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SUB DIRECCION DE NORMATIVIDAD — DIRECCION TECNICO NORMATIVA
ORGANISMO SUPERVISOR DE LAS CONTRATACIONES DEL ESTADO - OSCE




SIMBOLOGIA UTILIZADA:

N° | Simbolo Descripcién
1 : La informacidn solicitada dentro de los corchetes sombreados debe ser
completada por la Entidad durante la elaboracidn de las bases.
Es una indicacidn, o informacién que deberd ser compietada por fa
2 Entidad con posterioridad al otorgamiente de la buena pro para el caso
especifico de la elaboracién de la PROFORMA DEL CONTRATO; o por los
proveedores, en el caso de fos ANEXOS de la oferta.
3 Importante : Se refiere o consideraciones importantes a tener en cuenta por el comité
N Abo de seleccidn y por los proveedores.
Advertencia . . s .z
4 Se refiere o advertencias a tener en cuenta por el comité de seleccion y
s Abc por los proveedores.
‘ Importante para la Entidad | | Se refiere o consideraciones importantes a tener en cuenta por el comité
5 e s . | de seleccidn y deben ser eliminadas una vez culminada la elaberacién de
¢« Xyz “ | las bases.

CARACTERISTICAS DEL DOCUMENTO:

Las bases estdndor deben ser elaboradas en formofo WORD, y deben fener las siguientes caracterisficos:

N° | Caracleristicas Parametros

1 Méraenes Superior : 2.5 cm Inferior: 2.5 cm
E lzquierda: 2.5 cm Derecha: 2.5 em

2 Fuente Arial

Normal: Para el contenido en general
3 Estilo de Fuente Cursive: Parya el encabezado y pie de pdgina
Para lus Consideraciones importantes (ltem 3 del cuadro anterior)

Automdtico: Para el contenide en general

Color de Fuente . . . : .
4 Azul : Para ius Consideraciones impertantes{item 3 del cuadro anterior)

16 : Para las dos primeras hojus de los Secciones General y Especifica
11 : Para el nombre de los Capitulos.
10 : Para el cuerpo del documento en general
9 : Para el encobezado y pie de pagina
Para el centenido de los cuadros, pudiende variar, segin lu necesidad
8 : Para las Notas al pie

5 Tamafic de Letra

lustificada: Para el contenide en general y netas al pie.
6 Alineacion Centrada : Para la primera pdginag, los titulos de las Seccienes y nombres
de los Capitulos)

Interlinecdo Sencillo
Anterior : 0
8 Espaciado N
P Posterior : O
Para los nombres de los Secciones y para resaltar o hacer hincapié en algin

9 Subrayado

concepto

INSTRUCCIONES DE USO:

1. Une vez regisfrada lo informacién solicifada deniro de los corchetes sombreados en gris, el texto deberd
quedar en letra famafc 10, con estifo normal, sin formafe de negrita v sin sombrear.

2. Lo nota IMPORTANTE no puede ser modificada ni eliminade en la Seccidn General. En el caso de la Seccién
Especifica debe seguirse lo instruccién que se indica en dicha nota.

Elaberadas en enero de 2019
Modificadas en junio 2018, diciembre 2019, julio 2020, julio y diciembre 2021
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X

BASES ESTANDAR DE LICITACION PUBLICA PARA LA
CONTRATACION DE SUMINISTRO DE BIENES'

LICITACION PUBLICA
N° 007-2022-CENARES/MINSA

CONTRATACION DEL SUMINISTRO CENTRALIZADO
PROGRAMADO POR LA DPVIH PARA EL LABORATORIO
DE HEPATITIS DEL INSTITUTO NACIONAL DE SALUD

(02 ITEMS)

W
A

 Se utilizarén estas Bases cuando se trate de la confratacién de bienes con entrega periodica.
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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 actuacién conforme a los principios previstos en la Ley de
Contrataciones del Estado.

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

De igual forma, deben poner en conocimienio del OSCE v a la Secretaria Técnica de la Comision
de Defensa de la Libre Competencia del INDECOP! los indicios de conductas anticompetitivas
que se presenten durante el proceso de contratacion, en los términos del Decreto Legislativo N°
1034, "Ley de Represién de Conductas Anticompetitivas”, o norma que la sustituya, asi como las
demas normas de la materia.

La Entidad y todo proveedor que se someta a las presentes Bases, sea como participante, postor
y/o contratista del proceso de contratacion deben permitir at OSCE o a la Secretaria Técnica de
la Comisidn de Defensa de la Libre Competencia del INDECOPI el acceso a la informacion referida
a las contrataciones del Estado que sea requerida, prestar testimonio o absolucién de posiciones
que se requieran, entre otras formas de colaboracién.

e’
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SECCION GENERAL

DISPOSICIONES COMUNES DEL PROCEDIMIENTO DE
SELECCION

(ESTA SECCION NO DEBE SER MODIFICADA EN NINGUN EXTREMO, BAJO SANCION DE NULIDAD)
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CAPITULO |
ETAPAS DEL PROCEDIMIENTO DE SELECCIéN

1.1

1.2,

1.3.

1.4,

REFERENCIAS

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

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

CONVOCATORIA

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

REGISTRO DE PARTICIPANTES

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

Importante

= Para registrarse como participante en un procedimiento de seleccién convocado por las
Entidades del Estado Peruano, es necesaric que los proveedores cuenten con inscripcion
vigente y estar habilifados ante el Registro Nacional de Proveedores (RNP) que administra
el Organismo Supervisor de fas Conirataciones del Estado (OSCE). Para obtener mayor
informacion, se puede ingresar a la siguiente direccién electronica: www.mp.gob.pe.

« 08 proveedores que deseen registrar su participacion deben ingresar al SEACE utilizando

electronico” publicado en https:/ivww?2 seace.gob.pe/.

_-Inhabifitados, 0. suspendidos. para ser, parficipantes,. postores. y/o contratistas, ef SEACE
restringira su registro, quedando a potestad de estos infentar nuevamente registrar su
participacidn en el procedimiento de seleccion en cualquier otro momento, dentro del plazo
establecido para dicha etapa, siempre que haya obtenido la vigencia de su inscripcion o

__quedado sin efecto la sancion que fe impuso el Tribunal de Contrataciones del Estado.

FORMULACION DE CONSULTAS Y OBSERVACIONES A LAS BASES

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

ABSOLUCION DE CONSULTAS, OBSERVACIONES E INTEGRACION DE BASES

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

su Certificado SEACE (usuario y contrasefia). Asimismo, deben observar las instrucciones |
sefialadas en el documento de orientacién “Guia para el registro de participanies |

» En caso los proveedores no cuenten con inscripeion vigente en el RNP y/o se encuentren
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Importante

e No se absolveran consuitas y observaciones a las bases que se presenten en forma fisica.

- Cuando exista divergencia entre lo indicado en el pliego de absolucion de consuftas y -
: observaciones y la integracion de bases, prevalece lo absuelfto en el referido pliego; sin
_..perjuicio, del deslinde de responsabilidades correspondiente. :

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

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

La solicitud de elevacién para emision de Pronunciamiento se presenta ante la Entidad, la cual
debe remitir al OSCE el expediente completo, de acuerdo a lo sefialado en el articule 124 del

. TUO de la Ley 27444, aprobado por Decreto Supremo N° 004-2019-JUS, al dia habil siguiente
de recibida dicha soflicitud.

Advertencia \

La solicitud de elevacion al OSCE de los cuestionamientos al pliego de absolucion de |
consultas y observaciones, asi como a lfas Bases integradas, se realiza de manera ;
electrénica a través del SEACE, a partir de la oportunidad en que establezea el OSCE

mediante comunicado. :

Importante

i Constituye infraccion pasible de sancion segin lo previsto en el literal n) del numeral 50.1 def :
i articulo 50 de la Ley, presentar cuestionamientos maliciosos o manifiestamente infundados al
! pliego de absolucion de consultas y/u observaciones.

1.7. FORMA DE PRESENTACION DE OFERTAS
L.as ofertas se presentan conforme lo establecido en el articuio 59 del Reglamento.

Las declaraciones juradas, formatos o formularios previsios en las bases que conforman la
oferta deben estar debidamente firmados por el postor (firma manuscrita o digital, segln la Ley
N° 27269, Ley de Firmas y Certificados Digitales?). Los demas documentos deben ser visadas
por el peostor. En el caso de persona juridica, per su representante legal, apoderado o
mandatario designado para dicho fin y, en el caso de persona natural, por este ¢ su apoderado.
No se acepta el pegado de la imagen de una firma o visto. Las ofertas se presentan foliadas.

 Importante

2 Para mayor informacibn sobre la normativa de fimas y  certificados digitales  ingresar  a:
/’% https:/fwww.indecopi.gob. pe/web/firmas-digitalesffirmar-y-certificados-digitales
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1.8.

1.9.

1.10.

1.11.

+ Los formularios electrénicos que se encuentran en el SEACE y que los proveedores deben
: Henar para presentar sus ofertas, tienen caracter de declaracién jurada.

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

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

PRESENTACION Y APERTURA DE OFERTAS

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

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

Importante

~ Los integrantes de un consorcio no pueden presentar ofertas individuales ni conformar mas de un
| consoreio en un procedimiento de seleccion, o en un deferminado ftem cuando se trate de
i procedimientos de seleccidn segun relacién de items. :

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

EVALUACION DE LAS OFERTAS

Lz evaluacidn de [as ofertas se realiza conforme a lo establecido en el articulo 74 del
Reglamento.

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

CALIFICACION DE OFERTAS

Codns e

Lé célificaéién de Ias ofertas se realiza conforme arlo éstéblebidé eh,[os'numerales 75.1 y 752
del articulo 75 del Reglamento.

SUBSANACION DE LAS OFERTAS

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

La solicitud de subsanacién se realiza de manera electronica a través del SEACE y sera
remitida al correo electronico consignado por el postor al momento de realizar su inscripcidn en
el RNP, siendo su responsabilidad el permanente seguimiento de las notificaciones a dicho
correo. La notificacién de la solicitud se entiende efectuada el dia de su envio al correo
electronico.

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

\
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1.12.

1.13.

1.14.

RECHAZO DE LAS OFERTAS

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

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

OTORGAMIENTO DE LA BUENA PRO

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

CONSENTIMIENTO DE LA BUENA PRO
Cuando se hayan presentado dos (2) o mas ofertas, el consentimiento de la buena pro se
produce a los ocho (8) dias habiles siguientes de la notificacién de su otorgamiento, sin que los

postores hayan ejercido el derecho de interponer el recurso de apelacion.

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

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

Importante

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

SELECCION

2.1.

2.2

RECURSO DE APELACION

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

El recurso de apelacién se presenta ante y es resuelto por el Tribunat de Contrataciones del
Estado.

