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DEBER DE COLABORACION

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

En este contexto, se encuentran obligados a prestar su colaboracion al OSCE y a la Secretaria Técnica de
la Comisiéon de Defensa de la Libre Competencia del INDECOPI, en todo momento segun corresponda a
sus competencias, a fin de comunicar presuntos casos de fraude, colusion y 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 contratacién deben permitir al OSCE o a la Secretaria Técnica de la Comision
de Defensa de la Libre Competencia del INDECOPI el acceso a la informacion referida a las contrataciones
del Estado que sea requerida, prestar testimonio o absolucion de posiciones que se requieran, entre otras
formas de colaboracion.
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CAPITULO|
GENERALIDADES

1.1.

1.2,

1.3.

1.4.

1.5.

ENTIDAD CONVOCANTE

Nombre . Instituto Nacional de Salud del Nifio - San Borja
RUC N° 1 20552196725
Domicilio legal : Av. Agustin de la Rosa Toro No. 1399 Urb. Jacaranda Il (Av. Javier

Prado Este No. 3101) Lima - Lima - San Borja
Teléfono: : (01) 230 0600 - Anexo 7843

Correo electroénico:

OBJETO DE LA CONVOCATORIA

El presente procedimiento de seleccién tiene por objeto la CONTRATACION DE SUMINISTRO DEL
DISPOSITIVO MEDICO: MEDIO DE CULTIVO PARA MEDULA OSEA X 100 ML PARA LA SUB
UNIDAD DE SOPORTE AL DIAGNOSTICO - GENETICA INSNSB, segun siguiente detalle:

n cODIGO 2 UNIDAD DE
No. | CODIGOSIGA | Soirr DESCRIPCION MEDIDA | CANTIDAD
MEDIO DE CULTIVO PARA MEDULA
01 358600101194 - OSEA X 100 ML UNIDAD 60

EXPEDIENTE DE CONTRATACION

El expediente de contrataciéon fue aprobado mediante Formato No. 02 OSCE No. 116-2024-UAD-
INSNSB de fecha 19 de agosto de 2024.

FUENTE DE FINANCIAMIENTO

Donaciones y Transferencias.

Importante

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

SISTEMA DE CONTRATACION

El presente procedimiento se rige por el sistema de SUMA ALZADA, de acuerdo con lo establecido
en el expediente de contratacién respectivo.
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1.6.

DISTRIBUCION DE LA BUENA PRO

No corresponde.

1.7. ALCANCES DEL REQUERIMIENTO

1.8.

El alcance de la prestacién esta definido en el Capitulo Ill de la presente seccion de las bases.

PLAZO DE ENTREGA

La cantidad total a adquirir se detallan en los cuadros de requerimientos y distribucion (Anexo No.
01 - RTM y Anexo No. 02 - RTM).

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

Los productos seran entregados de forma periddica de acuerdo al cronograma de entregas,
efectuandose en cuatro entregas considerandose las siguientes fechas en funcién a los plazos
descritos a continuacién:

CRONOGRAMA DE ENTREGA - 2024

No. DE ENTREGAS

iTEM cODIGO NOMBRE
1RA | 2DA | 3RA | 4TA

MEDIO DE CULTIVO PARA MEDULA OSEA X

01 358600101194 100 mL 10 15 15 20
e Primera Entrega : Hasta los 90 dias calendarios
e Segunda Entrega : Hasta los 150 dias calendarios
e Tercera Entrega : Hasta los 210 dias calendarios
e Cuarta Entrega : Hasta los 270 dias calendarios

PARA LA PRIMERA ENTREGA

Los bienes materia de la presente convocatoria se entregaran en el plazo de hasta noventa (90) dias
calendario, contados a partir del dia siguiente de la suscripcién del contrato. El ultimo dia de dicho
plazo se convierte en la fecha limite de entrega.

SIGUIENTES ENTREGAS

Las siguientes entregas se realizaran en forma periddica de acuerdo al cronograma de entregas
sefialado en el presente contrato, para lo cual se tendra el plazo de siete (7) dias calendario
contabilizados a partir del primer dia de cada mes que corresponda de acuerdo al citado cronograma.
En caso que el plazo final de cada entrega coincida con un dia no habil para el sector publico, correra
para el primer dia habil siguiente.

En ese mismo sentido, de manera excepcional y previo informe técnico debidamente sustentado por
el area usuaria permitira a la Entidad reprogramar previa coordinacion v consentimiento del
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1.9.

1.10.

1.11.

contratista el cronograma de entregas remitiendo para tal efecto la comunicacion respectiva al correo
electronico detallado en su oferta presentada.

Para los casos excepcionales producidos por alguna urgencia, previa coordinacion y consentimiento
del contratista podra adelantar las entregas para la atencion de EL CONTRATISTA, remitiendo la
comunicacion respectiva al correo electrénico 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 contrata, ello
en salvaguarda de la adecuada y correcta administracion de los contratos, los cuales deben contar
con condiciones precisas, claras y concretas.

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

INVITACION

La invitacion se realizarda por medio escrito o a través del correo electronico institucional

COSTO DE REPRODUCCION Y ENTREGA DE BASES

Los participantes registrados tienen el derecho de recabar un ejemplar de las bases, en forma
gratuita, para cuyo efecto deben solicitarlo por correo electronico a la siguiente direccion:
jlimay@insnsb.gob.pe en el horario de lunes a viernes de 08:30 a 17:00 horas.

Importante

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

BASE LEGAL

e Ley No. 31953, Ley de Presupuesto del Sector Publico para el Afio Fiscal 2024.

e Ley No. 31954, Ley de Equilibrio Financiero del Presupuesto del Sector Publico del afo fiscal
2024.

e Ley No. 26842, Ley General de Salud

o Ley No. 29459, Ley de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios
(en los Art. que se encuentran vigentes)

e Decreto Supremo No. 082-2019-EF, que aprueba el TUO de la Ley No. 30225 - Ley de
Contrataciones del Estado.

e Decreto Supremo No. 344-2018-EF, que aprueba el Reglamento de la Ley No. 30225 - Ley de
Contrataciones del Estado y sus modificatorias.

e Decreto Supremo No. 004-2019-JUS, que aprueba el Texto Unico Ordenado de la Ley No. 27444
- Ley del Procedimiento Administrativo.

e Decreto Supremo No. 304-2012-EF, que aprueba el Texto Unico Ordenado de la Ley No. 28411
- Ley General del Sistema Nacional de Presupuesto.

e Decreto Supremo No. 043-2003-PCM, que aprueba el Texto Unico Ordenado de la Ley No.
27806 - Ley de Transparencia y de Acceso a la Informacién Publica.

e Directivas del OSCE.
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e Cadigo Civil.
e Resoluciéon Administrativa No. 000262-2024-UAD-INSNSB de fecha 17 de mayo de 2024 en
donde se aprueba la undécima version del PAC 2024.

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

21.

2.2,

CALENDARIO DEL PROCEDIMIENTO DE SELECCION

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

Importante

De conformidad con la vigesimosegunda Disposicion Complementaria Final del Reglamento, en caso
la Entidad (Ministerios y sus organismos publicos, programas o proyectos adscritos) haya difundido el
requerimiento a través del SEACE siguiendo el procedimiento establecido en dicha disposicion, no
procede formular consultas u observaciones al requerimiento.

CONTENIDO DE LAS OFERTAS

Las ofertas se presentan conforme lo establecido en el articulo 59° y 52° del Reglamento de la Ley
de Contrataciones del Estado. Las declaraciones juradas, formatos o formularios previstos en las
bases que conforman la oferta deben estar debidamente firmados por el postor (firma manuscrita).
Los demas documentos deben ser visados por el postor. En el caso de persona juridica, por su
representante legal, apoderado o mandatario designado para dicho fin y, en el caso de persona
natural, por este o su apoderado. No se acepta el pegado de la imagen de una firma o visto. Las
ofertas se presentan foliadas.

Se debera presentar la propuesta en Av. Agustin de la Rosa Toro No. 1399 — Urb. Jacaranda Il (Av.
Javier Prado Este No. 3101) distrito de San Borja, departamento de Lima.

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

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

2.2.1. Documentacidon de presentacion obligatoria

2.21.1. Documentos para la admision de la oferta
a) Declaracion jurada de datos del postor. (Anexo No. 1)

b) Documento que acredite la representacién de quien suscribe la oferta.

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

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

1

@

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

- .~
msn?) FIRMA DIGITAL

Institute Macional de
Ve B® | Saluddel Hifio San
Borja

Firmado digitalmente por RIVEROS
FALCONI Anthony Godofredo FAU
20552196725 soft

Fecha: 09.09.2024 14:17:25 -05:00




Instituto Nacional de Salud del Nifio - San Borja

Contratacion Directa No. 0012-2024-INSNSB-1
CONTRATACION DE SUMINISTRO DEL DISPOSITIVO MEDICO:

MEDIO DE CULTIVO PARA MEDULA OSEA X 100 mL PARA LA SUB UNIDAD DE SOPORTE AL DIAGNOSTICO - GENETICA INSN-SB

c)

e)

f)

Advertencia

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

Declaracion jurada de acuerdo con el literal b) del articulo 52 del Reglamento. (Anexo
No. 2)

Declaracion jurada de cumplimiento de las Especificaciones Técnicas contenidas en
el numeral 3.1 del Capitulo Il de la presente seccion. (Anexo No. 3)

Adicionalmente a la Declaracion Jurada del Cumplimiento de las Especificaciones
Técnicas, el postor adjuntara copia simple u original de rotulados e insertos para
acreditar el cumplimiento de las especificaciones y/o caracteristicas sustanciales o
esenciales del producto farmacéutico requerido, detalladas en el Anexo No. 4 — RTM
(FICHA DE ACREDITACION CARACTERISTICAS TECNICAS ESENCIALES).

El postor, en el Anexo 04-RTM, debera de precisar en su oferta el nUmero de folio que
sustente el cumplimiento de las especificaciones y/o caracteristicas sustanciales o
esenciales del bien requerido, siendo las caracteristicas para evaluar, las siguientes:

No ESPECIFICACIONES TECNICAS A (Folio :c“é""i‘;t’ g“;n dice
: ACREDITAR » acapite, ap ’
literal, etc.)
Caracteristicas:
e Medio para medula 6sea para cultivos de corta
duracion.
e Presentacion en 100 ml, con suero fetal bovino,
01 con gentamicina, con medio acondicionado de

células estromales, con L-glutamina.

e Suplementado con factores de crecimiento para
6ptimos cultivos de células con enfermedades
hematoldgicas.

e Medio condicionado para cariotipo en medula
Osea y sangres hematoldgicas.

02 | Presentacion: 100 ml.

