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DEBER DE COLABORACION

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

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

De igual forma, deben poner en conocimiento del OSCE y a la Secretaria Técnica de la
Comisién de Defensa de la Libre Competencia del INDECOPI los indicios de conductas
anticompetitivas que se presenten durante el proceso de contratacion, en los términos del
Decreto Legislativo N° 1034, "Ley de Represion de Conductas Anticompetitivas", o norma que la
sustituya, asi como las demas normas de |la materia.

La Entidad y todo proveedor que se someta a las presentes Bases, sea como participante,
postor y/o contratista del proceso de contratacion deben permitir al OSCE o a la Secretaria
Técnica de la Comision de Defensa de la Libre Competencia del INDECOPI el acceso a la
informacion referida a las contrataciones del Estado que sea requerida, prestar testimonio o
absolucion de posiciones que se requieran, entre otras formas de colaboracion.
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CAPITULO |
GENERALIDADES
1.1. ENTIDAD CONVOCANTE
Nombre * Instituto Nacional de Salud del Nifio San Borja (INSNSB)
RUC N° : 20552196725
Domicilio legal . Av. Agustin de la Rosa Toro N° 1399 Urb. Jacaranda Il
(Av. Javier Prado Este 3101), Lima - San Borja

Teléfono: : 01-2300600 - Anexos 3058
Correo electronico: : ariverosf@insnsb.gob.pe

1.2. OBJETO DE LA CONVOCATORIA

El presente procedimiento de seleccion tiene por objeto la CONTRATACION ANUAL DE
SUMINISTRO DEL DISPOSITIVO MEDICO: REACTIVOS PARA LA DETECCION DE
ANTIGENOS VIRALES DE PATOGENOS RESPIRATORIOS POR
INMUNOFLUORESCENCIA - AREA DE INMUNOLOGIA ESPECIALIZADA DEL SERVICIO
DE PATOLOGIA CLINICA, de acuerdo al siguiente detalle:

n° | copico siga | GORIGO DESCRIPCION UND. MED | CANTIDAD
SISMED
:
_ KIT PARA DETECCION DE ANTIGENOS 20
355800020144 | 48781 VIRALES RESPIRATORIOS IFA EN UNIDADES
HISOPADO NASAL

1.3. EXPEDIENTE DE CONTRATACION

El expediente de contratacion fue aprobado mediante Formato N°2 - Aprobacion de Expediente
de Contratacion N° AEC N° 115-2023-EL-UAD-INSNSB, de fecha 17 de octubre del 2023.

1.4. FUENTE DE FINANCIAMIENTO

Recursos Ordinarios

5 Importante
oo
I

| La fuente de fi nancramrento debe corresponder a aqueh’a prewsta en Ia Ley de Equrhbno Financiero \
{ del Presupuesto del Sector Publico del afio fiscal en el cual se convoca el procedimiento de ;

i seleccion. ;

1.5. SISTEMA DE CONTRATACION

El presente procedimiento se rige por el sistema de SUMA ALZADA, de acuerdo con lo
establecido en el expediente de contratacion respectivo.
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1.6. MODALIDAD DE EJECUCION
No corresponde
1.7. DISTRIBUCION DE LA BUENA PRO
No aplica.
1.8. ALCANCES DEL REQUERIMIENTO
El alcance de la prestacion esta definido en el Capitulo Ill de la presente seccion de las bases.
1.9. PLAZO DE ENTREGA
Los bienes materia de la presente convocatoria se entregaran de manera cuatrimestral de
acuerdo al siguiente detalle:

- Primera Entrega: Diez (10) dias calendario, el mismo que se contabiliza desde el
dia siguiente de suscrito el contrato.

- Segunday Tercera entrega: Diez (10) dias calendarios contabilizados a partir del primer
dia de cada mes que corresponda de acuerdo al siguiente cronograma, en
concordancia con lo establecido en el expediente de contratacién.

N CANTIDAD
e DESCRIPCION UM 1°E 2°E PE TOTAL
KIT PARA DETECCION DE ANTIGEMOS
1 | VIRALES RESPIRATORIOS IFA EN UNIDADES 6 6 8 20
HISOPADO MASAL
1.10. COSTO DE REPRODUCCION Y ENTREGA DE BASES

. Importante

Los participantes registrados tienen el derecho de recabar un ejemplar de las bases
gratuitamente, para cuyo efecto deben solicitarlo por correo electranico a la siguiente direccién:
ariverosf@insnsb.gob.pe, en el horario de lunes a viernes de 08:30 — 17:00 horas.

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

~
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1.11. BASE LEGAL

- Texto Unico Ordenado de la Ley N° 30225, Ley de Contrataciones del Estado. Aprobado
mediante Decreto Supremo N° 082-2019-EF.

- Decreto Supremo N° 344-2018-EF, Reglamento de la Ley de Contrataciones del Estado y su
modificatoria mediante Decreto Supremo N° 377-2019-EF.

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

- Ley N° 31639 — Ley del Equilibrio Financiero de Presupuesto del Sector Publico para el Afio
Fiscal 2023.

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

- Ley N° 27815, Ley de Cdédigo de Etica de la Funcién Publica.

- Cadigo Civil.

- Directiva N° 002-2019-OSCE/CD "Plan Anual de Contrataciones”.

- Ley N° 27444, Ley del Procedimiento Administrativo General.

- Ley N° 27806, Ley de Transparencia y de Acceso la Informacion Publica.

- Ley N° 26842, Ley General de Salud.

- Ley N° 29783, Ley de Seguridad y Salud en el Trabajo.

- Decreto Legislativo N° 295, Cadigo Civil.

- Texto Unico Ordenado de la Ley de Promocién de la Competitividad, Formalizacion y
Desarrollo de la Micro y Pequefia Empresa y del Acceso al Empleo Decente, aprobado por
Decreto Supremo N° 007-2008-TR y su Reglamento el Decreto Supremo N° 008-2008-T

- Directiva N° 001-2019-OSCE/CD - Bases y Solicitud de Expresién de Interés Estandar para
los Procedimientos de Seleccion a Convocar en el Marco de la Ley N° 30225 y sus
modificatorias.

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

21. CALENDARIO DEL PROCEDIMIENTO DE SELECCION

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

| Importante

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

2.2. CONTENIDO DE LAS OFERTAS
La oferta contendra, ademas de un indice de documentos’, la siguiente documentacion:

2.2.1. Documentacion de presentacion obligatoria

2.21.1. Documentos para la admisién de la oferta
a) Declaracion jurada de datos del postor. (Anexo N° 1)

b) Documento que acredite |a 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 o0 mandatario, segln 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, segln
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 |

'P' . Plataforma de Interoperabilidad del Estado — PIDE? y siempre que el servicio web |
. se encuenltre activo en el Catalogo de Servicios de dicha plataforma, no |

i corresponderd exigir el certificado de vigencia de poder y/o documento nacional |

| de identidad. , )

c) Declaracién jurada de acuerdo con el literal b) del articulo 52 del Reglamento.
{Anexo N° 2)

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

* Para mayor informacion de las Entidades usuarias y del Catalogo de Servicios de la Plataforma de Interoperabilidad del

Estado — PIDE ingresar al siguiente enlace https://www.gobiernodigital.gob.pe/interoperabilidad/

Q)
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Importante

d) Declaracién jurada de cumplimiento de las Especificaciones Técnicas contenidas

en el numeral 3.1 del Capitulo Il de la presente seccion. (Anexo N° 3)

e) 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.

f) 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.

g) 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.

h) Certificado de Anélisis del Producto terminado (Protocolo de Analisis). En

concordancia con lo dispuesto en el numeral 5 de las especificaciones técnicas
establecidas en el numeral 3.1 de las presentes bases.

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

para acreditar el cumplimiento de las especificaciones y/o caracteristicas
sustanciales o esenciales del bien requerido, detalladas en el Anexo N° 4-RTM
(FICHA DE ACREDITACION CARACTERISTICAS TECNICAS ESENCIALES).

j) ANEXO N° 04 - RTM FICHA DE ACREDITACION CARACTERISTICAS

TECNICAS ESENCIALES. De acuerdo las especificaciones tecnicas
establecidas en el numeral 3.1 de las presentes bases.

k) Declaracion jurada de plazo de entrega. (Anexo N° 4)°

I) Promesa de consorcio con firmas legalizadas, de ser el caso, en la que se

consigne los integrantes, el representante comun, el domicilio comun y las
obligaciones a las que se compromete cada uno de los integrantes del consorcio,
asi como el porcentaje equivalente a dichas obligaciones. (Anexo N°5)

m) El precio de la oferta en Soles. Adjuntar obligatoriamente el Anexo N° 6.

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

| oferta se considera no admitida.

| Los documentos que acompanan a las ofertas, se presentan en idioma espafiol. Cuando los
| documentos no figuren en idioma espariol (original), se presenta la respectiva traduccién por
| traductor publico juramentado o traductor colegiado certificado, segin corresponda, salvo el
| caso de la informacién técnica complementaria contenida en folletfos, instructivos, catalogos
| o similares, que puede ser presentada en el idioma original. El postor es responsable de la

~ oferta deben estar debidamente firmados por el postor (firma manuscrita). Los demas |

El 6rgano encargado de las contrataciones o el comité de seleccion, segun corresponda,
verifica la presentacion de los documentos requeridos. De no cumplir con lo requerido, la |

exactitud y veracidad de dichos documentos.

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

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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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.