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

Importante

» Una vez oforgada la buena pro, ef comiteé de seleccion, esta en la obligacion de permitir el
acceso de los participantes y postores al expediente de contratacion, salvo la informacion -
calificada como secreta, confidencial o reservada por la normativa de la materia, a més tardar -
dentro del dia siguiente de haberse solicitado por escrifo.

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

: o A efectos de recoger la informacion de su interés, los posfores pueden valerse de distintos
: medios, fales como: (i} la lectura y/o toma de apuntes, (i) fa captura y almacenamiento de
imagenes, e incluso (i) pueden salicitar copia de fa documentacion obrante en el expediente,
siendo que, en este dftimo caso, la Entidad debera entregar dicha documentacion en el menor -
tiempo posible, previo pago por tal concepto. :

e Elrecurso de apelacion se presenta ante la Mesa de Partes del Tribunal 0 ante las oficinas
: desconcentradas del OSCE. i

PLAZOS DE INTERPOSICION DEL RECURSO DE APELACION ..

La apelacion contra el otorgamiento de ta buena pro o contra los actos dictados con antericridad
& ella se interpone dentro de los ocho (8) dias habiles siguientes de haberse notificado el
otorgamiento de la buena pro. ' :

La apetacidon contra los actos dictados con posterioridad al octorgamiento de la buena pro, contra
la declaracion de nulidad, cancelacién y declaratoria de desierto del procedimiento, se interpone
dentro de los ocho (8) dias habiles siguientes de haberse tomado conocimiento del acto que se
desea impugnar.
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CAPITULO i
DEL CONTRATO -

3.1. PERFECCIONAMIENTO DEL CONTRATO

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

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

3.2. GARANTIAS

lL.as garantias que deben otorgar los postores y/o contratistas, segan corresponda, son las de figl
cumpiimiento del contrato y por los adelantos.

3.2.1. GARANTIA DE FIEL CUMPLIMIENTO

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

3.2.2. GARANTIA DE FIEL CUMPLIMIENTO POR PRESTACIONES ACCESORIAS

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

- Importante

: e Enlos contratos derivados de procedimientos de seleccion por relacion de ftems, cuando

: ef monto del ftem adjudicado o la surnatoria de los montos de los items adjudicados sea
igual o menor a doscientos mil Soles (S/200,000.00), no corresponde presentar garantia
de fiel cumplimiento de confrato ni garantia de figl cumplimiento por prestaciones
accesorias, conforme a o dispuesto en el literal a) del articulo 152 def Reglamento.

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

3.2.3. GARANTIA POR ADELANTO

contratista debe presentar una garantia emitida por idéntico monto conforme a lo

; En caso se haya previsto en la seccion especifica de las bases la entrega de adelantos, el
W estipulado en el articulo 153 del Reglamento.
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3.3.

REQUISITOS DE LAS GARANTIAS

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

Importante

Corresponde a la Entidad verificar que las garantias presentadias por el postor ganadorde la buena
pro y/o contratista cumplan con los requisifos y condiciones necesarios para su aceptacion v
aventual efecucion, sin perjuicio de fa determinacion de las responsabilidades funcionales que !
correspondan.

Acdvertencia

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

1. La clasificadaora de riesgo que asigna la clasificacién a la empresa gue emite la garantia
debe encontrarse listada en el portal web de la SBS (hitp./fwww shs.gob.pe/sistema-
financiero/clasificadoras-de-riesgo).

2. Se debe identificar en la pagina web de la clasificadora de riesgo respectiva, cuél es /a
clasificacién vigente de la empresa Gue emife la garantia, considerando la vigencia a la fecha
de emisién de la garantia,

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

4. Sila empresa que otorga la garantia cuenta con mas de una clasificacion de riesgo emitida
por distintas empresas lisfadas en el porial web de 1& SBS, bastara que en una de ellas cumpia
con la clasificacién minima establecida en el Reglamento.

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

De ofro lado, ademas de cumplir con el requisito referido a la clasificacién de riesgo. a efectos
de verificar si la empresa emisora se encuentra autorizada por la SBS para emitir garantias,
debe vrevisarse el portai web de dicha Entidad (http./www.sbs.gob.pessistema-
financiero/relacion-de-empresas-que-se-encuentran-autcrizadas-g-emitir-cartas-flanza).

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

EJECUCION DE GARANTIAS

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

ADELANTOS

lLa Ehtidéd'buedé ‘ér‘t'tre'gé;r'éd.éiéhtos di'r-evc':tos'é'i'c'dhtrati‘sta', los que -er'l-'ningt-m caso exceden en
conjunto del treinta por ciento (30%) del monto del contrato original, siempra que ello haya sido
previsto en la seccion especifica de las bases.
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3.6. PENALIDADES

3.6.1. PENALIDAD POR MORA EN LA EJECUCION DE LA PRESTACION

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

3.6.2. OTRAS PENALIDADES

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

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

I 3.7. INCUMPLIMIENTO DEL CONTRATO

Las causales para la resolucion de! contrato, seran aplicadas de conformidad con el articulo 38
de la Ley y 164 del Reglamento.

3.8. PAGOS’

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

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

La conformidad se emite en un plaze maximo de siete (7) dias de producida la recepcion salvo
gue 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 del
funcionario gue debe emitir la conformidad.

.’.‘-\.
En el case que se haya suscrito contrato con un consorcio, el pago se realizara de acuerdo a lo
que se indique en el contrato de consorcio.
Advertencia
. )/ En caso de retrasc en los pagos a cuenta 0 pago final por parte de la Entidad, salvo gue se
A4 deba a caso fortuito o fuerza mayor, esta reconoce al contratista los intereses legales
gf v correspondientes, de conformidad con el articulo 3% de Iz Ley y 171 del Reglamento,
. ;{J« debiendo repetir contra los responsables de la demora injustificada.
LN g
[Wian v

3.9. DISPOSICIONES FINALES

Todos los demas aspectos del presente procedimiento no contemplados en las bases se regiran
supletoriamente por la Ley y su Reglamento, asi como por [as disposiciones legales vigentes,
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SECCION ESPECIFICA

CONDICIONES ESPECIALES DEL PROCEDIMIENTO DE
SELECCION

(EN ESTA SECCION LA ENTIDAD DEEBERA COMPLETAR LA INFORMACION EXIGIDA, DE ACUERDO A LAS
INSTRUCCIONES INDICADAS)
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CAPITULO |
GENERALIDADES

1.1.

1.2,

1.3.

1.4.

1.5.

1.7.

ENTIDAD CONVOCANTE

Nombre . Centro Nacional de Abastecimienio de Recursos Estratégicos en
Salud

RUC N° . 20538298485
Domicilio legal : Jr. Nazca N° 548 - Jesls Maria
Teléfono: 1 748-3030 Anexo N° 6180

Correo electronico: . mapolaya@cenares.gob.pe

OBJETO DE LA CONVOCATORIA

El presente procedimiento de seleccién tiene por objeto la contratacién del suministro de
Centralizado Programado por la DPVIH para el laboratorio de Hepatitis del Instituto Nacional de
Satud (02 items).

[TEM . Cl _ S '
N® _ . DESCRIPCION DELPRODUCTQ . - =0 - PRESENTACION - |- - CANTIDAD (*}

1 KIT PCR EN TIEMPO REAL PARA CUANTIFICACION DE CARGA VIRAL Determinaciones 3720
DE HEPATITIS B

) KIT PCR EN TIEMPO REAL PARA CUANTIFICACIGN DE CARGA VIRAL | Determinaciones 360
DE HEPATITIS CX 1 DETERMINACION

(*} st el proveedar adjudicado oferta un kit, no divisible con |3 cantidad total de las determinaciones, para dar conformidad
a la cantidad solicitada, este entregara una cantidad suficiente (kit completo) segdn lo autorizade en su Registro Sanitario.

EXPEDIENTE DE CONTRATACION

El expediente de contratacion fue aprobado mediante Memorando N° 542-2022-DG-CENARES-
MINSA el 22 de abril de 2022,

FUENTE DE FINANCIAMIENTO

Recursos Ordinarios

SISTEMA DE CONTRATACION

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

MODALIDAD DE EJECUCION

No aplica

DISTRIBUCION DE LA BUENA PRO

No aplica
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1.8. ALCANCES DEL REQUERIMIENTO

El alcance de la prestacion esta definido en el Capitulo Il de 1a presente seccidn de las bases.

1.9. PLAZC DE. ENTREGA

Los bienes materia de la presente convocatoria se entregaran en el plazo de establecido en el
cuadro N° 02 Cronograma de Enirega, contado a partir del dia siguiente de firmado el contrato,
en concordancia con o establecido en el expediente de contratacion.

CRONOGRAMA DE ENTREGA:

Para el item N° 1

- Co . wan | PRIMERA | SEGUNDA | TERCERA
PRODUCTO. - PRESENTACION | ENTREGA | ENTREGA | ENTREGA

KIT PCR EN TIEMPO REAL PARA
CUANTIFICACION DE CARGA VIRAL Determinaciones 1,200 1,200 1,320
DE MEPATITIS B

(*) Si el proveedor adjudicado oferta un kit, no divisible con la cantidad total de las ~
determinaciones, para dar conformidad a la cantidad solicitada, este entregara una cantidad
suficiente (kit completo) segiin lo autorizado en su Registro Sanitario.

Asi mismo, se aceptaran distribuciones segn la presentacion ofertada (en cada entrega),
siempre y cuando entregue una cantidad suficiente para cubrir la cantidad total

La primera entrega se realizara hasta los 45 dias calendario, contados a partir del dia
siguiente de suscrito el conirato.

La segunda entrega se realizara hasta los 180 dias calendario contados a partir del dia
siguienie de suscrito el contrato.

La tercera entrega se realizara hasta los 200 dias calendario contados a partir del dia
siguiente de suscrito el contrato. :

Para ef item N° 2

" PRIMERA - .| SEGUNDA | TERCERA

" 'PRODUCTO " ©" | 'PRESENTACION | E\N7REGA | ENTREGA | ENTREGA

KiT PCR EN TIEMPO REAL PARA
CUANTIFICACION DE CARGA
VIRAL DE HEPATITIS C X 1

- DETERMINACION

Determinaciones 120 120 120

(*) Si el proveedor adjudicado oferta un kit, no divisible con la cantidad total de las
determinaciones, para dar conformidad a ia cantidad solicitada, este entregara una cantidad
suficiente (kit completo) seglin lo autorizado en su Registro Sanitario.

Asi mismo, se aceptaran distribuciones segun fa presentacion ofertada (en cada entrega),
siempre y cuando entregue una cantidad suficiente para cubrir la cantidad total

La primera entrega se realizarg hasta ifos 45 dias calendario, contados a partir del dia
siguiente de suscrito el contrato.