Tipo de muestra: Medula Osea, Sangre periférica

03 hematoldgica.

Certificado de Buenas Practicas de Almacenamiento (CBPA).

2

Para mayor informacion de las Entidades usuarias y del Catalogo de Servicios de la Plataforma de Interoperabilidad del Estado
— PIDE ingresar al siguiente enlace https://www.gobiernodigital.gob.pe/interoperabilidad/
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A nombre del postor, emitido por la ANM o ARM, segun corresponda.

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

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

DEL DISPOSITIVO MEDICO:
a. Registro Sanitario o Certificado de Registro Sanitario

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

En el caso que el Registro Sanitario del Dispositivos Médicos ofertado haya vencido
y se encuentre dentro de los alcances de lo dispuesto en la Tercera Disposicion
Complementaria Transitorias del Decreto Supremo N° 018-2011-SA, del Decreto
Supremo N° 016-2011-SA y sus modificatorias vigentes, el postor debera presentar
una Declaracion Jurada emitida por el Titular del Registro Sanitario o el poseedor
del Certificado del Registro Sanitario que indique que el Dispositivo Médico ofertado
se encuentra comprendido en el alcance de alguno de los Decretos Supremos
sefialados y que a la fecha de presentacién 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 Reinscripcién ante
DIGEMID, segun los plazos establecidos en la normatividad vigente (Anexo No. 06-
RTM). Se precisa que el registro sanitario de un Dispositivo Médico que vencié a
partir del 27 de noviembre del 2014, no estan comprendido en dicha situacion.

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

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

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

No sera obligatorio que el Registro Sanitario se encuentre a nombre del postor. Se

podra presentar un registro sanitario a nombre de 1 tercarn
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b. Certificado de Buenas Practicas de Manufactura (CBPM)

La Certificacion de Buenas Practicas de Manufactura (BPM) vigente, a nombre del
laboratorio fabricante, debe comprender el area de fabricacion, tipo de producto o
familia del Dispositivo Médico ofertado. En caso de produccion por etapas, cada
uno de los laboratorios 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 la certificaciéon de Buenas Practicas de Manufactura (BPM) vigente,
emitido por la Autoridad o entidad competente del pais de origen. También se
aceptara otros documentos como ISO 13485, Certificado CE de la Comunidad
Europea, FDA u otros de acuerdo al nivel de riesgo emitido por la Autoridad o
Entidad competente del pais de origen. En caso de produccién por etapas, para
cada uno de los laboratorios se debe presentar el CBPM u otro documento que
acredite el cumplimiento de Normas de calidad vigentes segun lo antes sefialado;
en concordancia con los articulos 124°, 125°, 126° y 127° del Decreto Supremo
N°016-2011-SA.

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

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

c. Certificado de Analisis del Producto terminado (Protocolo de Analisis)

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

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 normas de calidad nacional e internacional de referencia, se aceptara las
técnicas analiticas propias del fabricante que se encuentren autorizadas como tal
ante la ANM.

La evaluacion técnica se realizara de acuerdo a la edicion vigente a la fecha de

fabricacion del Dispositivo Médico. Se aceptarg est~ ~inian ~inmnrg y cuando no
inSﬁ@ FIRMA DIGITAL

Institute Macional de
Ve B® | Saluddel Hifio San
Borja

Firmado digitalmente por RIVEROS
FALCONI Anthony Godofredo FAU
20552196725 soft

0

Fecha: 09.09.2024 14:17:25 -05:00



Instituto Nacional de Salud del Nifio - San Borja
Contratacién Directa No. 0012-2024-INSNSB-1
CONTRATACION DE SUMINISTRO DEL DISPOSITIVO MEDICO:
MEDIO DE CULTIVO PARA MEDULA OSEA X 100 mL PARA LA SUB UNIDAD DE SOPORTE AL DIAGNOSTICO - GENETICA INSN-SB

h)

exista diferencia con la edicidon actual. Asimismo, se tendra en consideracion el
plazo de 12 meses segun contempla la norma sanitaria.

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

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

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

Adicionalmente a la Declaracién Jurada del Cumplimiento de las Especificaciones
Técnicas, el postor adjuntara copia simple u original de brochures o Catalogos o
folletos o instructivos, para acreditar el cumplimiento de las especificaciones y/o
caracteristicas sustanciales o esenciales del bien requerido, detalladas en el Anexo
No. 04 - RTM (FICHA DE ACREDITACION CARACTERISTICAS TECNICAS
ESENCIALES).

El postor en el Anexo No. 04 - RTM debera de precisar en su oferta el nimero de
folio que sustente el cumplimiento de las especificaciones y/o caracteristicas
sustanciales o esenciales del bien requerido.

Para los literales descritos anteriormente, aplica lo siguiente:

En caso que un documento técnico se presente en idioma distinto al espaniol,
debera presentar copia simple de la traduccion efectuada por traductor publico
juramentado o traductor colegiado certificado, seguin 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
ROTULADOS O INSERTO O FICHA TECNICA 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.

Declaracion jurada de plazo de entrega. (Anexo No. 4)3
El precio de la oferta en SOLES (Anexo No. 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.

3

@

En caso de considerar como factor de evaluacién la mejora del plazo de entrega, el plazo ofertado en dicho anexo servird también
para acreditar este factor. insr'nr@ FIRMA DIGITAL
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2.3.

Importante

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

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

Importante

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

2.2.1.2. Documentos para acreditar los requisitos de calificacion

Incorporar en la oferta los documentos que acreditan los “Requisitos de Calificaciéon”
que se detallan en el numeral 3.2 del Capitulo Ill de la presente seccién de las bases.

2.2.1.3. 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 No. 1399 Urb. Jacaranda Il (Av. Javier Prado Este 3101),
Lima - Lima - San Borja, 3er. Piso, en el horario de 08:30 horas a 16:00 horas.

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

Contratacién Directa No. 0012-2024-INSNSB

CONTRATACION DE SUMINISTRO DEL DISPOSITIVO MEDICO: MEDIO DE CULTIVO PARA
MEDULA OSEA X 100 mL PARA LA SUB UNIDAD DE SOPORTE AL DIAGNOSTICO — GENETICA
INSNSB.

Postor:

REQUISITOS PARA PERFECCIONAR EL CONTRATO

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

a) Caddigo 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. _
inSﬁr@ FIRMA DIGITAL
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b)

c)

d)
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.

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

Advertencia

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

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

Detalle de los precios unitarios del precio ofertado®.

Autorizacion de notificacion de la decision de la entidad sobre la solicitud de ampliaciéon de plazo
mediante medios electronicos de comunicacion (Anexo No. 11).

Importante

En los contratos periodicos de suministro de bienes que celebren las Entidades con las micro y
pequefas empresas, estas ultimas pueden otorgar como garantia de fiel cumplimiento el diez por
ciento (10%) del monto del contrato, porcentaje que es retenido por la Entidad durante la primera
mitad del nimero total de pagos a realizarse, de forma prorrateada en cada pago, con cargo a ser
devuelto a la finalizacion del mismo, conforme lo 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 Declaracion Jurada de Datos del Postor (Anexo N°
1) o en la solicitud de retencion de la garantia durante el perfeccionamiento del contrato, que
tienen la condicion de MYPE, lo cual sera verificado por la Entidad en el link
http://www2.trabajo.gob.pe/servicios-en-linea-2-2 opcion consulta de empresas acreditadas en el
REMYPE.

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 excepcion también aplica a los contratos derivados de
procedimientos de seleccion por relacion de items, cuando el monto del item adjudicado o la
sumatoria de los montos de los items adjudicados no supere el monto senalado anteriormente,
conforme a lo dispuesto en el literal a) del articulo 152 del Reglamento.

Importante

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

e De conformidad con el Reglamento Consular del Peru aprobado mediante Decreto Supremo N°

076-2005-RE para que los documentos publicos y privados extendidos en el exterior tengan
validez en el Peru, deben estar legalizados por los funcionarios consulares peruanos y
refrendados por el Ministerio de Relaciones Exteriores del Perdu, salvo que se trate de documentos

4

5

@®

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

Incluir solo en caso de la contratacion bajo el sistema a suma alzada.
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publicos emitidos en paises que formen parte del Convenio de la Apostilla, en cuyo caso bastara
con que estos cuenten con la Apostilla de la Haya®.

e |a Entidad no puede exigir documentacion o informacion adicional a la 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 documentacién requerida en mesa de partes del Instituto Nacional de Salud del Nifio —
Sede San Borija, sito en Av. Agustin de La Rosa Toro N° 1399, Urb. Jacaranda Il — San Borja, en el
horario de lunes a viernes de 08:30 — 17:00.
2.5. FORMA DE PAGO
La Er]tidad realizara el pago de la contraprestacion pactada a favor del contratista en PAGOS
PERIODICOS por cada entrega, de acuerdo al cronograma.
Para efectos del pago de las contraprestaciones ejecutadas por el contratista, la Entidad debe contar
con la siguiente documentacioén:
e Recepcién del Almacén Central
¢ Informe del funcionario responsable del Area de Genética, emitiendo la conformidad de la
prestacion efectuada, conforme lo prescribe el numeral 168.2 del numeral 168 respecto a la
Recepcion y Conformidad del Reglamento de Contrataciones del Estado.
e Comprobante de Pago.
Dicha documentacién se debe presentar en Mesa de Partes de la Entidad, sito en Av. Agustin de la
Rosa Toro N° 1399 Urb. Jacaranda Il (Av. Javier Prado Este 3101), Lima - Lima - San Borja, en el
horario de 08:00 a 16:30 horas.
6 Segun lo previsto en la Opinién N° 009-2016/DTN. insr'nr@ FIRMA DIGITAL
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CAPITULO I
REQUERIMIENTO

Importante

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

3.1. ESPECIFICACIONES TECNICAS
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Instituto Naclonal de Salud del Nifo San Borja

CONDICIONES GENERALES )
CONTRATACION DE SUMINISTRO DEL DISPOSITIVO MEDICO:

MEDIO DE CULTIVO PARA MEDULA OSEA X 100 mL PARA LA SUB
UNIDAD DE SOPORTE AL DIAGNOSTICO — GENETICA INSN-SB.

CORRESPONDIENTE AL PERIODO 2024-2025
PARA EL INSTITUTO NACIONAL DE SALUD DEL NINOC
SAN BORJA
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REQUERIMIENTOS TECNICOS MINIMOS
CONTRATACION DE SUMINISTRO DEL DISPOSITIVO MEDICO:

MEDIO DE CULTIVD PARA MEDULA OSEA X 100 mL PARA LA SUB UNIDAD DE SOPORTE AL

DIAGNGSTICO — GENETICA INSN-5E.