Advertencia

El 6rgano encargado de las contrataciones o el comité de seleccidn, segtin corresponda, no
podré exigir al postor la presentacién de documentos que no hayan sido indicados en los

acépites "Documentos para la admisién de la oferta”, "Requisitos de calificacion” y “Factores
de evaluacion”.

2.2.1.2 Presentacion de la Oferta.
La Oferta se presentara en sobre cerrado en mesa de partes del Equipo de Logistica,
sito en Av. Agustin de la Rosa Toro N° 1399 Urb. Jacaranda Il (Av. Javier Prado Este
3101), Lima - Lima - San Borja, 3er. Piso, en el horario de 08:00 horas a 17:00 horas.

Sefiores: .
INSTITUTO NACIONAL DE SALUD DEL NINO SAN BORJA
Equipo de Logistica.

Contratacion Directa N° 28-2023-INSNSB

CONTRATACION ANUAL DE SUMINISTRO DEL DISPOSITIVO
MEDICO: REACTIVOS PARA LA DETECCION DE ANTIGENOS
VIRALES DE PATOGENOS RESPIRATORIOS POR
INMUNOFLUORESCENCIA - AREA DE INMUNOLOGIA
ESPECIALIZADA DEL SERVICIO DE PATOLOGIA CLINICA.

Postor:

2.3. REQUISITOS PARA PERFECCIONAR EL CONTRATO

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

a) Garantia de fiel cumplimiento del contrato, para lo cual se presentara CARTA FIANZA, de
corresponder.

b) Garantia de fiel cumplimiento por prestaciones accesorias, de ser el caso.

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

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

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

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

Advertencia
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| 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 Catélogo de Servicios de dicha

| plataforma, no correspondera exigir los documentos previstos en los literales e) y f.

g) Domicilio para efectos de la notificacién durante la ejecucion del contrato.

h) Autorizacién de notificacion de la decision de la Entidad sobre la solicitud de ampliacién de
plazo mediante medios electronicos de comunicacion® (Anexo N° 9).

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

: Importante

e En caso que el postor ganador de la buena pro sea un consorcio, las garantias que presente
este para el perfeccionamiento del contrato, asi como durante la ejecucion contractual, de
ser el caso, ademés 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 podrén 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 “Participacién de Proveedores en Consorcio en las Contrataciones del Estado”.

o En los contratos periddicos de suministro de bienes que celebren las Entidades con las micro f
y pequefias empresas, estas Ultimas pueden otorgar como garantia de fiel cumplimiento el
diez por ciento (10%) del monto del contrato, porcentaje que es retenido por la Entidad
durante la primera mitad del nimero total de pagos a realizarse, de forma prorrateada en
cada pago, con cargo a ser devuelto a la finalizacién del mismo, conforme o establece el |
numeral 149.4 del articulo 149 y el numeral 151.2 del articulo 151 del Reglamento. Para |
dicho efecto los postores deben encontrarse registrados en el REMYPE, consignando en la
Declaracién Jurada de Datos del Postor (Anexo N° 1) o en la solicitud de retencién de la
garantia durante el perfeccionamiento del contrato, que tienen la condicion de MYPE, lo cual
serd verificado por la Entidad en el link http://iwww2.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 doscientos mil Soles (S/
200,000.00), no corresponde presentar garantia de fiel cumplimiento de contrato ni garantia
de fiel cumplimiento por prestaciones accesorias. Dicha excepcién también aplica a lo
contratos derivados de procedimientos de seleccion por relacién 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 |
o 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 determinacién de las responsabilidades funcionales |
que correspondan.

«  De conformidad con el Reglamento Consular del Per( aprobado mediante Decreto Supremo

+  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/

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

8 Incluir solo en caso de la contratacion bajo el sistema a suma alzada.
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N*® 076-2005-RE para que los documentos publicos y privados extendidos en el exterior |
tengan validez en el Perd, deben estar legalizados por los funcionarios consulares peruanos
y refrendados por el Ministerio de Relaciones Exteriores del Perl, salvo que se trate de
documentos publicos emitidos en paises que formen parte del Convenio de la Apostilla, en
cuyo caso bastaré con que estos cuenten con la Apostilla de la Haya’.

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

2.4. PERFECCIONAMIENTO DEL CONTRATO

El contrato se perfecciona con la suscripcion del documento que lo contiene. Para dicho efecto
el postor ganador de la buena pro, dentro del plazo previsto en el articulo 141 del Reglamento,
debe presentar la documentacion requerida en Mesa de Partes del Instituto Nacional de Salud
del Nifio — Sede San Borja, sito en Av. De La Rosa Toro N° 1399, Urb. Jacaranda Il — San
Borja, en el harario de lunes a viernes de 08:30 — 17:00.

2.,5. FORMA DE PAGO

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

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

- Recepcion del AREA DE ALMACEN.

- Informe del Servicio de Farmacia y la Jefatura del Servicio de Patologia Clinica, emitiendo la
conformidad de la prestacion efectuada.

- Comprobante de pago.

Dicha documentacion se debe presentar en la Oficina del Equipo de Logistica del Instituto
Nacional de Salud del Nifio — Sede San Borja, sito en Av. De La Rosa Toro N° 1399, Urb.
Jacaranda |l — San Borja, en el horario de lunes a viernes de 08:30 — 17:00.

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

=
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CAPITULO III
REQUERIMIENTO

Importante

" De conformidad con el numeral 29.8 del articulo 29 del Reglamento, el area usuaria es responsable
 de la adecuada formulacién del requerimiento, debiendo asegurar la calidad técnica y reducir la

- necesidad de su reformulacion por errores o deficiencias técnicas que repercutan en el proceso de
._contratacion.

3.1. ESPECIFICACIONES TECNICAS
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CONDICIONES GENERALES
CONTRATACION DE SUMINISTRO DEL DISPOSITIVO
MEDICO:

REACTIVOS PARA LA DETECCION DE ANTIGENOS
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ESPECIALIZADA DEL SERVICIO DE PATOLOGIA CLINICA

CORRESPONDIENTE AL PERIODO 2023 E
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REQUERIMIENTOS TECNICOS MINIMOS A
CONTRATACION DE SUMINISTRO DEL DISPOSITIVO MEDICO:
REACTIVOS PARA LA DETECCION DE ANTIGENOS VIRALES DE PATOGENOS RESPIRATORIOS
POR INMUNOFLUORESCENCIA - AREA DE INMUNOLOGIA ESPECIALIZADA DEL SERVICIO DE
PATOLOGIA CLINICA

ASPECTOS GENERALES:

1. AREA USUARIA SOLICITANTE:
Unidad de Soporte al Diagnéstico y tratamiento / Sub Unidad de Soperte al Diagnostico / Servicio de
Patologia Clinica / Area de Inmunologia Especializada.

2. FINALIDAD PUBLICA DEL DISPOSITIVO MEDICO:
Siendo las infecciones virales una importante causa de morbimortalidad pediatrica, y presentandose en
el 45-60% de los casos asociados a pacientes inmunocomprometidos (unidad de TPH, pacientes
quemados, UCI, elc), se requiere atender la demanda de la inslitucién y cumplir con la Directiva
Sanitaria 045-2012-MINSA/DGE de vigilancia epidemioldgica de influenza, otros virus respiratorios e
infeccion respiratoria aguda grave; brindando asi el soporte de diagndstico, tralamiento oportuno y
eficiente para los pacientes de nuestra institucion.

3. DENOMINACION DEL REQUERIMIENTO: .
CONTRATACION DE SUMINISTRO DEL DISPOSITIVO MEDICO: REACTIVOS PARA LA DETECCION
DE ANTIGENOS VIRALES DE PATOGENOS RESPIRATORIOS POR INMUNOFLUORESCENCIA -
AREA DE INMUNOLOGIA ESPECIALIZADA DEL SERVICIO DE PATOLOGIA CLINICA

El reaclivo requerido se delalla en los siguientes anexos:

Anexo N° 1-RTM: Cuadro de requerimiento
Anexo N° 2-RTM: Cuadro de Cronograma de entregas

El presente requerimiento No se encuenlra definido en una ficha de homolegacion incluida en el jistado
de requerimientos Homologados, en una ficha técnica del listado de bienes y servicios comunes, o en el
Caldlogo Electronico de Acuerdo Marco.

ASPECTOS TECNICOS,
4. REGULACION APLICADA

Los Dispositivas médicos estan regulados por la Ley N°* 29459 — Ley de Productos Farmacéuticos,
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 documentos, las consecuencias y responsabilidad por la aplicacion del principio
presuncion de veracidad sera de entera responsabilidad del postor y/o contratista.

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

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

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

N\
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DEL DISPOSITIVO MEDICO:

b) Registro Sanitario o Certificado de Registro Sanitario
Otorgado par la ANM (DIGEMID); ademas, las Resoluciones de modificacién o autorizacion
en tanlo estas tengan por finalidad acreditar la correspondencia entre la informacion
regisirada ante la ANM y el dispositivo médico ofertado. No se aceptaran dispositivos
medicos cuyo Registro Sanitario este suspendido o cancelado.