La segunda entrega se realizara hasta los 120 dias calendario, contados a partir del dia
siguiente de suscrito el contrato.

La tercera entrega se realizard hasta los 180 dias calendario, contados a partir del dia
siguiente de suscrito el contrato.
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1.10. COSTO DE REPRODUCCION Y ENTREGA DE BASES

Los participantes registrados tienen el derecho de recabar un ejemplar de las bases, de forma
gratuita en Mesa de Partes del Centro Naciona! de Abastecimiento de Recursos Estratégicos en
Salud, ubicado en Jr. Nazca 548 — Jesls Maria, en el horario de Lunes a Viemes de 08:30 horas
hasta las 16:30 horas.

Importante

: Elcosto de enirega de un ejemplar de Jas bases no puede exceder el costo de su reproduccion.

1.11. BASE LEGAL

- Ley N° 31365.- Presupuesto del Sector Plblico para el Afio Fiscal 2022.
- Ley N°® 31366.- Equilibrio Financiero del Presupuesto del Sector Publico para el Afio Fiscal

2022.
- Decreto Legislativo N°® 1440, decreto legislativo del Sisterna Nacional de Presupuesto Piblico.
—~ - Resolucion Directoral N° 0022-2021-EF/50.01, que aprueba la Directiva N° 0002-2021-

EF/50.01 *Directiva para la Ejecucion Presupuestaria”. . :
- Decreto Supremo N° 082-2019-EF. TUO de la Ley N® 30225, Ley de Contrataciones del Estado,
en adelante La Ley.
- Decreto Supremo N° 344-2018-EF. Reglamento de la Ley de Contrataciones del Estado, en
adelante el Reglamento.
- Decreto Supremo 377-2019-EF. Que modifica el Reglamento de la Ley de Contrataciones del
Estado, en adelante el Reglamento.
- Decreto Supremo N°® 162-2021-EF gue modifica el. Reglamento de la Ley N° 30225 Ley de
contrataciones del Estado, aprobado mediante Decreto Supremo N° 344-2018-EF
-~ Decreto Supremo N° 004-2019-JUS. TUO de la Ley N° 27444, Ley del Procedimiento
Administrativo General,
- Directivas del OSCE.
- Decreto Supremo N° 043-2003-PCM. TUO de la Ley N°® 27806, Ley de Transparencia y de
Acceso a la Informacién Pablica.
- Decreto Legislativo N° 295, Cadigo Civil.
- Ley N° 26842, Ley General de Salud.
- Ley N° 20459, Ley de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Meédicos y Productos Sanitarios.
- Decreto Supremo N° 018-2011-SA. Modifican la Tercera Disposicion Complementaria
Transitoria del Decreto Supremo N° 028-2010-SA, que regula algunos aspectos de los Articulos
~ 10° y 11° de la Ley N°® 20459, Ley de los Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y
Productos Sanitarios.
- Decreto Supremo N° 016-2011-SA. Aprueban Reglamento para el Registro, Control y Vigilancia
Sanitaria de Productos Farmacéuticos, Dispositivos médicos y Productos Sanitarios.
- Decreto Suprema N° 016-2013-SA. Modifican Articulos del Reglamento para el Registro,
Control y Vigilancia Sanitaria de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos
Sanitarios.
- Decreto Supremo N° 014-2011-SA. Aprueban Reglamento de Establecimientos Farmacéuticos.
- Resolucian Ministerial N° 1381-2018/MINSA. Aprueba el Petitorio Nacional Unico de
Medicamentos Esenciales para el Sector Salud.
- Decreto Supremo N° 021-2018-SA. Decreto Supremc que modifica el Reglamento para el
Registro, Control y Vigilancia Sanitaria de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Medicos y
Productos Sanitarios y aprueba el Manual de Buenas Practicas de Manufactura de Productos
d Farmacéuticos.
/ - Decreto Supremo 033-2014-SA. Modifican Reglamento de Establecimientos Farmaceéuticos
b’

(. aprobado por Decreto Supremo N° 014-2011-SA, modificado por Decreto Supremo N° 002-
4o 2012-SA.
i ~ - Decreto Supremo N° 034-2017-SA. Modifican Reglamento para el Registro, Control y Vigilancia
I Sanitaria de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios vy

vigilancia sanitaria.

/ Reglamento de Establecimientos Farmacéuticos a efecto de incluir a [rlanda como pais de alta
}é - Decreto Supremo 029-2015-SA, Modifican Reglamento para el Registro, Control v Vigilancia
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Sanitaria de Praductos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios.

- Resolucion Ministerial N° 833-2015/MINSA. Aprueba el Documento Técnico: Manuzal de Buenas
Practicas de Distribucion y Transporte de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y
Productos Sanitarios.

- Resolucién Ministerial N° 1000-2016/MINSA. Modifica el articulo 4 de Resolucion Ministerial N°
833-2015/MINSA gue aprobé el Daocumento Técnico: Manual de Buenas Practicas de
Distribucion y Transporte de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos
Sanitarios

- Resolucion Ministerial N° 132-2015/MINSA. Aprueban Documento Técnice: Manuz! de Buenas
Practicas de Almacenamiento de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos
Sanitarios en Laboratorio, Drogueria, Almacenes Especializados y Aimacenes Aduaneros.

- Resolucion Jefatural N° 342-2016-J-OPE/INS. Aprugha el “Listado General de Pruebas Criticas
y Cantidades de Muestras para Control de Calidad”.

- Resoluciéon Ministerial 1853-2002-SA-DM. Aprueba Reglamento de Dirimencias de Productos
Farmacéuticos y Afines pesquisados por la DIGEMID.

- Resolucion Ministerial N° 1114-2021/MINSA, delega facultades en materia de contratacion
publica a la Direccién General del Centro Nacional de Abastecimiento de Recursos Estratégicos
en Salud (CENARES).

- Demas normas complementarias y conexas con el objeto del presente procedimiento de
seleccion.

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

2.1. CALENDARIO DEL PROCEDIMIENTO DE SELECCION

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

- Importante

- De conformidad con la vigesimosegunda Disposicion Complementaria Final def Reglamento, en

© caso fa Entidad (Ministerios y sus organismos pGblicos, programas o proyectos adscritos) haya

¢ difundido el requerimiento a través del SEACE siguiendo el procedimiento establecido en dicha
. disposicion, no procede formufar consultas u observaciones al requerimiento.

2.2, CONTENIDO DE LAS OFERTAS

La oferta contendra, ademas de un indice de documentos?, ia siguiente documentacién:

2.21. Documentacién de presentacién obligatoria

2.21.1. Documentos para la admisién de la oferta
a) Declaracion jurada de dafos del posior. (Anexo N° 09)
b) Documento que acredite la representacion de guien suscribe la oferta.

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

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

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

. Advertencia

: De acuerdc con ef articulo 4 del Decreto Legisiativo N° 1246, fas Entidades estén

- prohibidas de exigir a los administrados o usuarios ia informacion que puedan obtener

- directamente mediante fa interoperabiiidad a que se refieren jos articulos 2 y 3 de diche

¢ Decretfo Legisiativo. 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 ef certificado

' de vigencia de poder y/o doctumento nacional de identidad.

- ¢} Declaracion jurada de acuerdo con el literal b) del articulo 52 del Reglamento.

{Anexo N° 10)

d) Declaracién jurada de cumplimiento de las Especificaciones Técnicas contenidas
en el numeral 3.1 del Capitulo lll de la presente seccion. (Anexo N° 04)

3 Laomision del indice no determina la no admisién de la oferta.

*  Para mayor informacion de las Entidades usuarias y dei Catalogo de Servicios de lz Plataforma de Interoperabilidad del
Estado - PIDE ingresar al siguiente enlace https:/Avww, gobiernodigital.gob.pe/interoperabilidad/
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e) Copiasimple del Registro Sanitario o Certificado de Registro Sanitario. (item
N°1y2)
Regigtro Sanitario o Certificado de Registro Sanitario vigente, otorgado por la
ANM. Ademas, las Resoluciones de modificacidn o autorizacion, en tanto ésias
tengan por finafidad 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.

La exigencia de la vigencia del Registro Sanitario o Certificado de Registro
Sanitario del disposifivo médico ofertado se aplica para todo el proceso de
seleccion y ejecucién contractual.

f) Para el caso del equipo en cesion de uso, se acreditara con folletos y/o manuales
y/o instructivos y/o fichas técnicas del equipo y/o documentos y/o cartas del
fabricante (item N°1)

Sisterna para extraccidn, amplificacién y Deteccién para acidos nucleidos por PCR en Tiempao Real -
cantidad: {01)
Tipo v Analizador Automatizado para la PCR en tiempo real.
Metodologfa PCR en tiempo real.
Rendimiento v Produccién minima 72 muestras en una plataforma para extraccién, detecciony
amplificacién de dcidos nucleicos en una jornada de 8 horas.
v Sistema gue extrae acido nucléfdo con equipo automatizado.
v Sistema que amplifica y detecta &cidos nucleicos con configuracién de fa PCR en
tiempo Real automatizada
v' Equipo automatizado para la preparacidn de muestras para pruebas de dcido
Caracteristicas nucleico
¥"  Equipo automatizado para la PCR en tiempo real.
¥v" Instrumento compacto y de facil utilizacién.
¥ Software de interface que realice la transmision de resultados del equipo en
cesion de uso al software de gestion de resultados (NETLAB) de Ja institucién.
Muestra v Capacidad de procesar plasma a o solicitado en las especificaciones técnicas del
reactive.
v Software plataforma Windows y Hardware para el manejo de datos del Equipo
(procesamiento de compensaciones, controles y resultados, acorde a la
Procesamiento metodologia del fabricante), con capacidad de archivo de datos.
de Datos v Impresora: adecuada a la modalidad de trabajo del laboratorio, los consumibles
serdn asumidos por la empresa, como tinta o téner segGn el tipo de impresora
entregada.
v' Hardware: Computadora Terminal.
Accesorios del ¥ Fuente de poder de emergencia (UPS)
Equipo ¥ Equipo de cdmputo.
Modo de
Operacion v 220V, 60Hz.
¥" Equipc no mayor de 04 afios de fabricacién (de acuerdo a pdliza de importacién
original o copia y/o certificado original del fabricante gue consigne fechs de
fabricacion), de no contar con la péliza de importacién original o copia y/o
Ant.igrx"-jls;ftia‘d ) certificado del fabricante se aceptara la présentacion de una declaracidn jurada
para sustentar la antigiiedad del equipo al momento de la presentacion de ia
oferta y para lz suscripcion del contrato se presentaré la pdliza de importacién
de la Declaracién Unica de Aduanas (DUA).
Plazo de cesién
de Uso ¥ Elplazo de cesién de uso del equipo serd minimo de doce {12} meses.
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Soporte Técnico

Mantenimiento:

¥ Mantenimiento Preventivo: Presentar programa y cronograma de ejecucion,
minimo tres veces por afic, a la suscripeion del contrato.