ASPECTOS GENERALES:

1.

AREA USUARIA SOLICITANTE:
Area de Genética de |a Sub Unidad de Soporte al Diagnostico del Instituto Nacional de Saked del
Mific- San Borja.

FINALIDAD POBLICA DEL NSPOSITIVO MEDICO:

El presente requerimiento busca contar con insumos de laboratoric necesarios para el estudio de
los cromosomas de los pacientes del Institute Nacional de Salud del Mifie San Borja (IMSNSE).
Mecesario para el cultivo a corto plazo para cultivos de celulas con enfermedades hematologicas
para estudies citogenéticas y procedimientos de diagnostico in witro, para la deteccion de
anomalias cromosomicas numerncas y estructurales, para la Sub Unidad de Soporte al Diagnastico
— Genética en atencion de los pacientes del Instituto MNacional de Salud del Nifio San Borja
{INSHNSE).

DENOMINACION DEL REQUERIMIENTO:

CONTRATACION DE SUMINISTRO DEL DISPOSITIVO MEDICO: MEDIO DE CULTIND PARA
MEDIJLA OSEA X 100 mL PARA LA SUB UNIDAD DE SOPORTE AL DIAGNOSTICO -
GENETICA INSN-SB.

Los Dispositivos Médicos requeridos se detallan en los siguientes anexos:

- Anexo N' 01-RTM: Cuadro de Requenmisnto.
- Anexo N' 02-RTM: Cuadro de Cronograma de entregas

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

ASPECTOS TECHICOS.

4.

REGULACION APLICADA
Los Dispositives Médicos estan regulades por la Ley N* 20450 — Ley de Productos Farmacéuticos,
Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios, sus reglamentos y modificatorias.

DOCUMENTOS PARA ADMISION DE LA PROPUESTA:

Los cuales se deben acreditar con copia simple.

La autenticidad de bos documentos, las consecuencias y responsabifidad por la aplicacion del
principio presuncion de veracidad sera de entera responsabilidad del postor yo contratista.

a) Certificado de Buenas Practicas de Almacenamiento (CBPA).

A nomire del postor, emitide por la ANM o ARM, segun comesponda.

Fara el caso gue el postor contrate el servicio de almacenamiento con un fercero, ademas
debera presentar el Certfficado BPA de la empresa que presta el seniicio de almacenamiento.
acompanado de la documentacion que acredite el winculo contractual enfre ambas paries
{documento de arrendamiento que garantice que esta haciende uso de los almacenes).
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La exigencia de la Certificacion de BPA wvigente, se aplica durante todo el procedimiento de
selecoion y ejecucion contractual para el suministro de Dispositives Médicos nacionales e
mportados.

DEL DISPOSITIVO MEDICO:

Registro Sanitario o Certificado de Registro Sanitario
Otorgado por la ANM [DIGEMID); ademas, las Resoluciones de modificacion o autorizacion en
tanto estas tengan por finalidad acreditar la comespondencia entre La informacion registrada ante

la ANM v el Dispositve Médico ofertado. No se sceptaran Disposiives Médicos cuyo Registro
Sanitano este suspendido o cancelado.

En el caso que el Registro Sanitaric del Dispositives Meédicos ofertado haya vencido y se
encuentre dentro de los alcances de ko dispuestc en la Tercera Disposicion Complementaria
Transitorias del Decreto Supremo N° 013-2011-5A, del Decreto Supremo N* 016-2011-54 y sus
modificatorias vigentes, el postor debera presentar una Declaracion Jurada emitida por el Titular
del Registro Sanitanic o el poseedor del Certificado del Registro Sanitaric gue indigque gue &l
Dispositivo Medico ofertado se encuentra comprendido en el alcance de alguno de los Decretos
Supremos senalados y que a la fecha de presentacion de |a oferia tecnica no cuenta con opinion
negativa sobre su solicitud de remscripeion por parte de la ANM, adjuntando la copia del referido
Registro wencide ¥ ka copia de la solicitud de Reinscripcion ante DIGEMID, s=gin los plazos
establecidos en la normatividad vigente (Anexo N® 6-RTM). S5e precisa gue el registro sanitario
de un Dispositve Médico que vencid a partir del 27 de noviembre del 2014, no estan
comprendido en dicha situacion,

La exigencia de |a vigencia del Registro Sanitarie o Certficada de Registro Sanitano del producto
s2 aplica para todo el proceso de seleccion y ejecucion contractual .

NOTA: De conformidad con lo dspuesto en el numeral 13 del Art. 55° de |la Ley N® 27444 Ley =l
Procedimiento Administrative General, modficade por el Decreto Lepislatwo W® 1272; La
DIGEMID, hace de conccimients gque ks vigencia de los Registros Sanitarios se entendera
prommogada hasta el pronunciamiento de la Insfitucion, siemgre gque las solicitudes de
reinscripeion de productos farmaceuticos, dispositives medicos yio productos sanitarios hayan
sido presentadas denfro del plazo de vigencia del registro sanitarie a reinscribir.

En caso algin producto no requiera Registro Sanitario debera adjuntar el documents emitids
por la ANM en el cual acredite gue no requiers dicho documenio: caso confrario debera adpantar
el listado publicado por DIGEMID en su pagina de Intranet (indicando ka fecha de publicacion) en
el que se ndigue el products ofertado.

Mo sera obligatoric que =l Registro Sanitario == encuentre 3 nombre del postor. Se podra
presentar un registro sanitaro a nombre de un terceno.

Certificado de Buenas Practicas de Manufactura [CBPM)

La Certificacion de Buenas Practicas de Manufactura (BFM) vigente, a nombre del laboratoric
fabricante, debe comprender el area de fabricacion, tipo de producto o famila del Dispositive
Medico ofertado. En caso de produccion por etapas, cada uno de los laboratorios que participan
en el proceso debe presentar la Cerfificacion de BPFM.

Para Dispositivos Médicos nacionales:
Emitido por la AMM (DEGEMID )

Para Dispositivos Médicos importados:

Contar con la certificacion de Buenas Practicas de Manufactura (BPM) vigente. emitido por la
Autoridad o entidad competente del pais de ongen. Tambien se aceptara ofros documentos
como |50 13485, Cernficado CE de la Comunidad Eurcpea, FDA u otros de acuerdo al nivel de
riesgo emitido por la Autoridad o Entidad competente del pais de origen. En caso de produccion

= g
msn@ FIRMA DIGITAL

Institute Macional de
VDBD Salud del Nifio San
Borja

Firmado digitalmente por RIVEROS
FALCONI Anthony Godofredo FAU
20552196725 soft

Fecha: 09.09.2024 14:17:25 -05:00




Instituto Nacional de Salud del Nifo - San Borja
Contratacién Directa No. 0012-2024-INSNSB-1
CONTRATACION DE SUMINISTRO DEL DISPOSITIVO MEDICO:
MEDIO DE CULTIVO PARA MEDULA OSEA X 100 mL PARA LA SUB UNIDAD DE SOPORTE AL DIAGNOSTICO - GENETICA INSN-SB

L85 ], TR R
dhe Sl bl Wifua
ll!i.d SanBor

“Deressio d i fpualdod & oporneridodes paw muforer v ioashee ™
" dlel Fleenmnario, die do ovsreddooidn & maenss Medepemdoicks,
¥l L commRl IR PO ol A AeFOROE Bonalis o el oA adcucko™

por etapas, para cada uno de los laboratonos se debe presentar el CEPM u otro decumentio que
acredite el cumplmients de Mormas de calidad wigentes segun ko antes sefalado; en
concordancia con los articulos 124°, 1257, 128° y 1277 del Decreto Supremo N016-2011-5A.

La exigencia de |a Certficacion de BPM vigente se aplica durante tode el procedimiento de
seleccion v ejecucion contractual del suministro de Dispositives Médicos nacionales =
importados.

Para el caso de bos Cerificados emitidos en el extranjero gue no consigne fecha de vigencia,
estos deben tener una antigbedad no mayer de dos (2) anos contados a partr de ka fecha de
emision, ¥ en caso sea redactado en idioma diferente al espanol debera de adpntarse su
traduccion.

d} Certificado de Analisis del Producto terminado {Protocolo de Analisis)

Informe tecnico suscrito por el o los profesionales responsables del control de calidad del
Laboratoric Fabricante, en & que se senala los analisis realizados en todos sus componentes,
los lmites y los resultados analfticos (cualiativos yo cuantitativos) obtenidos en dichos analisis,
con arreglo 3 las exigencias contempladas en las normas especificas de calidad de
reconocimiento ntemacional. Asimismo, debera de contener el nombre del producto, numerc de
lote, fecha de vencimiento, fecha de analisis y nombre del laboratorie que lo emite. Cuande s=
haga mencion a protocolo de analisis se refiere a certificado de analisis.

Los certficados de analisis deben consignar la edicion de las nomas de calidad Nacional,
Intemacional wo propia. a la gue se acoge el fabricante, vigente a la fecha de fabricacion de los
Dispositives Médicos.

Cuando las técnicas analiticas del producte terminado no se encuentren en ninguna de las
normas de calidad nacional e mternacional de referencia, se acepiara las tecnicas analiticas
propias ded fabricante que se encueniren autonzadas como tal ante [a ANM.

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

La presentacion del Cerificado de Analisis 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 {nambre, fima y
sello) por el director técnico Hespcnsable de la empresa postora; no es necesano que £l lobe
n5|gnadu en &l certificado de analisis sea el lote que comprendera los ntemamientos del bien.

e} Brochures o catalogos o folleteria o instructivos (copia simple u original)
Adicionalmente a la Declaracion Jurada del Cumplimiento de las Especificaciones Técnicas, =l
postor adjuntara copia simple u original de brochures o Eata'lugl:-s o foletos o instructves, para
acrediar &l cumplimiento de las especificacionss ylo caracteristicas sustanciales o esenciales
del bien reguerido, detalladas en el Anexo N® 4-RTM (FICHA DE ACREDITACION
CARACTERISTICAS TECNICAS ESENC IALES)

El pestor en el Anexo (4-RTM debera de precisar en su oferta el numero de folio que sustente el
cumglimiento de las especificaciones ywo caracteristicas sustanciales o esenciales del bien
requerido.

Para los literales descritos anteriormente, aplica lo siguiente:

En caso que un documents tecnico se presents en idioma distinto al espanol, debera presentar
copia simple de la traduccion efectuada por traductor plblico juramentado o fraductor colegiado
certficade, segun corresponda, de acuerdo a lo establecido en el Reglamentp de la Ley de
Contrataciones del Estade. SALVO EL  CAS0 DE  INFORMACIOW TECHICA
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COMPLEMENTARIA CONTENIDA EN ROTULADOS O INSERTO O FICHA TECMICA QUE
PUEDA SER PRESENTADA EN EL IDIOMA ORIGIMAL.