En el caso que el Registro Sanitario del Dispositivos Médicos ofertado haya vencido y se
encuentre dentro de los alcances de lo dispuesto en la Tercera Disposicion
Complementaria Transitorias del Decreto Supremo N° 018-2011-8A, del Decreto Supremo
N° 016-2011-SA y sus modificatorias vigentes, el postor deberd presentar una Declaracion
Jurada emitida por el Tiular del Registro Sanitaric o el poseedor del Cerlificado del
Registro Sanitario que indique que el Dispositivo Médico ofertado se encuentra
comprendido en el alcance de alguno de los Decretos Supremos sefialados y que a la
fecha de presentacion de la oferta técnica no cuenta con opinion negativa sobre su solicitud
de reinscripcion por parte de la ANM, adjuntando la copia del referido Registro vencido y la
copia de la solicitud de Reinscripcion ante DIGEMID, segun los plazos establecidos en la
normmatividad vigente (Anexo N° 6-RTM). Se precisa que el registro sanitario de un
Dispositivo Médico que venci6 a partir del 27 de noviembre del 2014, no estan comprendido
en dicha situacion.

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

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

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

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

¢} Certificado de Buenas Practicas de Manufactura (CBPM)
la Ceriificacion de Buenas Practicas de Manufactura (BPM) vigente, a nombre del
laboratorio fabricante, debe comprender el drea de fabricacion, tipo de producto o familia
del dispositivo médico ofertado. En caso de produccion por etapas, cada uno de los
{aboratorios que participan en el proceso debe presentar la Certificacion de BPM.

Para dispositivos médicos nacionales:
Emitido por la ANM (DIGEMID)

Para Dispositivos médicos importados:

Contar con Ia certificacion de Buenas Practicas de Manufactura (BPM) vigente, emitido por

la Autoridad o entidad competenle del pais de origen. También se aceptara otros

documentos como Certificado CE de la Comunidad Europea, Norma ISO 13485 vigente,
h/ FDA u ofros de acuerdo al nivel de riesgo emitido por la Autoridad o Entidad competente

del pais de origen. En caso de produccion por etapas, para cada uno de los laboratorios se

~
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debe presentar el CBPM u otro documento que acredite el cumplimiento de Normas de
calidad vigentes segin lo antes sefialado; en concordancia con los articulos 124°, 125°,
126° y 127° del Decreto Supremo N°016-2011-SA

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

Para el caso de los Cerlificados emitidos en el extranjero que no consigne fecha de
vigencia, estos deben tener una anfigliedad no mayor de dos (2) afios contados a partir de
la fecha de emision, y en caso sea redactado en idioma diferente al espaiiol debera de
adjuntarse su traduccion.

d

—

Certificado de Andlisis del Producto terminado (Protocolo de Analisis)

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

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

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

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

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

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

e) Brochures o catdlogos o folleteria o instructivos (copia simple u original)

Adicienalmente a la Declaracion Jurada del Cumplimiento de las Especificaciones Técnicas,
el postor adjuntara copia simple u original de brochures o Catdlogos o folletos, para
acreditar el cumplimiento de las especificaciones y/o caracteristicas sustanciales o
esenciales del bien requerido, detalladas en el Anexo N° 4-RTM (FICHA DE
ACREDITACION CARACTERISTICAS TECNICAS ESENCIALES).

El postor en el Anexo 04-RTM debera de precisar en su oferfa el nimero de folio que
sustente el cumplimiento de las especificaciones y/o caracteristicas sustanciales o
esenciales del bien requerido.
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Para los literales descritos anteriormente, aplica lo siguiente:

En caso que un documento técnico se presente en idioma distinto al espafiol, debera presentar
copia simple de fa fraduccion efectuada por traductor pablico juramentado o traductor colegiado
certificado, segun corresponda, de acuerdo a lo establecido en el Reglamento de la Ley de
Contrataciones del Estado. SALVO EL CASO DE INFORMACION TECNICA
COMPLEMENTARIA CONTENIDA EN FOLLETOS, INSTRUCTIVOS, CATALOGOS, O
SIMILARES QUE PUEDA SER PRESENTADA EN EL IDIOMA ORIGINAL.

Es asi que deberan de sefialar de manera clara y legible dentro de los documentos técnicos
sustentatorios, cada una de las especificaciones técnicas minimas solicitadas por la Entidad,
las mismas que seran tomadas en cuenta para la evaluacion respectiva.

LA OMISION DE CUALQUIERA DE LOS DOCUMENTOS OBLIGATORIOS, INFORMACION
O PRESENTACION DE INCONGRUENCIAS RESPECTO A LO REQUERIDO POR LA
ENTIDAD EN LA PROPUESTA, SERA CAUSAL DE QUE ESTA NO SEA ADMITIDA.

6. CRONOGRAMA Y PLAZOS DE ENTREGA

La cantidad total a adquirir se detallan en los cuadros de requerimientos y distribucion
{Anexo N° 1—RTM y Anexo N° 2 - RTM).

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

Los plazos de entregas para los dispositivos médicos es el siguiente:
PARA LA PRIMERA ENTREGA!:

Los bienes materia de la presente convocatoria se entregaran en el plazo de diez (10) dias
calendario, contados a partir del dia siguiente de la suscripcion del contrato. El titimo dia de
dicho plazo se convierte en la fecha limite de entrega.

SIGUIENTES ENTREGAS!

Las siguientes entregas se realizaran en forma cuatrimestral de acuerdo al cronegrama de
entreqas 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 cormesponda de acuerdo al
citado cronograma.

En caso que el plazo final de cada entrega coincida con un dia no hébil 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 @rea usuaria, permitird a la Entidad reprogramar previa coordinacion y
consentimiento del confratista el cronograma de entregas remitiendo para fal 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 enfregas para la atencion de EL
CONTRATISTA, remitiendo la comunicacion respectiva al correo elecironico del contratista

Tanto la reprogramacion del cronograma de entregas como el adelanto de entregas no
podran realizarse en una cantidad mayor de un (1) vez durante el periodo fiscal en el que se
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contrata, ello en salvaguarda de la adecuada y cormecta adminisiracion de los coniratos, los
cuales deben contar con condiciones precisas, claras y concretas.

Asi tampoco no se admitiran, adelantos y/o reprogramaciones que difieran de las cantidades
estabiecidas en el contrato para cada entrega; en caso de solicitar algin adelanto, debera de
hacerlo sobre la totalidad del item o paquete.

7. LUGAR DE ENTREGA

Horario: De Lunes a viernes de 08:00 a 15:00 horas
Lugar:
- Almacén de PF, DM y PS de Farmacia del INSNSB sito Av. de la Rosa Toro 1399,
San Borja — Lima
- Aimacén ubicado en Carretera Panamericana Sur KM 38 nGmero 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, solicitard al siguiente comeo electronico vhoma@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 contrafista via comreo
electronico, en un plazo maximo de 48 horas siguientes, el lugar exacto donde se realizara
la enfrega, bajo responsabilidad.

8. VIGENCIA DEL PRODUCTO

La vigencia del dispositivo médico debera ser igual o mayor a ocho (08) meses al momento
de la fecha de entrega en el almacén de la Entidad (pudiendo ser una o varias entregas).

En los casos de dispositivas 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, Ia vigencia sea menor a la solicitada (hasta un
maximo de 08 meses), se debera de presentar el Anexo N° 5 — RTM.

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

Logotipo
Los envases mediato e inmediato de los Dispositivos Médicos a adquirirse, deben llevar el
logotipo solicitado por la Entidad, con letras visibles y tinta indeleble, preferentemente de
color negro:

> Consignar la frase: "Eslado 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 rétulos indicados en el presente numeral, en el
100% de los envases mediato 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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Embalaje
El embalaje de los dispositivos médicos debera cumplir con los siguientes requisitos:

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

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

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

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

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

Rotulado de los envases (mediato e inmediato) e inserto cuando corresponda:

» Los rotulados mediatos e inmediatos & inserto deben corresponder al producto terminado
ofertado de acuerdo a lo auforizado en su Registro Sanitario, con impresiones de carécter
indeleble, faciimente legible y visible, resistente a la manipulacion.

¥ Tratandose del nimero de lote y fecha de expiracion, éstos podrén ser impresos en alto y
bajo relieve.

¥ Los envases mediatos e inmediatos deben conservar el dispositivo médico sin deteriorarlo

o causar efectos perjudiciales sobre el contenido, de acuerdo con lo establecido en la Art.

141°, del Decrelo Supremo N° 016-2011-SA.

El dispositivo médico al momento de recepcion se verificara que el rotulado de sus

envases debera estar de acuerdo a lo establecido en los Articulos 137° y 138° del Decreto

Supremo N° 016-2011-SA ysus modificatorias.

Es obligatoria la presentacion de informacion relacionada con el manual de instrucciones

de uso o inserto de los dispositivos médicos (Art. 140° del DS N° 016-2011-SA) cuando

comesponda.

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

N

N

Nombre o denominacién del producto.

Pais de fabricacion.

Fecha de fabricacion.

En caso de que el producto, contenga algin insumo o materia prima que represente

Alguin riesgo para el consumidor o usuario, debe ser declarado.

e Nombre y domicilio legal del fabricante y/o del importador o distribuidor
responsable, segdn corresponda.

f. Registro Unico de Contribuyente (RUC).

Booe

10. CONDICIONES DE ENTREGA

La recepcion del blen se realizara considerando el cumplimiento de la presentacion de los
siguientes documentos:

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

e Guia de Remision. Esta debera consignar en forma obligatoria para cada item el
nimero de lote y 1a cantidad entregada por lote.

o Copia Simple de la Resolucion Directoral de Autorizacion Sanitaria del
Establecimiento Farmacéultico.
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* Copia Simple de la Resolucion Directoral del Registro Sanitario o del Certificado de
Regisfro Sanitario vigente, cuando se entregue el producto y sus actualizaciones cuando
corresponda.

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

» Copia del cerlificado de BPM y del certificado BPA, vigentes al momento de Ia entrega, y
sus actualizaciones cuando comresponda.