¥ Mantenimiento Correctivo: se efectuara dentro de las 24 horas de solicitado
por el usuario.
Ef mantenimiento preventivo y correctivo sera supervisado y verificado por el
personai de laboratorio del punto desting.

En la presentacién de ofertas se deberd presentar Anexo N° 01.

Soporte técnico:

v" Personal Técnico, con experiencia no meror de 12 meses en el manejo vy
mantenimiento de equipos automatizados de plataforma de biologia molecular.
El que debe ser acreditade cor certificado o constancia o cualguier otro
documento que lo respalde fehacientemente (puede ser emitido por el
fabricante o sucursal o filia! y/o centros autorizados por el fabricante o ‘por la
empresa duefia de la patente de los equipos}), la documentacion deberd ser
presentada para la etapa de suscripcién del contrato. i

v Especialista de aplicacién: Profesional con experiencia no menor de 12 mases en
el manejo del procesamiento de pruebas moleculares y manejo de la plataforma
(equipo en cesidén de uso). El que debe ser acreditado con certificado o
constancia o cualquier otro documento gue lo respalde fehacientemente (puede
ser emiticdo por el fabricante o sucursal o filial y/o centros autorizados por el
fabricante ¢ por lz empresa duefia de la patente de los eguipos), la
documentacién deberd ser presentada para [a etapa de suscripcidn del contrato,

En la presentacion de ofertas se debera presentar Anexo N° 02.

La documentacién de sustento segdn Anexo N° 02 deberd ser presentada en |a
etapa de suscripcion del contrate, se debe incorporar dentro de su expediente
toda fa informacion debidamente documentada de la(s) personals) involucradas
en el soporte técnico de acuerdo a lo solicitado en las especificaciones técnicas.

g) Para el caso del equipo en cesion de uso, se acreditara con folletos y/o
manuales y/o instructivos y/o fichas técnicas del equipo y/o documentos y/o
cartas del fabricante (item N° 2)

Sistema para extraccidn, amplificacién y Deteccién para acidos nucleidos por PCR en Tiempo Real -

cantidad: (01}

Tipa Analizador Automatizado para la PCR en tiempo real.
Metodologfa ¥"  PCR entiempo real.
Rendimiento ¥ Produccion minima 24 muestras en una plataforma para extraccién, deteccion y

amplificacidn de dcidos nucleicos en una jornada de 8 horas.

Caracteristicas ¥ Sistema que extrae acido nucleido con equipc automatizado.
¥ Sistema gue ampiifica y detecta dcidos nucleicos con configuracién de la PCR en
tiempo Real automatizada
v Equipo automatizado para la preparacién de muestras para pruebas de dcido nucleico
v Equipo automatizado para la PCR en tiempo real.
v Instrumento compacto y de facil utilizacidn.
v Software de interface que realice la transmisién de resultados del equipo en cesidn de
usc al software de gestion de resultados (NETLAB) de la institucidn
Muestra v Capacidad de procesar plasma a lo sclicitado en las especificaciones téchicas del

reactivo.
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Procesamientc | v Software plataforma Windows y Hardware para el manejo de datos del Eguipo
(procesamiento de compensaciones, controles y resultados, acorde a la metodologia

de Datos del fabricante), con capacidad de archivo de datos.
¥ imprescra; adecuada a |z modalidad de trabajo del laboratorio, los consumibles serdn
asumidos por la emprasa, como tinta o toner segun el tipo de impresora entregada.
v Hardware: Computadora Terminal.
Q‘CC?SO”US del | v Fuente de poder de emergencia (UPS)
quizo ¥"  Equipe de cdmputo.
Mode de
Operacién v\ 220V, 60Hz.
v Equipo no mayor de 04 afios de fabricacidn (de acuerdo a péliza de importacion
ariginal o copia y/o certificaco original del fabricante que consigne fecha de
Antigliedad

fabricacién), de no contar con ia péliza de importacién original o copia y/o certificado
del fabricante se aceptard la presentacién de una declaracion jurada para sustentar la
antigiiedad del equipo al momento de la presentacion de la oferta y para la
suscripcion del contrato se prasentard la péliza de importacion de la Declaracion
Unica de Aduanas {DUA).

Plazo de cesion
de Uso v El plazo de cesién de uso del eguipe serd minimo de doce (12) meses.

Soportz Técnico | Mantenimiento:

v Mantenimiento Preventivo: Presentar programa y crenograma de ejecucién, minimo
dos (02) veces por afio y dentro del cronograma se debe incluir una calibracidn anual
del equipo, en caso se reguiera.

v Mantenimiento Correctivo: se efectuara dentro de las 24 horas de solicitado por el
usuario.

Luego de cada mantenimiento preventivo o correctivo, fa conformidad serd otorgada
por el persanal del Laboratorio.

Ei programa y cronograma deben ser presentados a la suscripcién del contrato.

En la preésentacion de ofertas se debera presentar Anexo N° 01

| Soporte técnico:

v Personal Técnico, con experiencia no menor de 12 meses en el manejo y
mantenimiento de equipos automatizados de plataforma de biologla molecular. El que
debe ser acreditado con certificado o constancia ¢ cualguier otro documento que lo
respalde fehacientemente (puede ser emitido por el fabricante o sucursal o filial v/0
centros autorizados por el fabricante o por la empresa duefia de la patente de ios
equipos), la documentacién deberé ser presentada para la etaps de suscripcidn del
contrato.

¥ Especialista de aplicacién: Profesional con experiencia no menor de 12 meses en el
manejo del procesamienta de pruebas moleculares y,manejo de la plataforma (equipo
en cesion de uso). El que debe ser acreditado con certificado o constancia o cualquier
otro documento que lo respalde fehacientemente {puede ser emitido por el fabricante
o sucursal o filial y/o centros autorizados por el fabricante ¢ por la empresa duefia de
la patente de los equipos), la documentacién deberd ser presentada para la etapa de
suscripcidn del contrato.

En la presentacian de ofertas se debera presentar Anexo N° 02

La documentacion de sustento segun Anexo N°02 debera ser presentada en la etaps
de suscripcién del contrato, incorparar dentro de su expediente toda la informacién
debidamente documentada de la{s) persona (s} involucradas en el soporte técnico de
acuerdo’s lo solititado '6n'ias espacificaciones técnicas
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h) Copia simple del Inserto y del rotulado de los envases mediato e Inmediato del
dispositivo médico ofertado o, copia simple del inserto y del rotulo mediato del
dispositivo médico ofertado, cuando corresponda. (item N° 1y 2)

De acuerdo a lo autorizado en el Registro Sanitario del Dispositivo Médico Ofertado.
El contenido de los rotuiados de los envases mediato e inmediato debera contener
la informacion establecida en el articulo 137° del D.8, N° 016-2011-SA, seguin
corresponda. Dependiendo del tipo de praoducto, el rotulado debe consignarse en un
lugar visible gue no interfiera con su funcionabilidad.

Envase Inmediato:

Envase que asegure la conservacion, hermeticidad y facilidad de acceso al
dispositivo medico, segin lo autorizado en ei Registro Sanitaric. Envase inmediato
que debe contener rotulado impreso o etiqueta firmemente adherida a éste, cuando
corresponda, segln declarado en el Registro Sanitario.

Envase mediato:
Envase que protege al dispositivo médico durante su transporte y almacenamiento
de acuerdo ha autorizado en el Registro Sanitario, cuando corresponda.

Inserto:

Inserto, manual o resumen de las instrucciones de uso, segun corresponda, de
acuerdo a lo autorizado en el Regisiro Sanitario.

i} Copia simple del Certificado de Buenas Practicas de Manufactura (BPM)
vigente, que sefiale el dispositivo médico ofertado o el drea de fabricacién del
dispositivo médico ofertado, emitido por la ANM. (item N° 1y 2)

Para el caso de dispositivos médicos fabricados en el extranjero, el postor debe
presentar el Certificado de Buenas Practicas de Manufactura (BPM) del fabricante
extranjerc emitido por la Autoridad Nacicnal de Productos Farmacéuticos,
Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios o documentos gue acredite el
cumplimiento de Normas de Calidad especificas al tipo de dispositivo médice por
ejemplo Certificado CE de [a Comunidad Europea, Norma ISC 13485 vigente, FDA
u otros de acuerdo ai nivel de riesgo emitido por la Autoridad o Entidad Competente
del pais de origen.

En ningln caso el postor podra presentar |z oferta de un dispositive medico, que
tenga impedimento para su internamiento en el pals, solicitado por la ANM a
Aduanas, en el marco de lo establecido en el Art. 24 del Decreto Supremo N° 416~
2011-8A y actualizaciones vigentes.

iy Copia simple del Certificado de Buenas Practicas de Almacenamiento (BPA)
(item N° 1 y 2) vigente a nombre dei postor emitida por la ANM o ARM {este lltimo,
en caso de la aplicacidon del Art. 111 del Decreto Supremo 014-2011/SA, Decreto
Supremo 033-2014/SA vy sus madificatorias).
Para el caso que el postor contrate el servicio de almacenamiento con un tercero,
ademas de presentar la Certificacién de Buenas Practicas de Almacenamiento (BPA)
vigente a nombre del postor, se debera presentar la Certificacidon de Buenas
Practicas de Almacenamiento (BPA) vigente de la empresa que presta el servicio de
almacenamiento, acompafado para este caso la documentacion gue acredite el
vinculo contractual entre ambas partes (documento de arrendamiente que garantice
que esta haciendo uso de los Almacenes).

k) Copia del Certificado de Buenas Practicas de Distribucion y Transporte (item
N° 1y 2) vigente a nombre del postor emitida por ia ANM o ARM, en cumplimiento a
lo dispuesto en el D.S. N° G01-2018-SA, v las RM N® 833-2015/MINSA vy RM N°
1000-2016-SA, segin corresponda.

[y Declaracién Jurada de Cumplimiento de Control de Calidad Externo de Tercera
Opinion {Anexo N°01) (item N° 1)
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El postor debe ofrecer un programa de control de Calidad Externo de tercera opinién
al laboratorio de Referencia Nacional de Hepatitis, Enterovirus y Rotavirus del
Instituto Nacional de Salud, cen un minimo de tres desafios o muestras de testeo al
afio, sin incrementar el costo de las pruebas o que resulten en un perjuicio econdmico
a la entidad.