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

LA OMISIGN DE CUALQUNERA DE LOS DOCUMENTOS OBLIGATORIOS, INFORMACION O
FRESENTACION DE INCONGRUENCIAS RESPECTO A LO REQUERIDD FOR LA ENTIDAD
EN LA PROPUESTA, SERA CAUSAL DE QUE ESTA NO SEA ADMITIDA.

6. CROMOGRAMAY PLAFCOS DE ENTREGA
La cantidad total a adquirr s= detallan en los cuadros de reguerimientos y distribucion (Anexo N°
1-RTHM y Anexo N* 2 - RTM).

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

Los plazos de entregas para Dispositivos Madicos es el siguiente:

Los productos seran entregados de forma peridica de acuerdo al cronograma de entregas,
efectudndose en cuatro entregas considerandose las siguientes fechas en funcion a los plazos
descritos a continuacion:

CROMNOGRAMA DE ENTREGA - 2024

1RA 2 DA IRA ATA
TEM topieo NOMERE ENTREGA |[ENTREGA ([ENTREGA ([ENTREGA
358600101184 | MEDIO DE CULTIVG PARA MEDULA OSEA X 100 mL 10

Primera Entrega : Hasta los 20 dias calendarios

Segunda Enfrega : Hasta los 150 dias calendarios
Tercera Entrega : Hasta los 210 dias calendarios
Cuarta Entrega  : Hasta los 2710 dias calendarios

PARA LA PRIMERA ENTREGA:

Los bienes materia de la presente convocatoria se entregaran en & plazo de hasta noventa (80)
dias calendario, contados a partir del dia siguiente de la suseripeidn del confrato. El Gltime dia de
dicho plazo se convierte en la fecha limite de entrega.

SIGUIENTES ENTREGAS:

Las siguientes entregas se realizaran en forma periodica de acuerdo al cronograma de entregas
sefialado en el presente contrato, para lo cual se tendra el plazo de siete {7) dias calendario
contabfizados a partr del primer dia de cada mes que comesponda de acuerdo al citado
Cronograma.

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

En ese mismo sentido, de manera excepcional y previo informe técnico debidamente sustentado
por el area wsuaria permitira a la Enfidad reprogramar previa coordinacion y consentimiento del
confratista el cronograma de entregas remitiendo para tal efecto la comunicacion respectiva al
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comen elecironico detallade en su oferta presentada.

Para los casos excepcionales producides por alguna urgencia, previa coordinacion y
consentimients del confratista podra adelantar las entregas para la atencion de EL
COMNTRATISTA, remitiendn la comunicacion respectiva al correo electronico del contratista.

Tanto la repregramacion 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 &l que se contrata, elo
en salvaguarda de la adecuada y correcta administracion de los contratos, los cuales deben contar
con condiciones precisas, claras y conoretas.

Asi tampoco no se admitiran, adelantos wo reprogramaciones que difieran de las cantidades
establecidas en el contrato para cada enirega; en caso de solicitar algun adslanto, debera de
hacero sobre la totalidad del tem o paguete.

7. LUGAR DE ENTREGA

Herano: De Lunes a viernes de 08:00 a 15:00 horas
Luegar:
s+ Almacen de PF, DM y PS de Farmacia del INSNEE sito Av. de la Rosa Toro 1280, San
Bona - Lima
s+ Almaceén ubicado en Carrefera Panamericana Sur KM 38 ndmero 2001 mteror E11.
distrite de Punta Hermosa, provincia y departamento de Lima.

Para ko cual el CONTRATISTA, en el plazo maximo de 24 horas posteriores a la suscrpeign del
contrato, solictara al siguiente correo electronico acbando@insnsbgob.pe, se le ndique la
direccion de entrega de los bienes adjudicados. La Entidad, mediante el responsable de Almacén
Central del INSN-SB, comunicara al contratista wia correo electronico, en un plaze maximo de 45
horas siguentes, el lugar exache donde se realizara la entrega, bajo responsabilidad.

8  MIGENCIA DEL PRODUCTO

La vigenzia del Dispositive Médico deberd ser igual o mayor a seis () meses al momento de la
fecha de entrega en el almaceén de la Entidad {pudiendo ser una o varias enfregas).

En los casos de Dispositives Meédicos que no presenten fecha de expiracion, estas deben tener
una fecha de fabricacion ne mayor a tres [03) anos contados retrospectivamente desde |a fecha de
recepcion por parte del Instituto Macional de Saked del Mino San Borja.

En caso, al momento de entrega del producto, la wigencia sea menor a la solicitada (hasta un
miaximo de § meses), se debera de presentar el Anexo N° 5 - RTM.

4. ENVASE Y CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO
El preducto ofertado debe presentar un envase mediato e inmediate conforme a lo autorizado en
su Registro Sanitanio

Logotipo.
Los envases mediato & inmediato de los Dispositivos Medicos a adquirirse, deben llevar el logotipo
solicitade por |a Entidad, con letras visiles y tinta indeleble, preferentemente de color negro:

#  Consignar la frase: "Estado Peruano”

# Mombre de la entidad: “INSMSE”

#  Consignar la frase: "Prohibido su venta”

#  Nomendatura del proceso de seleccion: INSNSE (Aplicable solo al envase mediato)

Es obligatorio para el contratista imprimir los rétulos indicados en el presente numeral, en el 100%
de los envases de las cantidades a entregar segun cronograma. El Instituto Nacional de Salud del
Mific San Bofga 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 medicos debera cumplir con los siguientes requisitos:

=~ Cajas de carfon nuevas y resistentes que garanticen la mntegridad, orden, conservacion,
transporte y adecuade almacenamiento.

= Cajas que faciliten su conten y facil apilamiento, precisando & nimero de cajas apiables.

= Cajas debidamente rotuladas indicando nombre del dispositive médico, presentacion, cantidad,
lote, fecha de wencimiento, nombre del proveedor, especificaciones para la conservacion y
almacenamiento.

En las caras laterales debe decir "FRAGIL”, con letras de un tamano minimo de 5 cm de alto y en
tipy negrita e indicar con una flecha el senfido comecto para la posicion de la caja. Debs
descartarse |a utdizacion de cajas de productos comestibles o productos de tocador, entre ofros.

Para las dimansiones de |a caja de embalaje debe considerarse |la paleta (parhusla) estandar
definida segun NTF vigente.

Rotulado de kos envases (mediato e inmediato) e inserte cuando comesponda:

Los rotulados mediatos & inmediatos & inserto deben cormesponder al producho terminado oferfado
de acuerds a lo autorizado en su Registro Sanitaro, con impresiones de caracter indelsble,
faciimente legible y visible, resistente a la manipulacidn. .

Tratandose del numers de lote y fecha de expiracion, estos podran ser impresos en alo y bajo
refisve.

Los envases mediates e inmediatos deben conservar el dispositivo medice sin deteriorario o
causar efectos perjudiciales sobre el contenide, de acuerdo con lo establecido en la Art. 141%, del

Decreto Supremao N° 016-2011-5A.

El dispositive medico al momento de recepcion se verficara que el rotulado de sus envases
debera estar de acuerdo a lo establecido en los Articulos 137° y 1368° del Decreto Supremo N°
015-2011-5A y sus modificatonas.

Es obligatoria la presentacion de informacion relacionada con &l manual de instrucciones de uso o
inserto de los dispositivos medicos (Art. 140° del DS N° 016-2011-24) cuando cormesponda.

En &l caso de productos sin Registro Sanitario, el rotulado de sus envases debera contensr como
mimima L siguisnte nformacion:

a. Mombre o denominacion del producto.

b. Pais de fabricacion.

. Fecha de fabricacion.

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

e. Nombre y domicilic legal del fabricante yio del importador o distribuidor responsable, segan
comesponda.

f. Registro Unico de Contribuyente (RUC ).

COMDICIOMES DE EMTREGA

La recepcion del bien {en cada entrega, de comesponder] se realizara considerando el
cumplimients de la presentacion de los siguientes documentos:

« Confrato u Orden de Compra — Guia de Intemamiento (copia).
« (Guia de Remision. Esta debera consignar en forma obligatoria para cada item el
numens de lote ¥ | cantidad entregada por kote
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« Copia Simple de |la Resolucion Directoral de Autorizacion Sanitaria del Establecamisnio
Famacautico.

+ Copia Simple de la Resolucion Directoral del Registro Sanitario o del Cerfificado de
Regisiro Sanitanio vigente, cuando se entregue el producto ¥ sus actualizaciones cuando
comesponda.

« Copia del Certificado o Protocolo de Analisis emitide por & fabricante o quien encarga su
fabricacion, por cada lote entregado.

« Copia del centificado de BPM y del certificade BPA, vigentes al momento de |la entrega, y
sus actualizaciones cuando commesponda.

« Copia del certificado de BPD y T, vigentes al moments de ka entrega, y sus actualizaciones
cuando corresponda a productos de condicion refrigerada o congelada.

« Declaracion Jurads de Compromiso de Canje wo reposicion por Vencimiento - Anexo N° 5
— RTM {de corresponder), por Unica vez, en la primera vez que se efecile |a entrega en
&l almacen de |a entidad. Es preciso indicar que esta Carta de compromiso de canje es de
aplicacion para cualquiera de las entregas.

Los Dispositves Médicos que se entreguen en el almacén de la entidad, deben comesponder a las
especificaciones tecnicas (Anexo N* 3) requeridas. Los Dispositivos Médicos deben presentar un
adecuado estado de conservacion.

Los documentos descritos en los literales precedentes deberan ser firmados por e Director
Tecnico de la empresa CONTRATISTA.

DE LA CONFORMIDAD

La recepeion y conformidad se sujeta a lo dispuesto en la normatvidad de Contrataciones del
Estado; la recepcion la efectla el Almaceén Central, v la conformidad sera otorgada por la Jefatura
del area de Genetica en el plazo de siete (7] dias de producida |a recepeion del bien.

FORMA DE PAGO

La Entidad realizard el page de la contraprestacion pactada a favor del contratista en PAGOS
PERICDICOS por cada entregs, de acuerdo al cronograma.

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

» Recepcion del Almacen Central i

& Informe del funcionario responsable del Area de Genstica, emitiendo la conformidad de La
prestacion efectuada, conforme ko prescribe el numeral 188.2 del numeral 183 respecto a la
Recepcitn ¥ Conformidad del Reglaments de Confrataciones del Estado.

« Comprobante de Pago.