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

Los Dispositivos Médicos que se entreguen en el almacén de la entidad, deben
corresponder a las especificaciones técnicas (Anexo N° 3) requeridas. Los Dispositivos
médicos deben presentar un adecuado estado de conservacion.

Los documentos descritos en los literales precedentes deberdn ser firmados por el Director
Técnico de la empresa CONTRATISTA.

11. DE LA CONFORMIDAD.

La recepcion y conformidad se sujeta a lo dispuesto en la normatividad de Contrataciones
del Estado; fa recepcion la efecta el Almacén Central, y la conformidad sera otorgada por el
Servicio de Farmacia y la Jefatura del Servicio de Patologia Clinica en el plazo de siele (7)
dias de producida la recepcion del bien

12. FORMA DE PAGO:

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

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

e Recepcion del Aimacén Central

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

e Comprobante de pago

Dicha documentacion se debe presentar en Mesa de Partes de la Entidad, sito en Av.

Agustin de la Rosa Toro N° 1399 Urb. Jacaranda Ii (Av. Javier Prado Este 3101), Lima -
Lima - San Borja, en el horario de 08:00 a 16.30 horas.

13. CONTROL DE CALIDAD.

DEL CONTROL POSTERIOR

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

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

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

14.VICIOS OCULTOS

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

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

£l plazo méximo de responsabilidad del contratista es de un (01) afio, contabilizado a partir
de la emision de la conformidad.

15.PENALIDADES
En caso de retraso injustificado en la ejecucion de las prestaciones objeto del contrato, se

aplica autométicamente una penalidad por mora por cada dia de retraso, calculado de
acuerdo a la siguiente formula;

Penalidad diaria = 0,10 xmonto

F x plazo en dias

Donde F tiene l0s siguientes valores:

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

Tanto el monto como el plazo se refieren, segun corresponda, al monto vigente del contrato
o item que debié ejecutarse o, en caso que estos Involucraran obligaciones de ejecucién
periddica o entregas parciales, a la prestacion individual que fuera materia de refraso.
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16.0TRAS PENALIDADES

Adicionaimente a la penalidad por incumplimiento regulado en el reglamento de la Ley de
Contrataciones del Estado, El Instituto Nacional de Salud del Nifio San Borja podra aplicar
la siguiente penalidad:

Descripcion de la penalidad

Monto de la penalidad

Procedimiento

No cumplir con efectuar el canje o la
reposicion de los bienes dentro del
plazo establecido en ia Declaracion

Jurada de Compromiso de Canje y/o

reposicion por fecha de vencimiento.

De 20% de la Unidad
ImpaositivaTributaria (UIT) por
cada dia deatraso.

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

No cumplir con la entrega oportuna

de la totalidad de los documentos

delallados en el numeral 10 de los
RTM en el plazo maximo de 24
horas de realizada la entrega del

5% de la UIT por cada dia en
caso el contratista no ingrese la
documentacion completa en el
plazo seialado.

Informe del Almacén
Central al Organo
Encargado de las

Conirataciones, precisando
los dias de atraso en la

entrega de los documentos

bien. comespondientes.

17. RESOLUCION MINISTERIAL 031-2023/MINSA — DIREGTIVA ADMINISTRATIVA QUE
ESTABLECE LAS DISPOSICIONES PARA LA VIGILANCIA, PREVENCION Y CONTROL
DE LA SALUD DE LOS TRABAJADORES CON RIESGO DE EXPOSICION A SARS-COV-
2

El contratista es responsable del cumplimiento de las normas, protocolos yfo 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
cuenta el tipo de servicio a ejecutar.

18. REQUISITOS DE CALIFICACION

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

A. HABILITACION DEL POSTOR

A1 Resolucion de Autorizacion Sanitaria de Funcionamiento de

Establecimiento Farmacéutico.

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

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

Copia de Resolucion de Autorizacion Sanitaria de Funcionamiento de Establecimiento
Fammacéutico.

B. EXPERIENCIA DEL POSTOR
B.1. FACTURACION:

El postor debe acreditar un monto facturado acumulado equivalente a dos 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 considera bienes similares a reactivos de laboratorio utilizados para la deteccién de
patogenos respiratorios por inmuncfiuorescencia como:
- Deteccin de antigeno de adenovirus por inmunoflucrescencia directa
- Deteccion de antigeno de Virus sincitial respiratorio por
inmunofiucrescencia directa
- Deteccién de anticuerpos 1gM de virus respiratorios por
Inmunofiuorescencia indirecta

e :EE dili Ei in.

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

Se adjuntan los siguientes anexos:

Anexo N°* 01-RTM: Cuadro de Requerimiento

Anexo N* 02-RTM: Cronograma de entregas

Anexo N° 03-RTM: Especificaciones Técnicas

Anexo N° 04-RTM: Ficha de acreditacion caracteristicas técnicas esenciales

Anexo N° 05-RTM: Carla de Compromiso de Canje y/o reposicion por vencimiento.

Anexo N° 06-RTM: Declaracion jurada para Dispositivos Médicos cuyos Registros
Sanitarios se encuentra en proceso de reinscripcion.

Anexo N° 07-RTM: Declaracion jurada para condiciones especiales de
Almacenamiento, embalaje y distribucion

YV VYYVYY
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ANEXO N° 01-RTM

CUADRO DE REQUERIMIENTO

N° | copico siga | GORIGO DESCRIPCION UND.MED | CANTIDAD
SISMED
1
KIT PARA DETECCION DE ANTIGENOS
355800020144 | 48781 VIRALLS EESTRATCRIOR A RN | UNIDAGES =0
HISOPADO NASAL
ANEXO N°02-RTM
CRONOGRAMA DE ENTREGAS
N CANTIDAD
s DESCRIPCION UM 1°E PE I E TOTAL
KIT PARA DETECCION DE ANTIGENOS
1 VIRALES RESPIRATORIOS IFA EN UNIDADES 6 6 a8 20
HISOPADO NASAL
CONSUMIBLES:
KIT MEDIO DE TRANSPORTE VIRAL X CAJA 3 3 4 10
PORTAOBJETOS x 70-100 CAIA 3 3 4 10
TABLETAS BPS x 100 FRASCO 1 1 1
TIPS DE 200 ul x 1000 BOLSA ') 1 1
PIPETAS PASTEUR DE PLASTICO X CAJA
ST, 10 10 10 30
VASO COPLIN UNIDAD 1 1
CAJA PARA CAMARA HUMEDA UNIDAD 1 1
PINZAS DE DISECCION UNIDAD 2 o

4 Primera Entrega: (10) dias calendario, contados a partir del dia siguiente de Ia suscripcion del contrato.
+ Siguientes Entregas: CUATRIMESTRAL

~
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ANEXO N°03-RTM

ESPECIFICACIONES TECNICAS

N* 1 | CODIGO SIGA

355800020144

DENOMINACION

KIT PARA DETECCION DE ANTIGENOS VIRALES RESPIRATORIOS IFA EN
HISOPADO NASAL

Metodologia: Ensayo por Inmunofluorescencia directa (IFD)

Presentacion: Kit x 50 determinaciones.

Incluye:

Reactivos listos para usar, para la deteccion e identificacion de los antigenos virales

de Adenovirus, Influenza A, Influenza B, Parainfluenza 1, Parainfluenza 2,

Parainfluenza 3, Virus respiratorio sincitial (VRS) y Metapneumovirus (hRMPV):

= Reactivo de deteccidn (o screening) del antigeno viral respiratorio: anticuerpos
monoclonales mareados con fluoresceina contra antigenos virales respiratorios
de Adenovirus, Influenza A, Influenza B, Parainfluenza 1, Parainfluenza 2,
Parainfiluenza 3, Virus respiratorio sincitial (VSR) y Metapneumovirus (hMPV).

+ Reactivo de identificacion de Adenovirus: anticuerpos monoclonales marcados
con fluoresceina contra antigenos de Adenovirus.

» Reactivo de identificacion del virus Influenza A: anticuerpos monoclonales
marcados con fluoresceina confra antigenos del virus de la Influenza A.

» Reactivo de identificacion del virus Influenza B: anticuerpos monoclonales
marcados con fluoresceina contra antigenos del virus de |a Influenza B.

s Reactivo de identificacion del virus Parainfluenza 1: anticuerpos monoclonales
marcados con fluoresceina confra antigenos del virus de Parainfluenza 1.

= Reactivo de identificacion del virus Parainfluenza 2: anticuerpos menoclonales
marcados con fluoresceina conira antigenos del virus de Parainfluenza 2.

s Reactivo de identificacion del virus Parainfluenza 3: anticuerpos monoclonales
marcados con fluoresceina contra antigenos del virus de Parainfluenza 3

s Reactivo de identificacion del VRS: anticuerpos monoclonales marcados con
fluoresceina contra antigenos del VRS.

« Reactivo de identificacion del hMPV: anticuerpos monoclonales marcados con
fluoresceina contra antigenos de Metapneumovirus (hMPVY).

= Aceite de montaje

» Solucion de lavado

s Laminas control: conteniendo cada una pocillos con células epiteliales fijadas e
infectadas por adenovirus, Influenza A, Influenza B, Parainfluenza 1,
Parainfiuenza 2, Parainfluenza 3, (VRS) y hMPV respectivamente y un pocillo
con células epiteliales no infectadas.

Vigencia minima: 8 meses a pariir de la fecha de entrega al almacén de la
institucion.