EL programa de dicho control se presentara a la suscripcion del contrato.

m) Declaracién jurada de cumplimiento de mantenimiento preventivo y correctivo de
. . equipos en cesion de uso {Anexo N° 01).
n) Declaracion jurada de soporte técnico y especialista de aplicacion (Anexo N° 02)
o) Copia de la poliza de importacion de la Declaracion Unica de Aduanas (DUA) o
Declaracion Jurada del Fabricante, donde se consigne el niimero de serie y la fecha
de fabricacién del equipo. En caso que la empresa adjudicada no tenga el equipo en
el pais, se aceptara una declaracion jurada que contemple cumplir con la antigliedad.
p) Declaracion jurada de plazo de entrega. (Anexo N°® 11)5
q) Promesa de consorcio con firmas legalizadas, de ser e caso, en la que se consigne
los integrantes, el representante comin, el domicilio comin y las obligaciones a las
que se compromete cada uno de los integrantes del consorcio asi como el
porcentaje equivalenie a dichas obligaciones. (Anexo N°12)

r) El precio de la oferta en Soles debe registrarse directamente en el formulario

. .electronico del SEACE. -
Adicionalmente, se debe adjuntar el Anexo N° 13 en el caso de procedimientos
convocadoes a precios unitarios.

_En el caso_de procedimientos convocados a suma alzada Unicamente se debe
adjuntar el Anexc N° 13, cuando corresponda indicar el monto de la oferta de la
prestacion accesoria o que el postor goza de alguna exoneracion legal.

El precio total de |a oferta y los subtotales gue lo componen son expresados con

dos (2) decimales. Los precios unitarios pueden ser expresados con mas de dos (2)
decimales.

 Importante

. El comité de seleccion verifica la presentacion de los documentos requeridos. De no

~+ cumplir con lo requerido, la oferta se considera no admitida. '
2.21.2, Documentos para acreditar los requisitos de calificacion
p—

Incorporar en la oferta ios documentos que acreditan los "Requisitos de Calificacion”
gue se detaltan en el numeral 3.2 del Capitulo lll de la presente seccion de las bases

. Advertencia

. El comité de seleccién no podra exigir al postor la presentacion de documentos gue no hayan

f}" sido indicados en los acéapites "Documentos para la admision de la oferta”, "Requisifos de
a‘ | calificacion” y "Factfores de evaluacion”

2.3. REQUISITOS PARA PERFECCIONAR EL CONTRATO

ALy
g(a El postor ganador de la buena pro debe presentar los siguientes documentos para perfeccionar
el confrato: - - . - _
% ay Garantia de fiel cumplimiento del contrato,

% En caso de considerar como facior de evaluacion la mejora de! plazo de entrega, el plazo ofertado en dicho anexo servird
también para acreditar este factor,
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b) Contrato de consorcio con firmas legalizadas ante Notario de cada uno de los integrantes,
de ser el caso.

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

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

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

. 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 refferen los articulos 2 y 3 de dicho Decreto Legisiative. En esa
. medida, si la Entidad es usuaria de la Plataforma de Interoperabilidad del Estado — PIDES y -
. siempre gue el servicio web se encuentre activo en el Catalogo de Servicios de dicha plataforma,

: no corresponderd exigir los documentos previstos en los literales e) v f).

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

g) Detalle de los precios unitarios del precio ofertado’.

h) Copia de la péliza de importacion de la Declaracion Unica de Aduanas (DUA), de los equipos
ofrecidos.

i)  Documentacion que demuestre la experiencia del personal designado para Soporte Técnico
y Especialista de Aplicacion, para ambos items, (certificados o constancias o cualguier otro
documento que lo respalde fehacientemente (puede ser emitido por el fabricante o sucursal
o filial y/o centros autorizados por el fabricante o por la empresa duefia de la patente de los
equipos).

[) Presentar programa y cronograma de ejecucién del mantenimiento preventivo minimo tres
veces por ano.

k) Pdliza de seguro que cubra (robo, incendio, siniestro y responsabilidad civil contra terceros.

[}  Presentar Plan de Capacitacién al usuario,

m) Presentar Declaracion Jurada de contar con Equipoe de Respaldo

- Importante

s £ncaso que el postor ganador de la buena pro sea un consercio, las garantias que presente -
este para el perfeccionamiento del contrato, asi como durante la ejecucién contractual, de ser
el caso, ademas de cumplir con las condiciones establecidas en el articulo 33 de la Ley y en
ef articulo 148 del Reglamento, deben consignar expresamente ef nombre completo o la
denominacion o razon social de los infegrantes del consorcio, en calidad de garantizados, de
fo contrario no podran ser aceptadas por las Entidades. No se cumple el requisito anfes
indicado si se consigna Gnicamente la denominacién del consorcio, conforme lo dispuesto en
la Directiva “Participacion de Proveedores en Consorcio en fas Contrataciones del Estado”.

s Enlos contratos periddicos de suministro de bienes que celebren las Entidades con las micro
Y pequefias empresas, estas dltimas pueden otorgar como garantia de fiel cumplimiento el |
diez por ciento (10%) del monto del contrato, porcentaje gue 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 finalizacidn del mismo, conforme lo establece el numeral 148.4 |
del articulo 149 del Reglamento y numeral 151.2 del articulo 151 del Reglamento. Para dicho
efecto los postores deben encontrarse registrados en el REMYPE, consignando en la
Decflaracion Jurada de Datos del Postor (Anexo N° 1) 0 en la soficitud de retencién de la
garantia durante el perfeccionamiento def contrato, que tienen la condicién de MYPE, lo cual
sera verificado por la Entidad en ef fink http2//www?2.trabajo.qob.pe/servicios-en-lineg-2-2
opcion consulta de empresas acreditadas en el REMYPE. '

/R . . 3 o :
é@’}/ __En los contratos derivados de procedimientos de seleccion por relacion de items, cuando ef -

6

Para mayor informacién de las Entidades usuarias y del Catdlogo de Servicios de la Plataforma de Interoperabilidad del
Estado — PIDE ingresar al siguiente enlace https:/Amwww.gobierncdigital.gob.pelinteroperabitidad/

Incluir solo en case de la contratacion bajo el sistema a suma alzada.
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2.4,

monto del ftem adjudicado o la sumatoria de los montos de los items adjudicados sea igual o
menor a doscientos mil Soles (S/ 200,000.00), no corresponde presentar garantia de fiel
cumplimiento de confrato ni garantia de fiel cumplimiento por prestaciones accesorias,
conforme a lo dispuesto en el literal a) def articulo 152 def Reglamento. . .

Importante

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

»  De conformidad con ef Reglamento Consular del Pert aprobado mediante Decreto Supremao
N°® 076-2005-RE para que los documentos piblicos v privados extendidos en el exterior
tengan validez en el Perd, deben estar legalizados por los funcionarios consulares peruancs
y refrendados por el Ministerio de Relaciones Exteriores del Pertl, salve que se trate de
documentos pdblicos emitidos en paises que formen parfe del Convenio de la Apostilla, en
cuyo caso bastard con gue estos cuenten con fa Apostilia de la Haya®, -

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

PERFECCIONAMIENTO DEL CONTRATO

El contrato se perfecciona con la suscripcidn del documento que lo contiene. Para dicho efecto
el postor ganador de la buena pro, dentro del plazo previsto en el articulo 141 del Reglamento,
debe presentar la documentacion requerida en Mesa de Partes del CENARES, ubicado en Jr.
Nazca N° 548 — Jests Maria, en el horario de lunes a viernes de 08:30 horas hasta las 16:30
horas.

Importante

2.5,

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

FORMA DE PAGO

La Entidad realizara el pago de la contraprestacion pactada a favor del contratista en pagos
periddicos, previa conformidad por cada entrega del Ejecutivo Adjunto | de la Direccién de
Almacen y Distribucidn del CENARES después de recepcionado el bien.

Sera requisito indispensable que el contratista presente la siguiente documentacién para
efectos de la liquidacion del pago correspondiente:

- Recepcion del area de almacén o la gue haga sus veces.

- Informe del funcionario responsable del Ejecutivo Adjunto de la Direccion de Almacén y
Distribucidn del CENARES, emitiendo la conformidad de la prestacién efectuada.

- Comprobante de pago.

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

Dicha documentacion se debe presentar en Mesa de Partes del CENARES, ubicado en Jr. Nazca
N° 548 — Jesls Maria, en el horario de lunes a viernes de 08:30 horas hasta las 16:30 horas.

% & Segun lo previsto en la Opinion N° 009-2016/DTN.
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CAPITULO i
REQUERIMIENTO

. Impaortante

. De conformidad con ef numeral 29.8 del articulo 29 del Reglamento, el drea usuaria es responsable .
. de la adecuada formulacién dsl 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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ITEM N° 1

‘Decenio de iz igualdad de Oportunidades pars Mujeres v Hombres®
"Afio del Bicentzrario del Fert 200 afios de independencia’

ESPECIFICACION TECNICA

KIT PCR EN TIEMPO REAL PARA CUANTIFICACION DE CARGA VIRAL DE HEPATITIS B

ALt S LIEIVIFL AEALEARA CUANTIFICACION UE CARGA VIRAL DE HEPATITIS B
1. DEPENDENCIA QUE REQUMERE EL BIEN.

Direccion de Prevencidn y Controf de VIH/SIDA, enfermedades de transmisidn sexualy hepatitis
{DPVIH} - Direccién General de Intervenciones Estratégicas en Saiud Publica- Centro Nadional
de Abastecimisgnto de Recursos Estratégicos en Salud.

2. EINALIDAD PUSLICA DE 1A ADGUISICION DEL BIEN,

Adquisicion de kits de diagndstica de Iz hepatitls para su distribucion gretuits enmarcada en NTS
N° 146-MINSA/2018/DGIESP. “Norma Técnica de Salud para la Prevencidn, Diagndstico y
Tratamientc de la Hepatitls Viral en el Perd v el documento téenice “Plan Nadonal pata a2
Eliminacidn de iz Transmisién Materna infantil del VIH, $ifilis y Hepstitis B, en el Perd 2017 - 202142 .
para I2 atencidn de los pacientes sfectados con hepatitis B. e

3. REQUERIMIENTQ.

Segin detalle da cuadro N2 01:

CUADRO N® 01: CANTIDAD DE COMPRA

DESCRIBCION DEL PRODUCTC © L PRESENTAQION | - caNTIDADT)
KIT PCA EN ~IEMPO REAL PABA CUANTIFICACION DE CARGAVIRAL | | 3720
DE HEPATITS B ermnEcones

{*1 S el proveeder adudiczde oferta un K, no diylsible con ia cantidad towml de ks determinaciohas, pars dar

conformidad 3 fa cantidad solicitada, este entragard Una cantidad suficiente {kit complato! s2z0n lo autorzade en s
Aegistro Savitario.