Dicha documentacion se debe presentar en Mesa de Paries de la Entidad, sito en Av. Agustin de
la Rosa Tore W® 1389 Urb. Jacaranda Il {Av. Javier Prado Este 3101}, Lima - Lima - San Borja, en
el horaric de 03:00 a 16:30 horas.

CONTROL DE CALIDAD

DEL CONTROL POSTERIOR

+ La calidad de un Dispositive Medico debe entenderse como |a condicion de estar conforme
y aptc para su uso en las prestaciones de safud que brinda el establecimients de salud.

+ En caso de presentarse alguna gqueja w observacion de parte del usuario o reporte
relacionado a |la calidad del Dispositive Médico, la entidad podra solicitar a traves de La
DIRIS Lima Centro el control posterior del kote &n cuestion, a un laboratorio acreditade de ks
Red de Laboratorios de Confrol de Calidad. La pertinencia de dicha queja sera evaluada por
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el Comité de Farmacoviglancia y Tecnowigilancia de la mstitucion. En caso de un resultado
Mo conforme, el proveedor podra solicitar su apelacion o derecho a replica (difmencia)
dentra de los siete primeros dias habiles posteriores a la recepeion de la comunicacion por
parie del Instiuic Macional d¢e Salud del Nino San Borja, el cual mdicara la informacion
técnica sustentatoria de la misma. La respuesta del proveedor no enmarcada en una
solicitud de dirmencdia, sera nterpretada como una negacion a su derecho de réplica o
dirmencia.

+ Cuando bos resultados del Control de Calidad sean MO CONFORME, el proveedor se obliga
a solventar todos los costos (ncluideo el costo de las muestras tomadas de los almacenes de
la entidad}.

14, MICIOS OCULTOS

La recepcion conforme del Instituto Macional de Sakled del Nifo San Borja no enerva su derecho a
reclamar postenomente por defectos o vicios ocultos u otras situacionss anomalas no detectables
o no wverficables durante la recepcion de los Dispositives Medicos, por causales atribuibles al
confratista, debiendo proceder a la reposicion o canje total del lote de los bienes que se hayan
detectade en las situacionss descritas.

Las discrepancias referidas a defectos o vicios ocultos deben ser sometidas a concliacion wo
arbitraje. en dicho caso el plazo de caducidad se computa 3 partir de la conformidad otorgada por
la entidad hasta treinta (20) dias habiles posteriores al vencimiento del plazo de responsabilidad
del conftratista previsto en el contrato. (Art.N®173 del Reglamento de la Ley M® 30225).

El plazo maximio de responsabilidad del contratista es de un (01} afio. contabilizado a partr de la
emision de |a dltima conformidad.

15. PEMALIDADES

En caso de retraso mjustficade en ka ejecucion de las prestaciones objeto del contrato, se aplica
automaticamente una penalidad por mora por cada dia de refrase, calculado de acuerdo a la
siguiente formula:

Penalidad diaria= 0,10 x monto
F x plazo en dias

Donde F tiens los siguientes valores:

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

Tanto el monto come 2l plazo == refieren, segln corresponda, al monto vigente del contrato o item
que debio ejecutarse o, en caso que estos involucraran obligaciones de ejecucion perodica o
enfregas parciakes, a la prestacion individual que fuera materia de retraso.

16. OTREAS PENALIDADES
Adicionalmente a la penalidad por incumglimiento regulade en el reglamento de la Ley de
Contrataciones del Estado, El Instituto Nacional de Salud del Mifio San Bora podra aplicar la
siguiente penalidad:
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Descripcion de la penalidad Monto de la penalidad Procedimiento
El area usuaria remitira un
Mo cumplir con efectuar el canje o infarme al Crgano
la reposicion de los bienes dentro De 20% de I3 Unidad Encargado de las

del plazo establecsdo en la

Contrataciones adjuntando
Declaracion Jurada de

Impositiva Tributana &l documentos con el cual

{UIT) por cada dia de

Compromiso de Canje yo atraso e solicitd &l canje del
reposicion por fecha de : producio al Contratista,
vencimiento. precisando los dias de
atraso.
Informe del Almacen
5% de la T por cada Central al Organo
Hmad‘fl:“ :ahm;;:w"a dia en caso el Encargado de las
mrresp-ugnl:liente en el plazo contrafista no ing!rlese la I!Z':unlratanhnlras.
maximo de 24 horas de realizada M:TH?EE:E;IMI Efewglﬁldmi '3;
la entrega. sefialado. los documentos
comespondientes.

Se adpntan los siguientes anexos:

Anexo N 01: Cuadro de Requerimients

Anexo N* 02-RTM: Cronograma de entregas

Anexo M* 03-RTM: Especificacion Técnica

Anexo N* 04-RTM: Ficha de acreditacion caracteristicas técnicas esendalkes

Anexo M* 05-RTM: Carta de Compromiso de Canje yo reposicion por vencimienta.

Anexo M* 08-RTM: Declaracion jurada para Dispositivos Madicos cuyos Registros
Sanitarios se encuentra en proceso de renscrpeion.

v Anexo N* 07-RTM: Declaracion jurada para condiciones especiales de almacenamiento,

embalaje y distribucion
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Instituto Nacional de Salud del Nifio - San Borja

Contratacion Directa No. 0012-2024-INSNSB-1

CONTRATACION DE SUMINISTRO DEL DISPOSITIVO MEDICO:
MEDIO DE CULTIVO PARA MEDULA OSEA X 100 mL PARA LA SUB UNIDAD DE SOPORTE AL DIAGNOSTICO - GENETICA INSN-SB

el | Viceminisaetia Instivetn Meciomal
PERLI | Mingberic e Prestanoees y e Salud el Kifin
de Sakad Esegeramicnty eaSalud T

"Decanda de la Jpualdad de opertumidader para meyeres ¥ hombras”
" Ay el Bicemrenario, dnrrmmdnc"mdnw rer Fdgpemdincia,
¥ die la conmemoracian de lor heroios batalle de A y dyacuche”

ANEXO N* (1
CUADRO DE REQUERIMIENTO

CODIGO UND.
H*® COD. SIGA SISMED DESCRIPCION MED. CANTIDAD
MEDIO DE CULTIVO PARA
1 358600101104 MEDULA CISEA ¥ 100 mil UNIDAD &0

ANEXO N° 02-RTM

CRONOGRAMA DE ENTREGAS
m L] m ]
N DESCRIPCION UM E g E E Lo
i w i ul Total
- £ = =
MEDIO DE CULTIVG
1 | PARAMEDULAGSEAX | UNI 10 15 15 20 60
100 milL

=

Primera Enfrega: Se entregaran en el plazo de hasta noventa (90) dias calendario, contados a
partir del dia siguiente de la suscripeién del contrato o de recibida la orden de compra.

Siguientes Entregas: Se realizaras en penodes segun el siguiente detalle:

o

- Segunda Entrega : Hasta los 150 dias calendarios
- Tercera Entrega : Hasta los 210 dias calendarios
- Cuarta Entrega - Hasta los 270 dias calendarios
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Instituto Nacional de Salud del Nifio - San Borja
Contratacién Directa No. 0012-2024-INSNSB-1
CONTRATACION DE SUMINISTRO DEL DISPOSITIVO MEDICO:
MEDIO DE CULTIVO PARA MEDULA OSEA X 100 mL PARA LA SUB UNIDAD DE SOPORTE AL DIAGNOSTICO - GENETICA INSN-SB

ST
iy

Fa

[ PERU Miristerio de Salud

ANEXO N° 03-RTM

ESPECIFICACION

TECHICA
ITEM 1
CODIGD SIGA 358500101124
DENOMINACION | MEDIO DE CULTIVO PARA MEDULS OSEA X 100 miL
GENERALES
A METODOLOGIA
A1 | Cariotipe + Bandas GTG en Medula Osea
B CARACTERISTICAS
BO1 | Medio para medula osea para cultivos de corta duracion. Presentacion en 100ml, con sueny
fetal boving, con gentamicina, con medio acondicionado de c2lulas estromales, con L-
glutaming. Suplementado con factores de crecimients para Spiimos cultives de clulas con
enfermedades hematologicas .Medio condicionade para carictipo en medula ésea y sangres
hematologicas.
BO3 | Presentacion:100mL
C TIFO DE MUESTRA
C01 | Medula Osea, Sangre periférica hematoldgica.
D | WVEHCIMIENTO
D01 | Mo menor a seis (8) meses deade el ingreso al almacén general del INSHSE.
E OTROS
El medio de cultive ofertado debe de contar con etigueta original, donde se
E01 | evidencie claramente el nombre del producto, marca, nimero de lote, fecha de
vencimiento. tapa rosca de cierme hermético
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Instituto Nacional de Salud del Nifio - San Borja
Contratacién Directa No. 0012-2024-INSNSB-1
CONTRATACION DE SUMINISTRO DEL DISPOSITIVO MEDICO:
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o™

E PERU Ministeris de Salud :‘miTﬂL;: Salud in S r:'- iﬁ"

ANEXO N° 04 - RTM
FICHA DE ACREDITACION CARACTERISTICAS TECNICAS ESENCIALES

Sefiores .

Comité de Seleccion/ Organo Encargado de las contrataciones

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

El que se suscribe, [ ], postor wo Representante Legal de [CONSIGHAR EN CASO DE SER
PERSOMNA JURIDICA], identificado con [COMSIGMAR TIPO DE DOCUMENTO DE IDEMTIDAD] N°
[COMNSIGHAR NUMERD DE DOCUMENTO DE IDENTIDAD], DECLARO BAJO JURAMENTO acreditar
las siguientes caracteristicas esenciales:

ESPECIFICACIKONES TECHICAS A Cumplo en:
ACREDITAR: Folio, acapite, apendice, literal, etc.:

Caracteristicas:

Medic para medula oOsea para
cutvos de  coma  duracion
Presentacion en 100ml, con suero
fetal bowvino, con gentamicina, con
1 medic  acondicionade  de  células
esiromales, con L-glutamina.
Suplementado con factores de
crecimiento para optimos cultivos de
celulas can enfermedades
hematologicas Medio condicionado
para caricipo en medula dsea y

sangres hematoldgicas.
7 Presentacion: 100mL
3 Tipo de muestra: Medula Osea,
Sangre periferica hematologica.
Atentamente,

[CONSIGHAR CIUDAD Y FECHA]

Firma, Nombres y Apellidos del postor o
Representante legal, segin corresponda
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Instituto Nacional de Salud del Nifo - San Borja
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F‘ERU Minlsterio de Satud :;":.t mﬂ;!"?: S in S n TE’

ANEXO N 05 - RTM

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

Senores

Instituto Macional de Salud del Nino San Borja

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

De mi consideracion:

Moz es grato hacer llegar a usted, la presente “Carta de Compromiso de Canje ywio Reposicion por
VENCIMIENto™ &N FepreSemtECION GBI ... et e ceeses e ssessessss s ese s e e ses s emsas s s smsesammm s e annmen
(Razdn social de la empresa o consorcio) por los productos adjudicados de nuestra propuesta presentada
ala ..o {consignar nomenclatura del procedimiento de seleccion)

El canje sera efectuado para los siguientes productos: (detallar productes adjudicados), en
cumplimienta de las especificaciones de vida (til.