Consumibles:
« Kit de medio de transporte viral (1 tubo con medio de transporte viral +1
hisopo nasofaringeo pediatrico):

1) Caracteristicas def medio de transporte viral:

- 01 tubo de Polipropileno incoloro, con rotulo para identificacion de muestra,
tapa rosca, con capacidad para volumen de hasta 10 mi.

- Medio de Transporte Viral Liquido: Volumen de 3-4 ml, cuya composicion
sea solucidn Balanceada de Hanks BSS, HEPES en concentracion variable
de acuerdo con la casa del fabricante, antibiéticos y antimicoticos que
inhiban o refarden el crecimiento bacteriano en la muestra recolectada
(gentamicina, vancomicina, anfotericina, colistina, al menos 2 de los
mencionados), Aminoacidos esenciales, Suero Albimina bovina,
Estabilizantes e indicador Rojo de fenol y perlas de vidrio.

- Condiciones de almacenamiento: temperatura ambiente para el producto

.
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nuevo. Luego de obtenida la muestra, su almacenamiento debe  permitir
temperaturas de refrigeracion (2 a 8°C) y congelacion (enfre -20 a -70°C)
sin presentar deterioro.
- Vencimiento: No menor a 12 meses a partir de su ingreso al aimacén.
- Certificaciones: Certificacion Europea (CE) o aprobacion FDA, ISO 13485,
2) Caracteristicas del Hisopo nasofaringeo pediatrico:
- Hisopo ideal para toma de muestra en RN y nifios menares de 5 afios.
- Presentacion en empaque individual.
- Hisopo flocado estéril
- Longitud total: entre 135 a 155 mm
- Material del Mango: Polipropileno o Poliestireno.
- Material de la punta: fibras de nylon, dacrén o poliéster.
- Didmetro de la punta: entre 2 a 3mm.
- Longitud de la punta: entre 15 mm a 23.5 mm
- Longitud de punto de quiebre: Mayor de 70 mm
- Condicion de almacenamiento: temperatura ambiente para el producto
nuevo.
= Buffer fosfato salino (BPS), en presentacion de 100 tabletas
= Portaobjetos de 12 pocillos de 6 mm, en presentacion de 70 — 100
portaobjetos
= Tips amarillos o blancos graduados sin filtro {200 ul), en presentacion de 1000
tips
« Pipetas Pasteur de plastico de 3ml.
« Caja para camara humeda
= ™ Vaso Coplin transparente de vidrio o plastico con tapa rosca, para 10
portaobjetos min.
= *2 pinzas de diseccion sin dientes, 15 cms aprox de acero inoxidable

A *Imagenes referenciales

§ -

Muestra biologica: Hisopado nasofaringeo
Certificacion: ISO 8001 o Certificacion Europea (CE) o aprobacion FDA.

Capacitacion:

+ El proveedor debe brindar asesoria analitica permanente dirigida a los
profesionales del area usuaria, durante el iempo que dure la ejecucion del
conlrato. Todo ello, sin perjuicio eccndmico para la Institucion.

IMPORTANTE:

» (Cada uno de los kits de reactivos debera adjuntar su inserto o brochure
respeclivo en donde se indigue el procedimiento de la prueba, interpretacion de
la lectura, interferencias y limitaciones de la prueba.
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ANEXO N° 04 - RTM
FICHA DE ACREDITACION GARACTERISTICAS TECNICAS ESENCIALES

Sefores ;

Comité de Seleccién/ Organo Encargado de las contrataciones )
Tipo de procedimiento de seleccion N [Consignar nomenclatura del procedimiento]
Presente. -

El que se suscribe, [......ccooeoee. 1. postor y/o Representante Legal de [CONSIGNAR EN CASO DE
SER PERSONA JURIDICA], identificado con [CONSIGNAR TIPO DE DOCUMENTO DE
IDENTIDAD] N° [CONSIGNAR NUMERO DE DOCUMENTO DE IDENTIDAD], DECLARO BAJO
JURAMENTO acreditar Ias siguientes caracteristicas esenciales:

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

DISPOSITIVO MEDICO: KIT PARA

DETECCION DE ANTIGENOS

VIRALES RESPIRATORIOS IFA EN

HISOPADO NASAL:

- Metodologia de la prueba: Ensayo
por Inmunofluorescencia directa (IFD).

« Reaclivos listos para usar, para la
deteccion e identificacion de los
antigenos virales de Adenovirus,

1 Influenza A, Influenza B, Parainfluenza

1, Parainfluenza 2, Parainfluenza 3,

Virus respiratorio sincitial (VRS) vy

Metapneumovirus (hMPV).

» Laminas control: conteniendo cada una
pocillos con células epiteliales fijadas e
infectadas por adenovirus, influenza A,
Influenza B, Parainfluenza 1,
Parainfluenza 2, Parainfluenza 3, (VRS)
y hMPY respectivamente y un pocillo
con células epiteliafes no infectadas.

Atentamente,

[CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]

Firma, Nombres y Apellidos del postor o
Representante legal, segin corresponda
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"Decemio da la Igua!a’ad de oporturidades para myjerez y hombres "
"d#io de la unidad, la paz y &l desarvoilo”

ANEXO N° 05 -RTM

CARTA DE COMPROMISO DE CANJE Y/O REPOSICION POR VENCIMIENTO
(Aplicacion excepcional, al momento de la entrega del producto)

Sefores

Instituto Nacional de Salud del Nifio San Berja

Tipo de procedimiento de seleccién N° [Consignar nomenclatura del procedimiento]
Denominacion de procedimiento de seleccion: [Consignar denominacion del procedimiento]
Presente.-

De mi consideracion:

Nos es grato hacer llegar a usted, la presente “Carta de Compromiso de Canje y/o Reposicion por
vencimiento” en representaci()n del
N . (Razén social de la empresa
o consorcuc) por Ios productos adjudlcados de nueslm propuesta presentada a Ia
...................................... (consignar nomenclatura del procedimiento de seleccion)

El canje sera efectuado para los siguientes productos: _................. (detallar productos
adjudicados), en cumplimiento de las especificaciones de vida Util.

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

Atentamente,

[CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]

Firma, Nombres y Apell:dos del postor o
Representante legal, seg(n corresponda
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ANEXO N” 06-RTM

Declaracion jurada para Dispositivos Médicos cuyos Registros Sanitarios se encuentra en
proceso de reinscripcion. (de corresponder)

Sefiores .

Comité de Seleccién/ Organo Encargado de las contrataciones

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

De mi consideracion:
Mediante el presente declaramos que los dispositivos médicos que ofertamos, detallados en la

presente tabla, se encuentran comprendidos en los alcances de los Decretos Supremos N° 009-
2009-SA, N° 028-2010-SA, N° 018-2011-SA, N° 016-2011-SA o N° 016-2013-SA.

ot - ; N° de Registro Sanitario | Namero de Expediente
N Hem Desceptiondes fem de procedencia presentado a DIGEMID

Nota: Se precisa que el registro sanitario de un producto farmacéutico que vencié a partir del 27
de noviembre del 2014, no estd comprendido en los alcances de los Decretos Supremos
seftalados.

[CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]

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

\
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ANEXO N° 07 -RTM

Declaracién Jurada donde se especifique las condiciones especiales de almacenamiento,
embalaje y distribucién
(Aplicacion excepcional, al momento de la enfrega del producto, de comesponder)

£

Sefiores

Instituto Nacional de Salud del Nifio San Borja

Tipo de procedimiento de seleccién N° [Consignar nomenclatura del procedimiento]
Denominacién de procedimiento de seleccion: [Consignar denominacion del procedimiento]
Presente.-

De mi consideracion:

El que suscribe, don / dofia ... , identificado con Documento de
Identidad N°.. ... Representante Legal de....._ . . .. ..., CON
RUC. N°._................... DECLARO BAJO JURAMENTO, la informacién que a continuacion se
detalla respecto a las condiciones especiales de almacenamiento y embalaje del:

ITEMN:

DENOMINACION:  _......coooeieeee.

[CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]

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

mdﬁm AR AR

P it HURINR Lte RnA EAL

AU et Yoot 8 ot Sy o ausor et Socumernsn
i Fecha: 14,00,3028 202%7 0500

Jirt

W
o PR BUGTAL RN FouLuo gt PALL
%) E?E:*;::;‘;," Mones:ay ¢ i ot

\




@

INSTITUTO NACIONAL DE SALUD DEL NINO SAN BORJA. \
CONTRATACION DIRECTA N° 028-2023-INSNSB-1

CONTRATACION ANUAL DE SUMINISTRO DEL DISPOSITIVO MEDICO: REACTIVOS PARA LA DETECCION DE
ANTIGENOS VIRALES DE PATOGENOS RESPIRATORIOS POR INMUNOFLUORESCENCIA - AREA DE INVMUNOLOGIA
ESPECIALIZADA DEL SERVICIO DE PATOLOGIA CLINICA

3.2.REQUISITOS DE CALIFICACION

A | CAPACIDAD LEGAL
HABILITACION
Requisitos:

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

| Importante
De conformidad con la Opinién N° 186-2016/DTN, la habilitacién de un postor, esté relacionada con i

' cierta atribucion con la cual debe contar el proveedor para poder llevar a cabo la actividad materia

| de contratacidn, 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 comercializacion de ciertos

| bienes en el mercado. 3

Acreditacion:

- Copia de Resolucién de Autorizacién 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 S/ 200,000.00 (Doscientos mil con
00/100 Soles), por la venta de bienes iguales o similares al objeto de la convocatoria, durante los ocho (8)
afios anteriores a la fecha de la presentacion de ofertas que se computaran desde la fecha de la
conformidad o emision del comprobante de pago, seglin corresponda.