4. CARACTERISTICAS DEL.PRODUCTD:

¢ Denominacidn: Kk PCR EN TIEMPO REAL PARA CUANTIFICACION DE CARGA VIRAL DE
HEPATITIS B

= Producto con categoriz "dizgndstico in Vitro".

*  Metodologia: Ampiificacidn in vitro de acidos nucleicos en tiempo real.

= Tipo de muestra: Suery o Plasma humano recogide en ef anticoagulante EDTA.

s Rango cinamico:
- Minimo: no mayor de 20 (i/mL, ~
- Maxime: no menor de.170 millones Ulfmi,,

s Cuantificacion de los genotipos A — H y/o mutacion prenuclear.

@ Condiciones del-empage: intactc y totsimente'cerrade.

= B products debe indicar el Nidmero de lotey facha de ventimiento.

= Lnsresultedos deban ser reportados &n 1U/ml.

* Almacenamignto; Refrigeracidn 2 °C 3 & °C y/o -10 °C, siempre y cuando ! provesdor
adjudicado otorgue el equipantento necesario para mantener la cadena de frio.

i ¢ Resolucidn Ministerial N° 1330-2018/MINSA,
2 Resolumion Ministerial N* 885-2016AMINSA

" Jr. Nazca 548
; www.gob.pe/cenares X L i
Jesias Marieg, Lima 17, Pard
f }\j Ti511) 748-3030
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“Decenia de la igualdac de Oportunidades para Mujeres y Hombres”
“AfD del Bicantenarie del Perd: 200 afios de independenciz”

e Coptrol de Calidad Externe de Tercers Opinidn
El postor debe ofrecer un programa de control de Calidzd Externo de tercers opinion al
laboraterio de Referencia Nadional de Hepatitls, Enterovirus y Rotavirus del Instituto
Nacional de Salud, con un minime de tres dessfios o muestras de testeo 2| afio, sin
incrementar el costo de las pruebas o que resulten en un perjuicio econdmico & iz
entddad. }
£l programa de dicho contrel se presentard a la suseripeidn dzl contrate.
En !z etapz de presertacion de ofartas se presentara al ANEXD N°08,

Componeptes:

= Esténdares detuamificacion o calibradores. Listo pera uso.
&« Solucidn o reactivo de lavado v enjuague. Listo para uso
= Solucidn o reactivo de proteinasa. Listo pars uso

Buffer o reactivo de elucidn. Liste pars uso

N +  Reactivos de amplificacidn: ja presentacion serd segiin Iz metodologha del fabricante v ol cuat
pusde contener clorurp de magnesio o zcetato de manganeso, oligonuciedtides, senda v
enzima gntre OLros. Listo para su uso.

Consumibles:

e Encasocorresponda, ef proveedor debera entragar los consumiblas necesarios en cantidades
suficientes para los procesos de extraccion, amplificacidn y deteccién de acuerdo 2i total de
las determinaciones solicitadas.

Eguine en cesidn de uso:

= Sistema de extraccidn de Zcides nocleicos con equipo aytomatizado en cesidén de uso.

o Sisterna de amplificacion y deteccidn por PCR en tiempa real con equipe zutomatizedo en
casion de uso.

e El proveedor se hard responsabie de realizar los acondicionamientos necesarios para la
adecuada instaladion y éptimo desempefio del equipo, el cual no debers generar ug costo
zdicionzal a ks antidad.

= Software para jectura de resultades de hepatitis B e impresora.

= Capadtacidn en el uso de ios equipos v procesamiento de las prugbas.

= Equipo de congelarion o refrigeracion, en cesion de uso, para almacenar los reactivos cuando
se requiers.

s (ros EqUipes en cesidn de usa, en case la metodologia lo requizra para te efecucidn de iz
prueha. Coma, por ejemplo: Agitador vorticial y centrifugadora de mesa.

o~ s Equipoen cesidn de use para homogenizar muestras como, por ciempic: Agitador vorticai o

vortex.
°  Soporie téenico cuando se requiera.
Dtrog Componentes:

Ei contratista debe brindar un [01) el equine de laboratorio requerido para-e! mangjo de insumes
baje iz modalidad de CESION EN USO.,

Jr. Nazca 548
Jesds Maria, Lima 11, Pert
T511) 7483030

www.goh.pe/cenaras
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*Decenio de 2 igueidad de Oportunidades para Mujeres y Mombres”
“Afic. del Bicentenario def Peni: 200 afios de independencia”

a) Caracteristicas del Equipo en Cesién en Use:

Sisterna para extraccidn, amplificacion v Deteccidn para dtidos hudleidos por PCR en Tiempo Resl - cantidzd:

{01)

Tipo ¥ Anzlizador Automatizado pata Iz PCR en tiempo real.

Metodologia v PCE ertiemae resl

Rendimisnto ~ Produccion min 72 muestras en ung plataforma pars extraceicn, detecdidny

amplificacian de deides nudieicos en ung jornzda de & horas.
¥ Sistama cue extrae acido nudieido con equipo sutomztizado.
¥ Sisterna qua amplifice v detects Szidos nuckeices con configuracitn de iz PCR en
tempo Resl automatizada
Equipc automatizacs para 15 preparacion de muestras parz prusbas de dcide
Caracteristicas nugizico
¥ Equipc austomatizado para [z PCR en tiemno real.
v lnstruments compacte v de facil utilizacian.
v Software de interface que reslice la transmision de resukados dzi aquipc en
cesion de uso al softwere de gestidn de resultedos (NETLAB) ds ia instirunisn,
Muestra Cepacidad de progesar plasma 3 o solicitace en las especifizacionss téenicas del p—y
rERCHVD.

¥ Software piataforma Windows v Hardware para 2l mangjo de davos del Equipo :
(procesamientc ©e comgensaciones, controles y resuitados, acorde 2 1z !
metodalogia del fabricante), ©an capacidzd de archive de datos.

¥ Impresore; adacuada z 1 modalidad de trabeje det ieboratorio, los corsumibies
seran ssumidos por fz emprasa, como tinta o toner seglin 2l xine de impresors
antregada.

Procesamienis
de Dios

v Hargdware: Computadora Terminal,
Accesorios  dei | v Fusnte de poder de ermergencia (UPS)
Equipo v Equino de computo.
Maodo ge

v 220V, €0Hz,
Ooeracion’ ’

o

Equipo no maver de 04 afios de Yshricariér (de sruerda & pdiza de importacidn
original o copla yao certificede original del febricante que consigne fecha de
fabricacitn}, de ao comtar con 13 pdlize de Importedén oriengl o copie vo
ArtigTedad cenificads ded fabricante se aceptars & presertacion de una declaracion jurada
para sustentar la artigliedac dsl equing al momento de iz presentacion de Iz
ofertz v pars |z suseripeldn gel contrate se presentard 2 péliza de importacidn de
{5 Declaracin Unica ge Aduanas (DUA).

Plazo de cesidn de

Use v El plazo de casidn ce uso del 2quipa serd minimo de doce {12) meses. ;
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Mentenimiento:
v Mantenimiente Praventvo: Presentar orograma y cranagrama de gjesucion, minima tras
veces par #ie, 2 1a susoripsidn dal comrate.

¥ Mantenimiento Correctivo; se efectitard dentre de las 24 herzs de solicitadn ear el
usuario.
® mantenimisnto preventivg ¥ Sorrective sera supervisado v verificado por el persona) de
faberateric del punto destino.

En 2 presertacidn de ofertes se deber? presentar Anexg N° 01,
Sovorte thenico:

Soporte Técnice ¥ Persomel Técnico, con experiendia no menor o 12 meses en ¢ manajy ¥ mantenimiento de
equlpos aurarmatizados de placeforma de blologia moleculer. B gue dekz ser acreditnc ¢on
certicede o consiengiz o cualguler oo documents -que lo respalde fehacientemsante
Ipuede ser emitido por 2l fabricante o sucursal o filial yo centras sutetrados por 8l
fairicante ¢ por 2 empress dusghia de iz petente de los equinos], a docurnemseidn deberd
sar presentade pare & etaps de suseripcion del centrato.

Especialista de aplicasidty Profesional con experiencia no mener de 32 meses en el merejo
del procesamients de prushas meleculares y manejo de 2 plateforma (equips en cesidn de
uso). B cue debe ser acreditade con certificado o tonstanciz ¢ cualuier owe documentc
gus lo respaide fahacientemente fpusde ser ermitide por el fabricante o sucursal o 4zt yv/o
cantros autarizades por gl fabricarta ¢ por s emoresa duefiz de la patente de los equinos),
Iz dotumentacitn deherd ser presentads para [3 etepe de suscrlpeidn del eomrata,

En iz presentacidn de cfertas se deberd presenar Anexo N° D2,

2 documentacion de sustento segin Anexo N* 02 debard ser presentada en Iz etaps de
susaripcidn deol contratn, se debe inzorporar dentro e su expediente tade I informadian
Hetidamente docunentads de lals} personals) involucrades en el soparte técnico de
acuerdo 2-io solicitade en las especificationestéonicas.

Se acreditard con folletos y/o manusles y/o instructivos y/e fichas téenicas del eguips y/o
dotumentos gue scredite &f cumplimiento de las especificaciones técnicas, en la presentacion da

ofertas.

www.gob.pe/cenares

b} Condiciones General del Equipe de Cesion en Use
El equipe, accesorios y complamentos deben ser, de dltima generacién.

La tecnologiz v 12 operativided del equipo entregado por el Contratista, deben estar acorde
con un aito nivel de resolucién téenica que gerantice confiabilidad v calidad de los resultados
de las pruebas de laboratorio procesados, asi coma la oportunidad, eficade y efidencia del
servicio prestado.

El proveedor tiene que garantizar el fundionamiento perrmanente del equips, accesorios v
complementos. De presentarse felias en ja operatividad del equipo debe solucionase en un
pizzo fijado por el usuario no mayor a siete {07) dias calendario 2 fin de no alterar & normal
funcionamiento de (2 prestacion del servicio de lz Entidad. Para allo dabe contar con Equipe
de Respaidae disponiblz v eperativo de las mismas caracterisiicas u otro similar gque garantice
Iz operatividad en tznto el equipo pringipal entre en funcionamiento.

Se atreditard mediante decleracion jurada, el cual se deberd presentar para la suscripcidn det
contrato (Anexa N°D3). Este equipo de respaldo se mantendrd en ¢l aimaceén de Iz emprass
provesdors, la cual serd aentregada 2 12 entidad solo en caso surjz 2/gun desperfecto con la
operatividad del equipo. Asf mismo, el proveedor debe repaner las pérdidas de materiales,
reactivos v componentes gue se produzcan por razones Inhersmes 2 funcdonamiento
defectuose del equipe. £l equipo de respaldo podra ser utilizado de forma temporal por un
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pericde no mayor a 80 dias calendario; en caso que el squipo principal ofertado ne pueda ser

reparado este deberd ser reemplazade con otro de las mismas caracteristicas 2 la solicitada
en el procesa.