El canje se efectuara a solo reguermiento mediante comeo electronico de la enfidad, el plazo para
efectuar el canje no sera mayor a 15 dias calendarios de notificada el requerimiento y no generara gastos
adicionales a los pactados con vuestra entidad.

Atentamente,
[CONSIGHAR CIUDAD ¥ FECHA]

Firma, Nombres y Apellidos del postor o
Representante legal, segun corresponda
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Instituto Nacional de Salud del Nifo - San Borja
Contratacién Directa No. 0012-2024-INSNSB-1
CONTRATACION DE SUMINISTRO DEL DISPOSITIVO MEDICO:
MEDIO DE CULTIVO PARA MEDULA OSEA X 100 mL PARA LA SUB UNIDAD DE SOPORTE AL DIAGNOSTICO - GENETICA INSN-SB

Inatituto Nacional de Salud

PEHU Ministerio de Sslud del Hifio = San Borja

ANEXO N® 06-RTM

Declaracion jurada para productos farmaceuticos cuyos Registros Sanitarios se encuentra en
proceso de reinscripcion.
(de commesponder)

Sefiores .

Comité de Seleccion/ Organo Encargado de las contrataciones

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

De mi consideracion:

Mediante el presente declaramos que los dizpositivos médicos gque ofertamos, detallados en la presente
tabla, 52 encuentran comprendides en los alcances de los Decretos Supremos N° 009-2009-54, N° 028-
2010-54, N° D18-2011-54, N® 016-2011-5A o NP D16-2013-5A.

N* de Registro Sanitario Mimero de Expediente

N* ftem Descripcion del item de procedencia presentado a DIGEMID

Mota: Se precisa que el registro sanitario de un producto farmacéutico que vencic a partir del 27 de
noviembre del 2014, no esta comprendido en los alcances de los Decretos Supremos sefalados.

[COMSIGNAR CIUDAD ¥ FECHA]

Flrm.NomhresyApellldc-s del postor o
Representante legal, segin comesponda
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™y,
y PERL]  Ministerio de Satud :;uh:‘:_ ' !'_L:;: S

ANEXO N® 07 -RTM

Declaracion Jurada donde se especifique las condiciones especiales de almacenamiento,
embalaje y distribucion
(Aplicacion excepcional, al momento de la entrega del producto, de comesponder)

Sefiores

Instituto Nacional de Salud del Nifio San Borja

Tipo de procedimiento de seleccion N® [Consignar nomenclatura del procedimisnta]
Denominacion de procedimiento de seleccion: [Consignar denominacion del procedimiento]
Presente -

De mi consideracion:

El que suscribe, don / dofia ..., identificado con Documento de
ldentidad MN*........... Representante Legal de........... ooy GO RLLLC.
W ... DECLARO BAJO JURAMENTO, la informacion que a continuacicn se detalla respecto
a las condiciones especiales de almacenamiento v embalaje del:

MEMMN=
DENOMINACION: ...._..............

[CONSIGNAR CIUDAD ¥ FECHA]

Firma, Nombres y Apellidos del postor o
Representante legal, segin corresponda
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Instituto Nacional de Salud del Nifio - San Borja
Contratacién Directa No. 0012-2024-INSNSB-1
CONTRATACION DE SUMINISTRO DEL DISPOSITIVO MEDICO:
MEDIO DE CULTIVO PARA MEDULA OSEA X 100 mL PARA LA SUB UNIDAD DE SOPORTE AL DIAGNOSTICO - GENETICA INSN-SB

Importante

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

3.2. REQUISITOS DE CALIFICACION

A. | CAPACIDAD LEGAL
HABILITACION

A.1 Resolucion de Autorizacion Sanitaria de Funcionamiento de Establecimiento Farmacéutico.

Requisitos:

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

Importante

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

Acreditacion:

Copia de Resolucion de Autorizacién Sanitaria de Funcionamiento de Establecimiento
Farmaceéutico.

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

B.1. FACTURACION

Requisitos:

El postor debe acreditar un monto facturado acumulado equivalente a S/ 156,000.00 (Ciento cincuenta
y seis mil con 00/100 soles), por la venta de bienes iguales o similares al objeto de la convocatoria,
durante los ocho (8) afios anteriores a la fecha de la presentacion de ofertas que se computaran desde
la fecha de la conformidad o emisién del comprobante de pago, segun corresponda.

- .~
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En el caso de postores que declaren en el Anexo No. 1 tener la condicién de micro y pequefia empresa,
se acredita una experiencia de S/ 19,500.00 (Diecinueve mil quinientos 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, segun corresponda. En el caso de consorcios, todos los integrantes deben contar
con la condicién de micro y pequefia empresa.

Se consideran bienes similares a los siguientes: Medios de cultivo en general.
Acreditacion:

La experiencia del postor en la especialidad se acreditara con copia simple de (i) contratos u 6rdenes
de compra, y su respectiva conformidad o constancia de prestacion; o (ii) comprobantes de pago cuya
cancelacion se acredite documental y fehacientemente con voucher de 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 pago7, correspondientes a un maximo
de veinte (20) contrataciones.

En caso los postores presenten varios comprobantes de pago para acreditar una sola contratacion, se
debe acreditar que corresponden a dicha contrataciéon; 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 No. 8 referido a la Experiencia
del Postor en la Especialidad.

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

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

Si el postor acredita experiencia de otra persona juridica como consecuencia de una reorganizacion
societaria, debe presentar adicionalmente el Anexo No. 9.

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

Sin perjuicio de lo anterior, los postores deben llenar y presentar el Anexo No. 08 referido a la
Experiencia del Postor en la Especialidad.

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

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

()

“Situacion diferente se suscita ante el sello colocado por el cliente del postor [sea utilizando el término “cancelado” o
‘pagado’] supuesto en el cual si se contaria con la declaracién de un tercero que brinde certeza, ante la cual debiera
reconocerse la validez de la experiencia”.
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Instituto Nacional de Salud del Nifio - San Borja
Contratacién Directa No. 0012-2024-INSNSB-1
CONTRATACION DE SUMINISTRO DEL DISPOSITIVO MEDICO:
MEDIO DE CULTIVO PARA MEDULA OSEA X 100 mL PARA LA SUB UNIDAD DE SOPORTE AL DIAGNOSTICO - GENETICA INSN-SB

CAPITULO IV
PROFORMA DEL CONTRATO

Importante

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

Conste por el presente documento, la contrataciéon del suministro de CONTRATACION ANUAL DE
SUMINISTRO DEL DISPOSITIVO MEDICO: MEDIO DE CULTIVO PARA MEDULA OSEA X 100 mL
PARA LA SUB UNIDAD DE SOPORTE AL DIAGNOSTICO — GENETICA INSN-SB, que celebra de una
parte INSTITUTO NACIONAL DE SALUD DEL NINO - SAN BORJA, en adelante LA ENTIDAD, con RUC
N° 20552196725, con domicilio legal en Av. Agustin de la Rosa Toro N°1399 — Urb. Jacaranda I, San

Borja, representada por [.............. ], identificado con DNI N° [......... ], y de otra parte
[ ], €ONRUC NO e ], con domicilio legal en [........cccoviiiiiinecnennnnd,
inscrita en la Ficha N° [.......................] Asiento N° [................] del Registro de Personas Juridicas
de la ciudad de [.....c.coceeennn.. ], debidamente representado por su Representante Legal,
[eeiri e, €cON DNEN® [, ], segun poder inscrito en la Ficha N°
], Asiento N° [............ ] del Registro de Personas Juridicas de la ciudad de [............ ], a

quien en adelante se le denominara EL CONTRATISTA en los términos y condiciones siguientes:

CLAUSULA PRIMERA: ANTECEDENTES

Confechal........ccoenennn. ], el érgano encargado de las contrataciones o el comité de seleccion, segun
corresponda, adjudicé la buena pro de la CONTRATACION DIRECTA No. 0012-2024-INSNSB
para la contratacion de CONTRATACION ANUAL DE SUMINISTRO DEL DISPOSITIVO MEDICO:
MEDIO DE CULTIVO PARA MEDULA OSEA X 100 mL PARA LA SUB UNIDAD DE SOPORTE AL
DIAGNOSTICO - GENETICA INSN-SB, a [INDICAR NOMBRE DEL GANADOR DE LA BUENA PRO],
cuyos detalles e importe constan en los documentos integrantes del presente contrato.

CLAUSULA SEGUNDA: OBJETO

El presente contrato tiene por objeto CONTRATACION ANUAL DE SUMINISTRO DEL DISPOSITIVO
MEDICO: MEDIO DE CULTIVO PARA MEDULA OSEA X 100 mL PARA LA SUB UNIDAD DE SOPORTE
AL DIAGNOSTICO - GENETICA INSN-SB.

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 contraprestacion a EL CONTRATISTA en SOLES en PAGOS
PERIODICOS, luego de la recepcién formal y completa de la documentacién correspondiente, segin
lo establecido en el articulo 171 del Reglamento de la Ley de Contrataciones del Estado.

Para tal efecto, el responsable de otorgar la conformidad de la prestacion debera hacerlo en un plazo

8 En cada caso concreto, dependiendo de la naturaleza del contrato, podra adicionarse la informacion aue resulte pertinente a
efectos de generar el pago. insr'nr@ FIRMA DIGITAL
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CONTRATACION DE SUMINISTRO DEL DISPOSITIVO MEDICO:
MEDIO DE CULTIVO PARA MEDULA OSEA X 100 mL PARA LA SUB UNIDAD DE SOPORTE AL DIAGNOSTICO - GENETICA INSN-SB

que no excedera de los siete (07) dias de producida la recepcién, salvo que se requiera efectuar
pruebas que permitan verificar el cumplimiento de la obligacién, en cuyo caso la conformidad se emite
en un plazo 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 tendra derecho al pago de intereses legales conforme a lo establecido en el
articulo 39 de la Ley de Contrataciones del Estado y en el articulo 171 de su Reglamento, los que se
computan desde la oportunidad en que el pago debid efectuarse.

CLAUSULA QUINTA: DEL PLAZO DE LA EJECUCION DE LA PRESTACION
La cantidad total a adquirir se detallan en los cuadros de requerimientos y distribucién (Anexo No. 01
— RTM y Anexo No. 02 - RTM).