Se consideran bienes similares a a reactivos de laboratorio utilizados para la deteccién de
patégenos respiratorios por inmunofluorescencia como:

- Deteccién de antigeno de adenovirus por inmunofluorescencia directa.

- Deteccién de antigeno de Virus sincitial respiratorio por inmunofluorescencia directa.

- Deteccién de anticuerpos IgM de virus respiratorios por inmunofluorescencia indirecta.

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 (i) comprobantes de pago cuya
cancelacién se acredite documental y fehacientemente con voucher de depoésito, nota de abono, reporte
de estado de cuenta, cualquier otro documento emitido por Entidad del sistema financiero que acredite el
abono o mediante cancelacion en el mismo comprobante de pago®, correspondientes a un maximo de

8 Cabe precisar que, de acuerdo con la Resolucién 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 relacion a que se encuentra cancelado. Admitir effo
equivaldria a considerar como vélida la sola declaracion del postor afirmando que el comprobante de pago ha sido
cancelado”
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veinte (20) contrataciones.

En caso los postores presenten varios comprobantes de pago para acreditar una sola contratacién, se
debe acreditar que corresponden a dicha contratacion; de lo contrario, se asumira que los comprobantes
acreditan contrataciones independientes, en cuyo caso solo se considerara, para la evaluacion, las veinte
(20) primeras contrataciones indicadas en el Anexo N° 7 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 asumié en el contrato presentado; de lo contrario, no se computara la experiencia
proveniente de dicho contrato.

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

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

Si el postor acredita experiencia de otra persona juridica como consecuencia de una reorganizacion
societaria, debe presentar adicionalmente el Anexo N° 8.

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

Sin perjuicio de lo anterior, los postores deben llenar y presentar el Anexo N° 7 referido a la Experiencia
del Postor en la Especialidad.

Importante

En el caso de CONsorcios, solo se considera Ia expenencra de aquellos mtegrantes que se hayan
comprometido, seguin la promesa de consorcio, a ejecutar el objeto materia de la convocatoria, j
conforme a la Directiva "Participacion de Proveedores en Consorcio en las Contrataciones def

Estado" ‘

Importante

“Situacidn 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 contarfa con la declaracién de un tercero que brinde certeza, ante la cual debiera
reconocerse la validez de la experiencia”.

@
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e Sicomo resultado de una consulta u observacion corresponde precisarse o ajustarse el requerimiento,
se solicita la autorizacién del drea usuaria y se pone de conocimiento de tal hecho a la dependencia |
que aprobé el expediente de contratacién, de conformidad con el numeral 72.3 del articulo 72 del
Reglamento.

o El cumplimiento de las Especificaciones Técnicas se realiza mediante la presentacién de una
declaracion jurada. De ser el caso, adicionalmente la Entidad puede solicitar documentacion que
acredite el cumplimiento del algtin componente de las caracteristicas y/o requisitos funcionales. Para |

dicho efecto, consignaré de manera detallada los documentos que deben presentar los postores en el |
literal e) del numeral 2.2.1.1 de esta seccion de las bases. ‘

o Los requisitos de calificacién determinan si los postores cuentan con las capacidades necesaras para
ejecutar el contrato, lo que debe ser acreditado documentalmente, y no mediante declaracion jurada. |
|

~
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Importante

CAPITULO V
PROFORMA DEL CONTRATO

Dependiendo del objeto del contrato de resultar md:spensable' puede incluirse clausulas adicionales
- 0 la adecuacién de las propuestas en el presente documento, las que en ningtin caso pueden
contemplar dJsposm:ones contrarias a la normanva wgente m a Io seﬁa.fado en este cap:tufo

Conste por el presente documento, la CONTRATACION ANUAL DE SUMINISTRO DEL
DISPOSITIVO MEDICO: REACTIVOS PARA LA DETECCION DE ANTIGENOS VIRALES DE
PATOGENOS RESPIRATORIOS POR INMUNOFLUORESCENCIA - AREA DE INMUNOLOGIA
ESPECIALIZADA DEL SERVICIO DE PATOLOGIA CLINICA, que celebra de una parte
[CONSIGNAR EL NOMBRE DE LA ENTIDAD], en adelante LA ENTIDAD, con RUC N° [......... 1

con domicilio legal en [......... ! representada por [... ..], identificado con DNI N° [......... 1Ly
de otra parte [................. ..), con RUC N" Lo, ], con domicilio legal en
[... . ] mscnta en Ia Ficha N° [............... ] Asiento N° [...............]
del Reglstro de Personas Juridicas de la ciudad de [ ] deb|damente representado
por su Representante Legal, [............occviiiiiiiiiiviinienn, ] con DNI N [ ...], segun
poder inscrito en la Ficha N° [.............. ], Asiento N° [............ ] del Registro de Personas
Juridicas de laciudad de [............], a quien en adelante se le denominara EL CONTRATISTA en

los términos y condiciones siguientes:

CLAUSULA PRIMERA: ANTECEDENTES

Con fecha [...... ....], el organo encargado de las contrataciones adjudicé Ila
CONTRATACION DIRECTA N° 028-2023-INSNSB, para la CONTRATACION ANUAL DE
SUMINISTRO DEL DISPOSITIVO MEDICO: REACTIVOS PARA LA DETECCION DE
ANTIGENOS VIRALES DE PATOGENOS RESPIRATORIOS POR INMUNOFLUORESCENCIA -
AREA DE INMUNOLOGIA ESPECIALIZADA DEL 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 la CONTRATACION ANUAL DE SUMINISTRO DEL
DISPOSITIVO MEDICO: REACTIVOS PARA LA DETECCION DE ANTIGENOS VIRALES DE
PATOGENOS RESPIRATORIOS POR INMUNOFLUORESCENCIA - AREA DE INMUNOLOGIA
ESPECIALIZADA DEL 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 de los bienes, todos los tributos, seguros, transporte,
inspecciones, pruebas y, de ser el caso, los costos laborales conforme a la legislacion vigente, asi
como cualquier otro concepto que pueda tener incidencia sobre la ejecucion de la prestacién
materia del presente contrato.

CLAUSULA CUARTA: DEL PAGO®

LA ENTIDAD se obliga a pagar la contraprestacién a EL CONTRATISTA en Soles, en [INDICAR
EL DETALLE DE LOS PAGOS PER[ODICOS} 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

9

En cada caso concreto, dependiendo de la naturaleza del contrato, podra adicionarse la informacién que resulte pertinente a
efectos de generar el pago.

\
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plazo que no excedera de los siete (7) dias de producida la recepcion, salvo que se requiera
efectuar pruebas que permitan verificar el cumplimiento de la obligacion, en cuyo caso la
conformidad se emite en un plazo maximo de quince (15) dias, bajo responsabilidad de dicho
funcionario.

LA ENTIDAD debe efectuar el pago dentro de los diez (10) dias calendario siguientes de otorgada
la conformidad de los bienes, siempre que se verifiquen las condiciones establecidas en el
contrato para ello, bajo responsabilidad del funcionario competente.

En caso de retraso en el pago por parte de LA ENTIDAD, salvo que se deba a caso fortuito o
fuerza mayor, EL CONTRATISTA tendré 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 debio efectuarse.

CLAUSULA QUINTA: DEL PLAZO DE LA EJECUCION DE LA PRESTACION

El plazo de ejecucion del presente contrato es de ciento veinte (120) dias calendario, el mismo
que se computa desde el dia siguiente de la suscripcion de contrato, de acuerdo a los establecido
en el expediente de contratacion.

- Primera Entrega: Diez (10) dias calendario, el mismo que se contabiliza desde el
dia siguiente de suscrito el contrato.

- Segunda y Tercera entrega se realizardn de manera cuatrimestral de acuerdo a lo
siguiente: Diez (10) dias calendarios contabilizados a partir del primer dia de cada mes
que corresponda de acuerdo al siguiente cronograma, en concordancia con lo
establecido en el expediente de contratacion.

N CANTIDAD
DESCRIPCION UM 1%E 2°E 3°E TOTAL

o

KiT PARA DETECCION DE ANTIGENOS
1 | VIRALES RESPIRATORIOS IFAEN
HISOPADO NASAL

UNIDADES 6 6 8 20

CLAUSULA SEXTA: PARTES INTEGRANTES DEL CONTRATO

El presente contrato esta conformado por las bases integradas, la oferta ganadora, asi como los
documentos derivados del procedimiento de seleccion que establezcan obligaciones para las
partes.

CLAUSULA SETIMA: GARANTIAS

EL CONTRATISTA entrego al perfeccionamiento del contrato la respectiva garantia incondicional,
solidaria, irrevocable, y de realizacién automatica en el pais al solo requerimiento, a favor de LA
ENTIDAD, por los conceptos, montos y vigencias siguientes:

e 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
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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 periédicos de suministro de bienes, si el |
. postor ganador de la buena pro solicita la retencién del diez por ciento (10%) del monto del -
. contrato original como garantia de fiel cumplimiento de contrato, debe consignarse lo siguiente:

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

Importante
. Al amparo de lo 'dispuesto en el numeral 151.2 del articulo 151 del ﬁé@féh&éht‘b ‘dé"féiﬂéyiaé
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:

- “De fiel cumplimiento por prestaciones accesorias: [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.”

