALACION Y
PUESTA EN FUNCIONAMIENTO], conforme el cronograma de entrega establecido en las bases del
procedimiento.

[CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]

Firma, Nombres y Apellidos del postor o
Representante legal o comin, segln corresponda




@

CONTRATACION DIRECTA N°035-2023-INSNSB

CONTRATACION DE SUMINISTRO DEL DISPOSITIVO MEDICO CON EQUIPO EN CESION DE USO: REACTIVOS PARA
LA DETERMINACION DEL PERFIL DE IDENTIDAD HUMANA DONANTE Y CEREPTOR EN EL TRANSPLANTE DE
PROGENITORES HEMATOPOYETICOS — SERVICIO DE PATOLOGIA CLINICA.

ANEXO N° 5

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

§eﬁores
ORGANO ENCARGADO DE LAS CONTRATACIONES
CONTRATACION DIRECTA N° 036-2023-INSNSB-1

Presente.-

Los suscritos declaramos expresamente que hemos convenido en forma irrevocable, durante el lapso
que dure el procedimiento de seleccién, para presentar una oferta conjunta a la CONTRATACION
DIRECTA N°036-2023-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 comun del consorcio no se encuentra impedido,
inhabilitado ni suspendido para contratar con el Estado.

¢) Fijamos nuestro domicilio legal comdn en [.............ccccovvvnneeen. ].

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

OBLIGACIONES DE [NOMBRE, DENOMINACION O RAZON SOCIAL DEL

0p 112
L CONSORCIADO 1] [%]
[DESCRIBIR LAS OBLIGACIONES DEL CONSORCIADO 1]
> OBLIGACIONES DE [NOMBRE, DENOMINACION O RAZON SOCIAL DEL [96]13

CONSORCIADO 2]

[DESCRIBIR LAS OBLIGACIONES DEL CONSORCIADO 2]

12 Consignar Unicamente el porcentaje total de las obligaciones, el cual debe ser expresado en nimero entero, sin decimales.

13 Consignar Unicamente el porcentaje total de las obligaciones, el cual debe ser expresado en nimero entero, sin decimales.

~
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0/ 14
TOTAL OBLIGACIONES 100%

[CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]

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.

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

@
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ANEXO N° 6

PRECIO DE LA OFERTA

Sefores

ORGANO ENCARGADO DE LAS CONTRATACIONES
CONTRATACION DIRECTA N° 036-2023-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 legislacion vigente, asi como cualquier otro concepto que pueda tener incidencia sobre el costo
del bien a contratar; excepto la de aquellos postores que gocen de alguna exoneracién legal, no
incluirdn en el precio de su oferta los tributos respectivos.

[CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]

Firma, Nombres y Apellidos del postor o
Representante legal o comun, segln 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 EIl postor que goce de alguna exoneracion legal, debe indicar que su oferta no incluye el
tributo materia de la exoneracién, debiendo incluir el siguiente texto:

“Mi oferta no incluye [CONSIGNAR EL TRIBUTO MATERIA DE LA EXONERACION]”.

~




CONTRATACION DIRECTA N°035-2023-INSNSB

CONTRATACION DE SUMINISTRO DEL DISPOSITIVO MEDICO CON EQUIPO EN CESION DE USO: REACTIVOS PARA
LA DETERMINACION DEL PERFIL DE IDENTIDAD HUMANA DONANTE Y CEREPTOR EN EL TRANSPLANTE DE
PROGENITORES HEMATOPOYETICOS — SERVICIO DE PATOLOGIA CLINICA.

ANEXO N° 8

EXPERIENCIA DEL POSTOR EN LA ESPECIALIDAD

Sefores

ORGANO ENCARGADO DE LAS CONTRATACIONES
CONTRATACION DIRECTA N° 035-2026-INSNSB-1
Presente.-

Mediante el presente, el suscrito detalla la siguiente EXPERIENCIA EN LA ESPECIALIDAD:

OBJETO DEL |N° CONTRATO/O/C C';E,\fTHR‘;_'?CE)LO FECHA DE LA EXPERIENCIA | . TIPODE | Ag?gggm

N° | CLIENTE | "~o\TRATO | COMPROBANTE DE cpiis CONFORMIDAD DE [PROVENIENTE* [MONEDA |IMPORTE CAMBIO |\~ il ADO
PAGO SER EL CASO**® DE: VENTA®® 2
1
2
3
4
5
6
7
8
9
10
20
TOTAL

[CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]

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

15

16

17

18

19

20

Se refiere a la fecha de suscripcion del contrato, de la emisién de la Orden de Compra o de cancelacion del comprobante
de pago, segun 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 emiti6 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 acompafar la documentacion sustentatoria
correspondiente. Al respecto, segln la Opinion 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, segln lo previsto en la Opinion N° 010-2013/DTN, “.. en una operacidon de reorganizacion societaria que
comprende tanto una fusiéon 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 patrticipe”.

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 emisién de la Orden de Compra o de cancelacion del comprobante de pago, segin corresponda.

Consignar en la moneda establecida en las bases.

~
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