El punio desting no se respensabiliza por cualquier deficiencia, dafio o sinfestro que sufrz el
equipn, fuera de los términos estipufades contractualmente, salvo negligencia atribuibie al
punto destine técnicamente demostrade {mal uso o manipulacidn sin seguir les
recomendaciones del fabrizarte). Los pastos y costes por servicio de mantenimiento
preventivo y correctivo son de responszbifidad del Contratista.

Alzsuscripoion def contrato, el proveedor es rasponsable de asegurar ol equipe en cesion de
uso, dando cobertura contra robo, neendio, sindestro y responsabilidad chvil contrs tarceros,
ecreditando mediante una declaracion jurada.

£l equipe ngresz directamente 2 lIos puntos de destino o [aboratorics de referencia y no
genera obligacionas de page a Iz entidad ni al punto desting, por concepto de comprs,
alguiler, mantenimiento, compra de repuesios, suministros del equipe compiementarios
necesarios e indispensables para el adecuado funcionzmiento del equipo, costos de traslado,
instalacidn, page de personal u otros, siendo asumidos por el contratista a todo costo.

Le instalacidn del equipo debe estar 2 cargo del Contratista quien tiens que efectuar una
prueba de funcionamiento en presencia del responsable del laberatorio v del personal gue el
usuaric derermine. Suscribiendo un scta de conformidad de instalacion, prusba ¥
funcicnamienta del equipo {Anexo Al

Asimismo, el Contratista debe hacer entrega de los manuzles de funcicnamients del equipe

y debe brindar asesorfa técnica con persenzl idbnes 2 solicitud del usuzrio, tada 2llo sin coste
adicional para &l lsboratorio usuario.

¢} Delz recapcidn, Instalacidn y aperatividad del equipe

La recepcidn serd realizada:por el responsable del abmacén v el responsable del faberatoric
v gulen haga sus veces,

La instalacién, prueba y funcionemiento del equipo estard a targe del Contratists v deberd
ser realizada hasta los treinta {30} dias calendario, contados & partir del dia siguiente de haber
suscrite ef contrato.

Lz operatividad del equipo estara a cargo del Contratista. Para tal fin 52 elaborari un informe
de puasts en operacion y funcionamientc en donde se dejaré constanciz de las condicionas
fisicas, operatividad v funcionamiento del equipo.

El contratista deberd entregar con [a recepcidn del equipe los manuales de funcionamiento S
del equipe enidioma original y en espaliol {manual fisico y/a manual ¢ digital.

i Garantia cornarcial del equipo:
Se reguiere une garantiz comerciz] minima de doce (12) meses par defectos de Tzbricacidn o
piezas defectuosas, contades 2 partir de |z fecha en se emite el acta de conformidad de

instalacidn, prueba y funcionamiente del equipo. Dicha garantia cubre el reemplazo dal
equipo.
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v De la tepacitacién del usuarior

Ei Cortratista deberd realizar actividades de entrenamiento y/o capaditacion dirigidas  los
profesionales usuarios del equipo en el punto de entrepa. Bl plazo de ejecucidn de la
cepacitacion serd hasta los treinta (30) <ias calendario, contados 2 partir de! dia siguiente de
haber suscrite el zentrato,

A la suscripcidn del contrate el Contratistz deberd incluir su Plan de Capacitacidn,
considerando |2 prioridad establecids en el Anexo B.

La capacitacion serd en un minimo de wes (02) dias calendaric, debiéndose considerar un
rinime de cuatro (04) horas por diz calendario. _
L2 capacitacion serd impartida al personal dal lsbaratorio usuario con un minimo de dos (02
pariicipantes,

PN Bt cepacitador def contratists deberd ser un profesionzl, certHicade por of fabricame, con
experiencls no menor de 12 meses contabilizado dentro de los tres afios a Is presantacisn de
l2 ofertz, en el manejo y mantenimiento de eguipo, acreditando con certificado, constandia
e cualquier o1ro documento que io acredite fehacientemente (con dominic del Hardware y
software del equipo).

Al final de la capacitacion, el contratista emitics el cartificado correspondiante para los
profesionaies usuarios del equipo.

d} Confidencialidad

El contratista y su personal se reservan shsoluta confidencialidad en 2l manejo de
informacidn y documentacisn a Ja que Tenga 200eso v que se encuentre relacionado con Ja
prestzcion,

5, DOCUMENTACICN DE PRESENTACION CEUGATORIA

Parz acreditar e cumplimiento de las caracteristicas téonices e postor deberd presentar [z
Declaracidn Jurada de cumplindiento de tas Especificaciones Técnicas [Anexe N° D4).

5.1 DOCUMENTOS PARA LA ADMISION DF LA OFERTA
a. Coria simple del Registrc Sanitario o Certificade de Registro Sanitario.

Registro Sanitzrio o Certificedo de Registro Sanitario vigente, otorgado por la ANM,
Ademds, las Resclucionss de modificacin © autorizscion, en tanto éstas tengan por
finalidad acreditar 12 correspondencs entre |a informacdion registrada ante Ta ANM y &l
dispositive mddico ofertade. No se aceptarén dispositives médicos cuyo Registro
Sanitario este suspendido o cancelado.

L2 gxigancia de la vigendia del Registre Sanitario o Certificado de Registro Sanitario def
dispositivo médico ofertado se zplice para todo el proceso de selectidn y ejecucidn
contractual.
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b. Para & caso del equipo en cesién de uso, se scraditard con folletes y/o manuates vio
instrectivos y/o fichas técnicas del equipo v/o documentos yfo cartes del fabricante
que acredite el cumpiimiento de las espedificaciones siguientes:

| Sistemas para extraccitn, amplificacian y Deteccicn parg dcidos nuclefdos por PCR en Tiampo Real

- cantidad: {H1)

Tipa

v

Analizador Automatizado parz 1z PCRen tlermpo real,

¢ Metodologia

v

PCR an tiempo real.

¢ Rendimiento

Produccidn minima 72 musstras en una plataforma para extraccion,
detectidn y amplificacion de dcides nuclefces en una jornada da & horas,

Caracieristicas

4

Fsterna gue extrae acido nuzlzido con 2quipo automatizade.

Sisterna que emplifica v detects &cidos nucleicos con configuracion de la
PR en tiempa Real sutomatizads

Equipo avtometizado para [z preparacion de muestras pars pruedas de
acido nucizico

Equipe aucmatizade para iz PCR en tiemao real.

instrumento compacto vy de Facl usilizacidn.

Software de interface gue realice le Transmisién de resuitados dsl squine
en cesidn de uso al software de gestidn de resultados [NETLAB! de la
insTitucion,

Muestrs

Cepacided de procesar plasma a io solicitede en las especificacionss
téonicas del reactivo.

Proceszmianto
de Datos

4\

Softwsre pletaforma Windows y Hardwars pare €| manejo de datos del |
Equipa (processmisnts de compensicicnes, conmtroles v resulwados,
acorde 2 la metodologia del Tabricantel, con capacidad d2 archive de
datos.

Imprasera: adecuads 2 & modzlidad de irabsjc del izharatorio, los
consumibles serdn asumidos $or la emprese, como tintz © wner segin el
tipo de impresora entregadzs,

Hargware: Computadora Terminal,

Accescrios  del
Equipo

Fuente de poder de emergancie [UPS)
Equips de somputo,

Made de
Operacion

220V, B0H2.

Antigiedad

SN PN SNEA

Equipo no mayor de 04 afios de fabricacion {(de acuerde 2 pofizz o

impartacién original o copis v/o certificado originel del fabricante gue
consigne fecha de fabricacion), de no contar con ke poliza de impartacion
original o copla yfo ceritficado del &mbricante se zceptard 12 prasentacion
de una decleracidn jurada pera susteater le artigliedad del equipo 3l
momento de la presentacidén de la oferta v 2ara la suseripsion de!
conTrato se presentard Ja pélizs de Importssidn de la Declaracidn Unicz ‘
de Aduanas (DUA). - - - - : S S

Plazo de cesidn
de Uso

£l plazo de cesidn de uso dzf equipo serd minimoe de doce {12) mases.
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Maryenimmiento:
v Mantenimisntc Preventhvor Presenar programa y cronogrames de ejecucisn, minime tres
veces por afie, A fa suscripcldn def contrate.

' Mentenimiento Corrective: se efestuard dentro da lss 24 horas de solicitade por e
usuario,
£l mantenimients pravertive v correctivo serd supevissde v vertficads por e personal da
taboratorio del punto desting,

£n fa presentacion de ofertas sa deberd presenar Anexc N° 01,
Soporte técnico:
Soporte Técnica v Persos Téenics, con expetiznca no menar g 12 meses eh el meneio y meslenitiento de

equipos automatizades de plataforma de biviegia molecular. B! que debe serzcredizdo con
certificade o constanciz © cualquier ofre dotumente gue lo respalde fohacientements
{puade sar emitido por ¢ fabricant o sueursal o filis! y/o centros auterizades por &f
fzbricante ¢ por i ampresa gueha de la patents de los agquipes), 13 documertacitn deberd
ser presentasa para iz etape de suscristidn del contrato.

Especialists de aplicacidn: Profeslonal con experiancia no menor de 13 meses en &f manzjc
del proceszmiento-de pruebes moleculzresy mansio de ja plataformz {agulpa encesiée de
uso). B cue debe ser acreditado con certificade © constancie o cualguier otro documents
aue ko respeide fenacientementa (pukde ser emitide por ! fabricants ¢ sucursal ¢ filziy/a
centros avtorizacos por ef febricarte o por jz emprasa duefia ce la patente de jos equinas),
lz doctimenacion denerd ser preseniada para la gtaps de suscrinoitn del contrate.

En le presentasidn de ofertas se debecd presentar Anexo N™ 02,

ta documeTtecion de sustenio segin Anexh N® Q2 deberd ser presentada en |5 etaps de
susenipoisn del contreto, se deae incorporar dentre te st expediente 100 s iInformaion
debidemente documenteda de ia{s} personzis} 'nvolucradas en gl soporte t8cnico de
ecuerde a (o solicktato en las especificaciones téonices. |

c. Copiz simple del lnserto y del rotulado de los envases mediato e Inmediata del
dispositive médica ofertado o, copla simple del inserts y de! rotulo rmediato del
dispositive médico ofertado, cuando corresponda.