Importante
De conformidad con el articulo 152 del Reglamento, no se constituira garantia de fiel cumplimiento del
contrato ni garantia de fiel cumplimiento por prestaciones accesorias, en contratos cuyos montos sean

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 ejecuciéon 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 NOVENA: RECEPCION Y CONFORMIDAD DE LA PRESTACION

La recepcién y conformidad de la prestacion se regula por lo dispuesto en el articulo 168 del
Reglamento de la Ley de Contrataciones del Estado. La recepcion sera otorgada por el
encargado del Almacén Central del INSNSB y la conformidad sera otorgada por el Servicio de
Farmacia y la Jefatura del Servicio de Patologia Clinica, en el plazo méximo de SIETE (7) DIAS
de producida la recepcion,

De existir observaciones, LA ENTIDAD las comunica al CONTRATISTA, indicando claramente el
sentido de estas, otorgandole un plazo para subsanar no menor de dos (2) ni mayor de ocho (8)
dias. Dependiendo de la complejidad o sofisticacién de las subsanaciones a realizar el plazo para
subsanar no puede ser menor de cinco (5) ni mayor de quince (15) dias. Si pese al plazo
otorgado, EL CONTRATISTA no cumpliese a cabalidad con la subsanacién, 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 efectda 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.

iguales o menores a doscientos mil Soles (S/ 200,000.00). Dicha excepcioén también aplica a los |
contratos derivados de procedimientos de seleccion por relacion de iftems, cuando el monto del item |

o
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CLAUSULA DECIMA: DECLARACION JURADA DEL CONTRATISTA

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

CLAUSULA UNDECIMA: RESPONSABILIDAD POR VICIOS OCULTOS

La recepcion conforme de la prestacion por parte de LA ENTIDAD no enerva su derecho a
reclamar posteriormente por defectos o vicios ocultos, conforme a lo dispuesto por los articulos 40
de la Ley de Contrataciones del Estado y 173 de su Reglamento.

El plazo méaximo de responsabilidad del contratista es de UN (1) ANO contado a partir de la
conformidad otorgada por LA ENTIDAD.

CLAUSULA DUODECIMA: PENALIDADES

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

0.10 x monto vigente
F x plazo vigente en dias

Penalidad Diaria =

Donde:

F = 0.25 para plazos mayores a sesenta (60) dias o;
F = 0.40 para plazos menores o iguales a sesenta (60) dias.

El retraso se justifica a través de la solicitud de ampliacion 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.

mportante

De haberse previsto establecer penalidades distintas a la penalidad por mora, incluir dichas '
. penalidades, los supuestos de aplicacion de penalidad, la forma de célculo de la penalidad para cada |
. supuesto y el procedimiento mediante el cual se verifica el supuesto a penalizar, conforme el articulo |
| 163 del Reglamento de la Ley de Contrataciones del Estado. |

OTRAS PENALIDADES

Adicionalmente a la penalidad por incumplimiento regulado en el reglamento de la Ley de
Contrataciones del Estado, El Instituto Nacional de Salud del Nifio San Borja podra aplicar la
siguiente penalidad:
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Descripcion de la penalidad Monto de la penalidad Procedimiento

El area usuaria del Servicio
de Patologia Clinica

No cumplir con efectuar el canje o la _ remitira un informe al
reposicion de los bienes dentro del De 20% de la Unidad Organo Encargado de las
plazo establecido en la Declaracién ImpositivaTributaria (UIT) por Contrataciones adjuntando

Jurada de Compromiso de Canje y/o cada dia deatraso. el documento con el cual se

reposicion por fecha de vencimiento. solicité el canje del

producto al Contratista,
precisando los dias de

atraso.
No cumplir con la entrega oportuna Informe del Almacén
de la totalidad de los documentos | 5% de la UIT por cada dia en Centfral al Organo
detallados en el numeral 10 de los |caso el contratista no ingrese [a Encargado de las
RTM en el plazo miximo de 24 | documentacion completa en el | Contrataciones, precisando
horas de realizada la entrega del plazo seiialado. los dias de atraso en la
Bien. entrega de los documentos

correspondientes.

Estas penalidades se deducen de los pagos a cuenta o del pago final, seglin 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 debio
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 TERCERA: 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 CUARTA: RESPONSABILIDAD DE LAS PARTES

Cuando se resuelva el contrato por causas imputables a algunas de las partes, se debe resarcir
los dafios y perjuicios ocasionados, a través de la indemnizacion correspondiente. Ello no obsta la
aplicacion de las sanciones administrativas, penales y pecuniarias a que dicho incumplimiento
diere lugar, en el caso que éstas correspondan.

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

CLAUSULA DECIMA QUINTA: ANTICORRUPCION

EL CONTRATISTA declara y garantiza no haber, directa o indirectamente, o tratandose de una
persona juridica a través de sus socios, integrantes de los érganos de administracién,
apoderados, representantes legales, funcionarios, asesores o personas vinculadas a las que se
refiere el articulo 7 del Reglamento de la Ley de Contrataciones del Estado, ofrecido, negociado o
efectuado, cualquier pago o, en general, cualquier beneficio o incentivo ilegal en relacion al
contrato.

Asimismo, el CONTRATISTA se obliga a conducirse en todo momento, durante la ejecucion del
contrato, con honestidad, probidad, veracidad e integridad y de no cometer actos ilegales o de
corrupcion, directa o indirectamente o a través de sus socios, accionistas, participacionistas,

\
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integrantes de los 6rganos de administracion, apoderados, representantes legales, funcionarios,
asesores y personas vinculadas a las que se refiere el articulo 7 del Reglamento de la Ley de
Contrataciones del Estado.

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

Finalmente, EL CONTRATISTA se compromete a no colocar a los funcionarios publicos con los
que deba interactuar, en situaciones refiidas con la ética. En tal sentido, reconoce y acepta la
prohibicién de ofrecerles a éstos cualquier tipo de obsequio, donacion, beneficio y/o gratificacion,
ya sea de bienes o servicios, cualquiera sea la finalidad con la que se lo haga.

CLAUSULA DECIMA SEXTA: 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
aplicacion supletoria las disposiciones pertinentes del Cédigo Civil vigente, cuando corresponda, y
demas normas de derecho privadao.

CLAUSULA DECIMA SETIMA: SOLUCION DE CONTROVERSIAS
Las controversias que surjan entre las partes durante la ejecucion del contrato se resuelven
mediante conciliacién o arbitraje, segun el acuerdo de las partes.

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

Facultativamente, cualquiera de las partes tiene el derecho a solicitar una conciliacion dentro del
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 notificacién, seglin lo previsto en el numeral 45.21 del articulo 45 de la Ley de
Contrataciones del Estado.

CLAUSULA DECIMA OCTAVA: FACULTAD DE ELEVAR A ESCRITURA PUBLICA
Cualquiera de las partes puede elevar el presente contrato a Escritura Publica corriendo con
todos los gastos que demande esta formalidad.

CLAUSULA DECIMA NOVENA: 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: [ ]

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 anticipacién no menor de quince (15) dias calendario.

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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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"

Ley N° 27269, Ley de Firmas y Certificados Digitales?!.

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

@/
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ANEXOS
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ANEXO N°1

DECLARACION JURADA DE DATOS DEL POSTOR
Sefiores '
ORGANO ENCARGADO DE LAS CONTRATACIONES
CONTRATACION DIRECTA N° 028-2023-INSNSB
Presente.-

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

Nombre, Denominacién o
Razén Social :

Domicilio Legal :

RUC : | Teléfono(s) : |

MYPE2 [si | No |

Correo electronico ;

Autorizacion de notificacion por correo electronico:

Autorizo que se notifiquen al correo electrénico indicado las siguientes actuaciones:

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

Solicitud de reduccion de la oferta econémica.

Solicitud de subsanacion de los requisitos para perfeccionar el contrato.

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

Respuesta a la solicitud de acceso al expediente de contratacién.
Notificacion de la orden de compra'?

ol Ry

o o

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

[CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]

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

Importante

La notificacién dirigida a la direccion de correo electrénico consignada se entendera vélidamente
. efectuada cuando la Entidad reciba acuse de recepcion. ‘

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

seccién consulta de empresas acreditadas en el REMYPE en el link http://www2.trabajo.gob.pe/servicios-en-linea-2-2/ y se
tendra en consideracion, en caso el postor ganador de la buena pro solicite la retencion del diez por ciento (10%) del monto
del contrato, en calidad de garantia de fiel cumplimiento, en los contratos periodicos de suministro de bienes, segun lo
sefialado en el numeral 149.4 del articulo 149 y numeral 151.2 del articulo 151 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 doscientos mil Soles (S/ 200,000.00), en
caso se haya optado por perfeccionar el contrato con una orden de compra.

~
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Importante

Cuando se trate de consorcios, la declaracion jurada es la siguiente:
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ANEXO N°1

DECLARACION JURADA DE DATOS DEL POSTOR

Sefiores

ORGANO ENCARGADO DE LAS CONTRATACIONES
CONTRATACION DIRECTA N° 028-2023-INSNSB
Presente.-

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

Datos del consorciado 1

Nombre, Denominacién o
Razodn Social :

Domicilio Legal :

RUC : | Teléfono(s) :

MYPE ™ Si | No |

Correo electrénico :

Datos del consorciado 2

Nombre, Denominacion o
Razdn Social :

Domicilio Legal :

RUC : | Teléfono(s) :

MY PE15 Si | No |

Correo electrénico :

Datos del consorciado ...