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

Los productos seran entregados de forma periddica de acuerdo al cronograma de entregas,
efectuandose en cuatro entregas considerandose las siguientes fechas en funcién a los plazos
descritos a continuacion:

CRONOGRAMA DE ENTREGA - 2024

No. DE ENTREGAS

iTEM cODIGO NOMBRE
1RA | 2DA | 3RA | 4TA

01 358600101194 l:AOIE()DrL]OI_ DE CULTIVO PARA MEDULA OSEA X 10 15 15 20

Primera Entrega : Hasta los 90 dias calendarios
Segunda Entrega : Hasta los 150 dias calendarios
Tercera Entrega : Hasta los 210 dias calendarios
Cuarta Entrega : Hasta los 270 dias calendarios

PARA LA PRIMERA ENTREGA

Los bienes materia de la presente convocatoria se entregaran en el plazo de hasta noventa (90) dias
calendario, contados a partir del dia siguiente de la suscripcion del contrato. El ultimo dia de dicho
plazo se convierte en la fecha limite de entrega.

SIGUIENTES ENTREGAS

Las siguientes entregas se realizaran en forma periddica de acuerdo al cronograma de entregas
sefialado en el presente contrato, para lo cual se tendra el plazo de siete (7) dias calendario
contabilizados a partir del primer dia de cada mes que corresponda de acuerdo al citado cronograma.
En caso que el plazo final de cada entrega coincida con un dia no habil para el sector publico, correra
para el primer dia habil siguiente.

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

Para los casos excepcionales producidos por alguna urgencia, previa coordinacién y consentimiento
del contratista podra adelantar las entregas para la atencion de EL CONTRATISTA, remitiendo la
comunicacion respectiva al correo electrénico 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 contrata, ello en
salvaguarda de la adecuada y correcta administracion de los contratos, los cuales deben contar con
condiciones precisas, claras y concretas.

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

CLAUSULA SEXTA: PARTES INTEGRANTES DEL CONTRATO
El presente contrato estd 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 entregé al perfeccionamiento del contrato la respectiva garantia incondicional,
solidaria, irrevocable, y de realizacion 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 MONTOQ], a través de la [INDICAR EL TIPO DE
GARANTIA PRESENTADA] N° [INDICAR NUMERO DEL DOCUMENTO] emitida por [SENALAR
EMPRESA QUE LA EMITE]. Monto que es equivalente al diez por ciento (10%) del monto del
contrato original, la misma que debe mantenerse vigente hasta la conformidad de la recepcion de
la prestacion.

Importante

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

e “De fiel cumplimiento del contrato: [CONSIGNAR EL MONTOQ], a través de la retencion que debe
efectuar LA ENTIDAD, durante la primera mitad del numero total de pagos a realizarse, de forma
prorrateada, con cargo a ser devuelto a la finalizacion 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
iguales o menores a doscientos mil Soles (S/ 200,000.00). Dicha excepcion también aplica a los contratos
derivados de procedimientos de seleccion por relacion de items, cuando el monto del item adjudicado o
la sumatoria de los montos de los items adjudicados no supere el monto sefialado anteriormente.

CLAUSULA OCTAVA: EJECUCION DE GARANTIAS POR FALTA DE RENOVACION
LA ENTIDAD puede solicitar la ejecucion de las garantias cuando EL CONTRATISTA no las hubiere
renovado antes de la fecha de su vencimiento, conforme a lo dispuesto en el literal a) del numeral 155.1

del articulo 155 del Reglamento de la Ley de Contrataciones del Estac. _ -
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CLAUSULA DECIMA: RECEPCION Y CONFORMIDAD DE LA PRESTACION

La recepcion 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 Alimacén Central
y la conformidad sera otorgada por la Jefatura del area de Genética en el plazo maximo de siete (07)
dias de producida la recepcién.

De existir observaciones, LA ENTIDAD las comunica al CONTRATISTA, indicando claramente el
sentido de estas, otorgandole un plazo para subsanar no menor de dos (2) ni mayor de ocho (8) dias.
Dependiendo de la complejidad o sofisticacion de las subsanaciones a realizar el plazo para subsanar
no puede ser menor de cinco (5) ni mayor de quince (15) dias. Si pese al plazo otorgado, EL
CONTRATISTA no cumpliese a cabalidad con la subsanacion, LA ENTIDAD puede otorgar al
CONTRATISTA periodos adicionales para las correcciones pertinentes. En este supuesto corresponde
aplicar la penalidad por mora desde el vencimiento del plazo para subsanar.

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

CLAUSULA UNDECIMA: DECLARACION JURADA DEL CONTRATISTA

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

CLAUSULA DUODECIMA: RESPONSABILIDAD POR VICIOS OCULTOS

La 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 (01) afio, contado a partir de la conformidad
otorgada por LA ENTIDAD.

CLAUSULA DECIMA TERCERA: PENALIDADES

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

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.
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Importante

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

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

Descripcion de la penalidad

Monto de la penalidad

Procedimiento

No cumplir con efectuar el canje o la
reposicion de los bienes dentro del
plazo establecido en la Declaraciéon
Jurada de Compromiso de Canje y/o
reposicion por fecha de vencimiento.

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

El area usuaria remitird 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.

Retraso en la entrega oportuna de la

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

Informe del Almacén Central al
Organo Encargado de las

Contrataciones, precisando los
dias de atraso en la entrega de
los documentos
correspondientes.

guia de remision correspondiente en
el plazo maximo de 24 horas de
realizada la entrega.

ingrese la documentacion
completa en el plazo
sefalado.

Estas penalidades se deducen de los pagos a cuenta o del pago final, segun corresponda; o si fuera
necesario, se cobra del monto resultante de la ejecucion de la garantia de fiel cumplimiento.

Estos dos (02) tipos de penalidades pueden alcanzar cada una un monto maximo equivalente al diez
por ciento (10%) del monto del contrato vigente, o de ser el caso, del item que debid ejecutarse.

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

CLAUSULA DECIMA CUARTA: RESOLUCION DEL CONTRATO

Cualquiera de las partes puede resolver el contrato, de conformidad con el numeral 32.3 del articulo
32 y articulo 36 de la Ley de Contrataciones del Estado, y el articulo 164 de su Reglamento. De darse
el caso, LA ENTIDAD procedera de acuerdo a lo establecido en el articulo 165 del Reglamento de la
Ley de Contrataciones del Estado.

CLAUSULA DECIMA QUINTA: RESPONSABILIDAD DE LAS PARTES

Cuando se resuelva el contrato por causas imputables a algunas de las partes, se debe resarcir los
danos 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 sefalado precedentemente no exime a ninguna de las partes del cumplimiento de las demas
obligaciones previstas en el presente contrato.
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CLAUSULA DECIMA SEXTA: ANTICORRUPCION

EL CONTRATISTA declara y garantiza no haber, directa o indirectamente, o tratdndose de una persona
juridica a través de sus socios, integrantes de los 6rganos de administracion, apoderados,
representantes legales, funcionarios, asesores o personas vinculadas a las que se refiere el articulo 7
del Reglamento de la Ley de Contrataciones del Estado, ofrecido, negociado o efectuado, cualquier
pago o, en general, cualquier beneficio o incentivo ilegal en relacion al contrato.

Asimismo, el CONTRATISTA se obliga a conducirse en todo momento, durante la ejecucién del
contrato, con honestidad, probidad, veracidad e integridad y de no cometer actos ilegales o de
corrupcion, directa o indirectamente o a través de sus socios, accionistas, participacionistas,
integrantes de los 6rganos de 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; vy 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 refidas con la ética. En tal sentido, reconoce y acepta la prohibicion
de ofrecerles a éstos cualquier tipo de obsequio, donacidn, beneficio y/o gratificacion, ya sea de bienes
0 servicios, cualquiera sea la finalidad con la que se lo haga.

CLAUSULA DECIMA SETIMA: MARCO LEGAL DEL CONTRATO

Sdlo en lo no previsto en este contrato, en la Ley de Contrataciones del Estado y su Reglamento, en
las directivas que emita el OSCE y demas normativa especial que resulte aplicable, seran de aplicacién
supletoria las disposiciones pertinentes del Cédigo Civil vigente, cuando corresponda, y demas normas
de derecho privado.

CLAUSULA DECIMA OCTAVA: SOLUCION DE CONTROVERSIAS?®
Las controversias que surjan entre las partes durante la ejecucion del contrato se resuelven mediante
conciliacion 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 conciliacién dentro del plazo
de caducidad correspondiente, segun lo senalado en el articulo 224 del Reglamento de la Ley de
Contrataciones del Estado, sin perjuicio de recurrir al arbitraje, en caso no se llegue a un acuerdo entre
ambas partes o se llegue a un acuerdo parcial. Las controversias sobre nulidad del contrato solo
pueden ser sometidas a arbitraje.

El Laudo arbitral emitido es inapelable, definitivo y obligatorio para las partes desde el momento de su
notificacion, segun lo previsto en el numeral 45.21 del articulo 45 de la Ley de Contrataciones del
Estado.

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

9 De acuerdo con el numeral 225.3 del articulo 225 del Reglamento, las partes pueden recurrir al arbitraje ad hoc cuando las

controversias deriven de procedimientos de seleccion cuyo valor estimado sea menor o iaual a cinco millones con 00/100 soles
(S/'5 000 000,00). inSﬁ@ FIRMA DIGITAL
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CLAUSULA VIGESIMA: DOMICILIO PARA EFECTOS DE LA EJECUCION CONTRACTUAL
Las partes declaran el siguiente domicilio para efecto de las notificaciones que se realicen durante la
ejecucion del presente contrato:

e DOMICILIO DE LA ENTIDAD: Av. Agustin de la Rosa Toro N°1399 — Urb. Jacaranda ll, San Borja.

e DOMICILIO DEL CONTRATISTA: [CONSIGNAR EL DOMICILIO SENALADO POR EL POSTOR
GANADOR DE LA BUENA PRO AL PRESENTAR LOS REQUISITOS PARA EL
PERFECCIONAMIENTO DEL CONTRATO]

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

De acuerdo con las bases integradas, la oferta y las disposiciones del presente contrato, las partes lo

firman por duplicado en sefial de conformidad en la ciudad de [................ ] al [CONSIGNAR FECHA].
“LA ENTIDAD” “EL CONTRATISTA”
Importante

Este documento puede firmarse digitalmente si ambas partes cuentan con firma digital, segun la Ley
N° 27269, Ley de Firmas y Certificados Digitales™.