Nombre, Denominacion o
Razén Social :

Domicilio Legal :

RUC : | Teléfono(s)

MYPE'S Si l No |

Correo electronico :

Autorizacion de notificacion por correo electrénico:

4 Esta informacién sera verificada por la Entidad en la pagina web del Ministerio de Trabajo y Promocion del Emplec en la
seccién 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 consorcio ganador de la buena pro solicite la retencion del diez por ciento (10%) del
monto del contrato, en calidad de garantia de fiel cumplimiento, en los contratos periédicos de suministro de bienes, segin
lo sefalado en el numeral 149.4 del articulo 149 y numeral 151.2 del articulo 151 del Reglamento. Asimismo, dicha
informacidn se tendra en cuenta en caso de empate, conforme a lo previsto en el articulo 91 del Reglamento. Para dichos
efectos, todos los integrantes del consorcio deben acreditar la condicién de micro o pequefia empresa.

15 |bidem.

16 |bidem.
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Correo electréonico del consorcio:

Autorizo que se notifiquen al correo electronico indicado las siguientes actuaciones:

E70) B 0% PO

6.

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

[CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]

: Importante

| La notificacion dirigida a la direccién de correo electrénico consignada se entendera validamente

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

Solicitud de subsanacion de los requisitos para perfeccionar el contrato.

Solicitud para presentar los documentos para perfeccionar el contrato.

Respuesta a la solicitud de acceso al expediente de contratacion, segtin orden de prelacion, de
conformidad con lo previsto en el articulo 141 del Reglamento.

Notificacion de la orden de compra'?

Firma, Nombres y Apellidos del representante
comun del consorcio

efectuada cuando la Entidad reciba acuse de recepcién.

17

Cuando el monto del valor estimado del procedimiento o del item no supere los doscientos mil Soles (S/ 200,000.00), 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)

$eﬁores

ORGANO ENCARGADO DE LAS CONTRATACIONES
CONTRATACION DIRECTA N° 028-2023-INSNSB
Presente.-

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

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

i, No tener impedimento para postular en el procedimiento de seleccion ni para contratar con el
Estado, conforme al articulo 11 de la Ley de Contrataciones del Estado.

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

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

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

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

vii. Comprometerme a mantener la oferta presentada durante el procedimiento de selecciéon y a

perfeccionar el contrato, en caso de resultar favorecido con la buena pro.

[CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]

A ”F.i'rma, NC;I:I:{BTES y- Apellldos del po;tlt;fno"
Representante legal, segtin corresponda

. Importante

' En el caso de consorcios, cada integrante debe presentar esta declaracion jurada, salvo que sea

7]
|
presentada por el representante comtn del consorcio. !




INSTITUTO NACIONAL DE SALUD DEL NINO SAN BORJA, \
CONTRATACION DIRECTA N° 028-2023-INSNSB-1

CONTRATACION ANUAL DE SUMINISTRO DEL DISPOSITIVO MEDICO: REACTIVOS PARA LA DETECCION DE
ANTIGENOS VIRALES DE PATOGENOS RESPIRATORIOS POR INMUNOFLUORESCENCIA - AREA DE INMUNOLOGIA
ESPECIALIZADA DEL SERVICIO DE PATOLOGIA CLINICA

ANEXO N° 3

DECLARACION JURADA DE CUMPLIMIENTO DE LAS ESPECIFICACIONES TECNICAS

Sefiores

ORGANO ENCARGADO DE LAS CONTRATACIONES
CONTRATACION DIRECTA N° 028-2023-INSNSB
Presente.-

Es grato dirigirme a usted, para hacer de su conocimiento que luego de haber examinado las bases y
demas documentos del procedimiento de la referencia y, conociendo todos los alcances y las
condiciones detalladas en dichos documentos, el postor que suscribe ofrece el [CONSIGNAR EL
OBJETO DE LA CONVOCATORIA], de conformidad con las Especificaciones Técnicas que se
indican en el numeral 3.1 del Capitulo Il de la seccion especifica de las bases y los documentos del
procedimiento.

[CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]

Firma, Nombres y Apellidos del postoro
Representante legal o comtin, segtn corresponda

Importante

| Adicionalmente, puede requerirse Ia presentac:on de documentacfon que acredtte el
| cumplimiento de las especificaciones técnicas, conforme a lo indicado en el acépite re!acronado
al contenido de las ofertas de la presente seccién de las bases.
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ANEXO N° 4

DECLARACION JURADA DE PLAZO DE ENTREGA

Sefiores

ORGANO ENCARGADO DE LAS CONTRATACIONES
CONTRATACION DIRECTA N° 028-2023-INSNSB
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 comtin, seglin corresponda
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ANEXO N° 5

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

Serores

ORGANO ENCARGADO DE LAS CONTRATACIONES
CONTRATACION DIRECTA N°028-2023-INSNSB
Presente.-

Los suscritos declaramos expresamente que hemos convenido en forma irrevocable, durante el lapso
que dure el procedimiento de seleccion, para presentar una oferta conjunta a la CONTRATACION
DIRECTA N° 028-2023-INSNSB.

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 comtn del consorcio para
efectos de participar en todos los actos referidos al procedimiento de seleccion, 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.

c) Fijamos nuestro domicilio legal comunen[..............cceceeeeninn, 1

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

OBLIGACIONES DE [NOMBRE, DENOMINACION O RAZON SOGIAL DEL

1 CONSORCIADO1] [%]
[DESCRIBIR LAS OBLIGACIONES DEL CONSORCIADO 1]
,  OBLIGACIONES DE [NOMBRE, DENOMINACION O RAZON SOCIAL'DEL .y 1,

CONSORCIADQ 2]

[DESCRIBIR LAS OBLIGACIONES DEL CONSORCIADO 2]

'8 Consignar tnicamente el porcentaje total de las obligaciones, el cual debe ser expresado en niimero entero, sin decimales.

'® Consignar tinicamente el porcentaje total de las obligaciones, el cual debe ser expresado en niimera entero, sin decimales.

Y
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04,20
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. ‘

20 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

Sefiores

ORGANO ENCARGADO DE LAS CONTRATACIONES
CONTRATACION DIRECTA N° 028-2023-INSNSB
Presente.-

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

CONCEPTO PRECIO TOTAL

TOTAL

El precio de la oferta [CONSIGNAR LA MONEDA DE LA CONVOCATORIA] incluye todos los
tributos, seguros, transporte, inspecciones, pruebas y, de ser el caso, los costos laborales conforme
a la legislacion vigente, asi como cualquier otro concepto que pueda tener incidencia sobre el costo
del bien a contratar; excepto la de aquellos postores que gocen de alguna exoneracion legal, no
incluiran en el precio de su oferta los tributos respectivos.

[CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]

Firma, Nombres y Apellidos del postor o
Representante legal o comiin, segtin corresponda
' Importante
» 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 En caso que el postor reduzca su oferta, segtn lo previsto en el articulo 68 del Reglamento,
debe presentar nuevamente este Anexo. |

| = El postor que goce de alguna exoneracion legal, debe indicar que su oferta no incluye el
' tributo materia de la exoneracion, debiendo incluir el siguiente texto: |

"M oferta no incluye [CONSIGNAR EL TRIBUTO MATERIA DE LA EXQNERAC,",ON]’,’-, -
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ANEXO N° 8

DECLARACION JURADA
(NUMERAL 49.4 DEL ARTICULO 49 DEL REGLAMENTO)

Sefiores

ORGANO ENCARGADO DE LAS CONTRATACIONES
CONTRATACION DIRECTA N° 028-2023-INSNSB
Presente.-

Mediante el presente el suscrito, postor y/o Representante Legal de [CONSIGNAR EN CASO DE
SER PERSONA JURIDICA], declaro que la experiencia que acredito de la empresa [CONSIGNAR LA
DENOMINACION DE LA PERSONA JUR DICA] como consecuencia de una reorganizacion
societaria, no se encuentra en el supuesto establecido en el numeral 49.4 del articulo 49 del
Reglamento.

[CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]

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

Importante

A efectos de cautelar la veracidad de esta declaracién, el postor puede verificar la informacion de la
| Relacién de Proveedores Sancionados por el Tribunal de Contrataciones del Estado con Sancion
| Vigente en http://portal.osce.gob.pe/mp/content/relacién-de-proveedores-sancionados.

: También le asiste dicha facultad al érgano encargado de las contrataciones o al érgano de la Entidad
- al que se e haya asignado la funcion de verificacion de la oferta presentada por el postor ganador de |
. la buena pro. |

R/

\
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ANEXO N° 9

AUTORIZACION DE NO'[IFICACION DE LA DECISION DE LA ENTIDAD SOBRE LA
SOLICITUD DE AMPLIACION DE PLAZO MEDIANTE MEDIOS ELECTRONICOS DE
COMUNICACION

(DOCUMENTO A PRESENTAR EN EL PERFECCIONAMIENTO DEL CONTRATO)

Sefores

ORGANO ENCARGADO DE LAS CONTRATACIONES
CONTRATACION DIRECTA N° 028-2023-INSNSB
Presente.-

El que se suseibe. .o wanis ], postor adjudicado y/o Representante Legal de [CONSIGNAR EN
CASO DE SER PERSONA JURFDICA] identificado con [CONSIGNAR TIPO DE DOCUMENTO DE
IDENTIDAD] N° [CONSIGNAR NUMERO DE DOCUMENTQ DE IDENTIDAD], autorizo que durante la
ejecucion del contrato se me notifique al correo electrénico [INDICAR EL CORREO ELECTRONICO]
lo siguiente:

v" Notificacién de la decision de la Entidad respecto a la solicitud de ampliacién de plazo.

[CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]

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

Importante

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