10 para mayor informacion sobre la normativa de firmas y certificados digitales ingresar a: https://www.indecopi.gob.pe/web/firmas-
digitales/firmar-y-certificados-digitales
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ANEXOS
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ANEXO No. 01

DECLARACION JURADA DE DATOS DEL POSTOR

Sefiores

ORGANO ENCARGADO DE LAS CONTRATACIONES
CONTRATACION DIRECTA No. 0012-2024-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, Denominacion o Razén

Social :

Domicilio Legal :

RUC : | Teléfono(s) : | |

MYPE" |si | | No |
Correo electronico :

Autorizacion de notificacion por correo electrénico:

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

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

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

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

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

5. Notificacion de la orden de compra™?

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

[CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]

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

Importante

La notificacion dirigida a la direccion de correo electronico consignada se entendera validamente
efectuada cuando la Entidad reciba acuse de recepcion.

11 Esta informacion sera verificada por la Entidad en la pagina web del Ministerio de Trabajo y Promocion 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 consideracién, en caso el postor
ganador de la buena pro solicite la retencién del diez por ciento (10%) del monto del contrato, en calidad de garantia de fiel cumplimiento, en los
contratos periédicos de suministro de bienes, segun lo sefialado en el numeral 149.4 del articulo 149 y numeral 151.2 del articulo 151 del
Reglamento. Asimismo, dicha informacion 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 0N en caso se haya optado por
perfeccionar el contrato con una orden de compra. insnr@ FIRMA DIGITAL
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ANEXO No. 02

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

Sefiores

ORGANO ENCARGADO DE LAS CONTRATACIONES
CONTRATACION DIRECTA No. 0012-2024-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.

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

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

iv. Participar en el presente proceso de contratacion en forma independiente sin mediar consulta,
comunicacion, acuerdo, arreglo o convenio con ningun 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 seleccion y a
perfeccionar el contrato, en caso de resultar favorecido con la buena pro.

[CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]

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

Importante

En el caso de consorcios, cada integrante debe presentar esta declaracion jurada, salvo que sea
presentada por el representante comun del consorcio.
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Instituto Nacional de Salud del Nifio - San Borja
Contratacién Directa No. 0012-2024-INSNSB-1
CONTRATACION DE SUMINISTRO DEL DISPOSITIVO MEDICO:
MEDIO DE CULTIVO PARA MEDULA OSEA X 100 mL PARA LA SUB UNIDAD DE SOPORTE AL DIAGNOSTICO - GENETICA INSN-SB

ANEXO No. 03

DECLARACION JURADA DE CUMPLIMIENTO DE LAS ESPECIFICACIONES TECNICAS

Sefiores

ORGANO ENCARGADO DE LAS CONTRATACIONES
CONTRATACION DIRECTA No. 0012-2024-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 CONTRATACION ANUAL DE
SUMINISTRO DEL DISPOSITIVO MEDICO: MEDIO DE CULTIVO PARA MEDULA OSEA X 100 mL PARA
LA SUB UNIDAD DE SOPORTE AL DIAGNOSTICO - GENETICA INSNSB, de conformidad con las
Especificaciones Técnicas que se indican en el numeral 3.1 del Capitulo Ill de la seccién especifica de las
bases y los documentos del procedimiento.

[CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]

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

Importante

Adicionalmente, puede requerirse la presentacion de documentacion que acredite el cumplimiento
de las especificaciones técnicas, conforme a lo indicado en el acapite relacionado al contenido de
las ofertas de la presente seccion de las bases.
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Instituto Nacional de Salud del Nifio - San Borja
Contratacién Directa No. 0012-2024-INSNSB-1
CONTRATACION DE SUMINISTRO DEL DISPOSITIVO MEDICO:
MEDIO DE CULTIVO PARA MEDULA OSEA X 100 mL PARA LA SUB UNIDAD DE SOPORTE AL DIAGNOSTICO - GENETICA INSN-SB

ANEXO N° 4

DECLARACION JURADA DE PLAZO DE ENTREGA

Sefiores

ORGANO ENCARGADO DE LAS CONTRATACIONES
CONTRATACION DIRECTA No. 0012-2024-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 seleccidn en el plazo de noventa (90) dias calendario contados a partir del dia siguiente de la suscripcion
del contrato o de recibida la orden de compra para la primera entrega y, para las siguientes entregas, en
entregas 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 comun, segun corresponda
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Instituto Nacional de Salud del Nifio - San Borja
Contratacién Directa No. 0012-2024-INSNSB-1

CONTRATACION DE SUMINISTRO DEL DISPOSITIVO MEDICO:
MEDIO DE CULTIVO PARA MEDULA OSEA X 100 mL PARA LA SUB UNIDAD DE SOPORTE AL DIAGNOSTICO - GENETICA INSN-SB

ANEXO No. 06

PRECIO DE LA OFERTA

Sefiores

ORGANO ENCARGADO DE LAS CONTRATACIONES
CONTRATACION DIRECTA No. 0012-2024-INSNSB
Presente.-

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

CONCEPTO CANTIDAD PRECIO UNITARIO PRECIO TOTAL

TOTAL

El precio de la oferta en SOLES incluye todos los tributos, seguros, transporte, inspecciones, pruebas vy,
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 incluirdn en el precio de su oferta los tributos respectivos.

[CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]

Firma, Nombres y Apellidos del postor o
Representante legal o comun, segun 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.

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:

“Mi oferta no incluye [CONSIGNAR EL TRIBUTO MATERIA DE LA EXONERACION]”.
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Instituto Nacional de Salud del Nifio - San Borja

Contratacion Directa No. 0012-2024-INSNSB-1
CONTRATACION DE SUMINISTRO DEL DISPOSITIVO MEDICO:

MEDIO DE CULTIVO PARA MEDULA

Sefores

ANEXO No. 08

EXPERIENCIA DEL POSTOR EN LA ESPECIALIDAD

ORGANO ENCARGADO DE LAS CONTRATACIONES
CONTRATACION DIRECTA No. 0012-2024-INSNSB
Presente.-

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

N° CONTRATO /

FECHA DEL

OBJETO DEL oic/ CONTRATO 0| FECHA DE LA EXPERIENCIA TIPO DE MONTO
N° CLIENTE CONTRATO |COMPROBANTE cP® CONFORMIDAD DE[ PROVENIENTE" MONEDA IMPORTE"® CAMBIO FACTURADO
DE PAGO SER EL CASO™ DE: VENTA" ACUMULADO"
)
2
3
4
5
20
TOTAL

[CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]

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

13

14

15

16

17

18

Se refiere a la fecha de suscripcion del contrato, de la emision de la Orden de Compra o de cancelacién del comprobante de
pago, segln corresponda.

Unicamente, cuando la fecha del perfeccionamiento del contrato, sea previa a los ocho (8) afios anteriores a la fecha de
presentacion de ofertas, caso en el cual el postor debe acreditar que la conformidad se emitié dentro de dicho periodo.

Si el titular de la experiencia no es el postor, consignar si dicha experiencia corresponde a la matriz en caso que el postor
sea sucursal, o fue transmitida por reorganizacion societaria, debiendo acompafar la documentacion sustentatoria
correspondiente. Al respecto, segin la Opinion N° 216-2017/DTN “Considerando que la sociedad matriz y la sucursal
constituyen la misma persona juridica, la sucursal puede acreditar como suya la experiencia de su matriz”. Del mismo modo,
segun lo previsto en la Opinion N° 010-2013/DTN, “... en una operacién de reorganizacioén societaria que comprende tanto
una fusién como una escision, la sociedad resultante podra acreditar como suya la experiencia de la sociedad incorporada
0 absorbida, que se extingue producto de la fusion; asimismo, si en virtud de la escisién se transfiere un bloque patrimonial
consistente en una linea de negocio completa, la sociedad resultante podra acreditar como suya la experiencia de la sociedad
escindida, correspondiente a la linea de negocio transmitida. De esta manera, la sociedad resultante podrd emplear la
experiencia transmitida, como consecuencia de la reorganizacion societaria antes descrita, en los futuros procesos de
seleccion en los que participe”.

Se refiere al monto del contrato ejecutado incluido adicionales y reducciones, de ser el caso.

El tipo de cambio venta debe corresponder al publicado por la SBS correspondiente a la fecha de suscripcion del contrato,
de la emisién de la Orden de Compra o de cancelacion del comprobante de pago, segin corresponda.
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Instituto Nacional de Salud del Nifio - San Borja
Contratacién Directa No. 0012-2024-INSNSB-1
CONTRATACION DE SUMINISTRO DEL DISPOSITIVO MEDICO:
MEDIO DE CULTIVO PARA MEDULA OSEA X 100 mL PARA LA SUB UNIDAD DE SOPORTE AL DIAGNOSTICO - GENETICA INSN-SB

ANEXO N°9

DECLARACION JURADA
(NUMERAL 49.4 DEL ARTICULO 49 DEL REGLAMENTO)

Sefores

ORGANO ENCARGADO DE LAS CONTRATACIONES
CONTRATACION DIRECTA No. 0012-2024-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 JURIDICA] como consecuencia de una reorganizacion societaria,
no se encuentra en el supuesto establecido en el numeral 49.4 del articulo 49 del Reglamento.

[CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]

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

Importante

A efectos de cautelar la veracidad de esta declaracion, el postor puede verificar la informacion de la
Relacion de Proveedores Sancionados por el Tribunal de Contrataciones del Estado con Sancidn Vigente
en http://portal.osce.gob.pe/rnp/content/relacion-de-proveedores-sancionados.

También le asiste dicha facultad al érgano encargado de las contrataciones o al drgano de la Entidad al
que se le haya asignado la funcion de verificacion de la oferta presentada por el postor ganador de la
buena pro.
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Instituto Nacional de Salud del Nifio - San Borja
Contratacién Directa No. 0012-2024-INSNSB-1
CONTRATACION DE SUMINISTRO DEL DISPOSITIVO MEDICO:
MEDIO DE CULTIVO PARA MEDULA OSEA X 100 mL PARA LA SUB UNIDAD DE SOPORTE AL DIAGNOSTICO - GENETICA INSN-SB

ANEXO No. 11

AUTORIZACION DE NOTIFICACION DE LA DECISION DE LA ENTIDAD SOBRE LA SOLICITUD DE
AMPLIACION DE PLAZO MEDIANTE MEDIOS ELECTRONICOS DE COMUNICACION

Sefores

ORGANO ENCARGADO DE LAS CONTRATACIONES
CONTRATACION DIRECTA No. 0012-2024-INSNSB
Presente.-

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

¢ Notificacidn de la decision de la Entidad respecto a la solicitud de ampliacién de plazo.

[CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]

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

Importante

La notificacion de la decision de la Entidad respecto a la solicitud de ampliacion de plazo se efectua 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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