De acuerdo a lo autorizado en el Registro Sanitario del Dispositivo Médico Ofertada. £
contenidc de los rotulados de los envases mediate e inmeadizto deberd contener la
informacion establecidz en el articuln 1372 del DS, N° 016-2011-54, seglin corresponda.
Dependiendo del tipc de producto, el rotulado debe consignarse en un lugsr visibie que
no interfigrz con su funcienabilidad.,

Envase lmediato:

Envase que asegure la conservacion, hermeticidad y facilidad de acceso al dispositivo
médico, segln lo autcrizado en el Registro Sanitario. Envase inmediato que debe
contener rotulade impreso o elquetz firmemente adherida 2 éste, cuando
corresponda, segin declarade en el Registro Sanitario,

Envase mediato:

Envase gue protege gl dispositivo médico durante su transporte y almacenamisnio
de acuerdo ha autorizaco en el Registro Sanitario, cuando correspenda,
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Inserte

Inserte, mznual o resumen de las instruccionss de usq, segin corresponds, de
acuerdo e lo autorizade en ef Registro Sanitzrie.

d. Copia simple del Certificado de Buenas Practicas de Manufactura (BPM) vigente, que
sefizle el dispositive médico ofertado o el drea de fabricscién del dispasitive médico
ofertado, emitide par Iz ANM

Para el caso de dispositivos médicos fabricedos en el extranjere, =l postor debe
presemar ef Certificado de Buenas Précticas de Manufacture (BPM) dei fabricante
extranjerc emitido por Iz Auteridad Macional de Prodiictos Farmaceuticos, Dispogitivos
Médicos y Productos Sanitarios o documentas que acredits ef cumplimiento de Normas
de Calided especificas al tipe de dispositive médico por ejfemplo Certificado CE de Iz
Comunidad Eurepea, Norms 1SO 13485 vigente, FDA u otros de acuerdo al fivel de riesgo
emitido por iz Autoridad o Entidad Competenta del pais de origen,

En ningdn caso el pastor podra presentar la oferta de un dispositive médico, gue tenga

impedimento pare su internamiento en el pals, solisitade por la ANM 3 Aguanas, en el —
marco de lo estzblecido en el Art. 24 del Decreto Supremo NE 016-2011-5A ¥

‘actuzlizaciones vigentes.

2. Copia simpie del Centificads de Buenas Practicas de Aimacenamisnto {BFPA)} vigente a

nombre del postor emitida por la ANM o ARM {este (itfmc, en ceso de Iz aplicacidn del
Art. 111 del Decrsto Supremo 014-2011/54, Decreto Supremo 033-2014/SA y sus
modificatorias).
Para el caso que el poster contrate 2l servicio de aimacenamiento con un tercero,
ademas de presentar la Certificacion de Buenas Pricticas de Almacenamizntc {BPA)
vigente a nombre def postor, se deberd presentar iz Certificacion de Busnas Pricticas de
Almacenamiento [8PA}vigente de lz empresa que prasta ef servicie de slmacenamisnto,
avompaniado para este case {3 documentacion que acredite ol vinculo contractual entre
ambas partes {documente de arrendamiento que garantice que ests haciendo uso de los
Alrmacenes).

Copia del Certificado de Buenas Practicas de Distribucidn y Transporte vigenie 2
nombre del postor emitida por Iz ANM o ARM, en camplimiento 2 [o dispuesto en 21 DS,
N7 001-2016-5A, v las RM N°® £33-2015/MINSA y RM N” 1000-2C16-54, segin
corresponda.

Deciaracién Juradz de Cumplimiente de Control de Calidad Exterpo ds Tercera Cpinidn
{Anexo N 08}

El postor debe ofrecer un programa de control de Catided Externo de tercers opinidn af R
laborstorio de Referencia Nacional de Hepatitis, Enterovirus y Retavirus del Instituto S
Nacional de Salud, con un minimo de tres desaffos o muestras de testes al afio, sin

incrementar el costo de las pruebas o que resulten en un perjuicie scondmice a l2

entidad,

EL programa de dicho controi se prasentatd 5la suscripeitn dél tontrato.
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3.2 DOCUBMENTOS PARA ACREDITAR LOS REQUISITOS DE CALFICACION

3.2.1.  HABILITACION

Copia simple de iz Resolucién de Autorizacidn Sanitaria de Funcionamients, emitida
sor s ANM o la Autoridad Regional de Salud {ARS), de acuverdo a lo establecido en el
articule 177 del D.5. N? 014-2031-8A vy su Primers disposicidn Complementaria
Transitoria.

6. CONDICIONES DE ENTREGA:

5.1 LOGOTIFO

En ernvase mediata e inmediato del dispositive médico a adquirirse, debe llevar ef
Logotipo, con letras visibles v tinta indeleble, de coler negro:

P
ESTADO PERUAND
Prohibidz su venta
{Sigtas del Proctesa}
Cake precisar gue, NO se aceptardn stickers impresos, il selle de tempén, ni 2
manuscerito con el logotipo soficitads, DEBIENDO ESTAR IMPRESAS CON INYECTOR.
El grabade de logotipo, serd exigido durante la verificacion de stock.’
E.2 VIGENCIA DEL PRODUCTD
La vigencia del producto deberd ser mavor 0 igual a sels {06} meses &l momento de su
fecha de antregs en los almacenes de [z Entidad adguiriente.
6.3 PLAZO DE ENTREGA:
Lag entreges se realizarén de ecuzrdo al cronograma estabizcido en el Cuadro N8 02:
CUADRO N2 02: CRONOGRAMA DE ENTREGA {*}
-  PRIMERA SEGUNDA TERCERA,
PRODUCTO PRESENTACION EnrtREas, ENTREGA EnTREGA
1 KIT PER EN TIEMPO REAL PARA CUANTIRICACION l N .
— % DE CARGA VIRAL DE HEPATITIS B ;  Detarmimacionss 4,208 1,200 =2

"2 {%) St el proveedor edjudicade oferz un kit, no divisible con [2 centidad Tomai de las determinacionss, para dar conformidad a la,
cantidad solititads, este entregard una centidad sufidente (kit complets) segdn io autorizato en su Registro Sanitaric.

Asf reisme, Se aceptardn distribuciones seglin ia presenteciSn ofertada fen cads entregs}, slempre y suando entregue una cantidad
suficients para cubrir la cantidad votal

La primera entrega se realizarad hasta los 45 dias calendaric, contados a partir del dis
siguiente de suscrito el contrato.
Le segunda eptrega se realizard hasta los 180 dias calendario contados a partir del diz
siguiente de suscrito el contrato.
La tercera entrega se realizard hesta Jos 200 diss calendario contados a partir del diz
siguiente de suscrito af contrato.

e
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6.4 LUGAR DE ENTREGA:

Lz entrega de s dispositivos médices v el equipe {en Cesidn de uso) s rezlizard en ¢l puntc de
destinoy en cantidades de acuerde al cuadro N° 03,

CUADRD N2 03: DISTRIBUCHGN DE INSUMOS (%)

' PUNTO DE . = | PRIMIERA SEGUNDA | TERCERA
R
PRODUCT ENTREGA REGION DIRECCION ENIREGA ENTREGA ENTREGA TOTAL
fa TIEM) RA .
cﬁiﬁw&gg; EaL PADE institute Av. Datensores del
CARGA ERAL DE HEPATITIS Hational de ] wMorro N 2268:(?; 1,200 1,200 1320 3,720
B Satud Huaylas}, Chorilies

(*] §i el proveedor adjudicade ofertz un kit, no divisibie con la cantidad total de s determinacianes, pars dar contormidad ¢ Iz canmdad
solicitads, este antregerd una cantidad suficlente kit compieto} segiin o autorizade en su Registra Sanitario.

Asi mismo, se aceprarin distibuciones segln 1z dresemacidn ofertada {en cada entrega), stlempre v cusnds entreghe una cantidad
suficiznte pars subnit l2 cartidad total

Esta se realizard en dizs bibiles, de lunes & viernes. Los horarios de stencidn de 8:00 — 13:00
y 14:00 - 16:00 horas, previz coordinadién con fa Enticdad.
5.5 COMPROMISO DE CANJE:
El proveedor deberd presentar Declaracidn Jurada de Compromisa de Canje v/o reposicidn

por vicios ocuitos {Anexo N” 25], los productos a ingresar en el canje 1endran una vigenciz
igual o mavor a io ofertado en el proceso de selaccidn.

5.6 OTRAS CONDICIONES
A. Recepcién en almacén CENARES

Previz 2 iz entrega de los bienes en el punto 3 desting, el proveedsr deberd entreger en la
Grogueria del CENARES, copia simple de los sigulentes documentaos, a fin de llevar a cabo s
conformidad de recapcida:

2.  Orden de Compra ~ Gula de Internarmiente (copia).

b.  Guia de Remisién {Destinatario + SUNAT + 02 Copias adicionales). Estz debers consignar en
forma phligeteria para cada ftem el nimerp de lote v 1z cantidad entregada poriote.

c  Copia de la Declaracion Jurada de Compromise de Canje y/c reposicidon por Defactos o
Vicies Ocuftos (Anexo N° 05},

d. Copia simple de la Resolucién Directoral dal Registro Sanitario o Certificado de Registro
Sanitario vigente; de acuerdo 2 fos requisitos documentarios mintmos del proveedor del
bien.

e, Copia del Certificado de Andlisis emitido boi’ el fabricante o guien encarga su fabricacidn,
sepin lo dispuests en la norma correspondiante.,

! . i E i
Jr. Nazca 548 & &
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. Copia Simple del Ceriificado de Buenas Pricticas de Manufactura y/o Almacenamiento
vigentes a la fecha de entrega, segin corresponda.

- g v Coplasimpiz del Certificado de Buenas Practicas de Distribucidny Transporte.

h. Deciaracion Jurada donde se especifique las condiciones especiales de simacenamiento,
embalaje v distribucidn (Anexo N° 08}

£l embataje de ios dispositivos médicos deberd cumplir con los siguientes reguisitos:

o Calas de cartdn nueves y resistentes gue garanticen fa integridad, orden, conservedidn,
transporte y adecusdo almacenarmiento.

»  Czjas que faciliten su conteo v f2¢1l apilamiento, precisande el nimero de cajas apilables.

»  Cajas debidamente rotuladas indicando nombre del dispositivo médice, cantidad, iote,
fechs de vencimiento {segiin corresponda), nombre del proveedor, especificaciones para

. {2 conservacion y almacenamiente. Dicha informacién deberd ser indicada en etiguetss.
Aplica 3 ca]s master, es dedir a caja compiata del dispositivo médico.

e Sicorresponde, en las czras laterales debe decir "FRAGILY, con letras d= un tamafic
minimo de 5 cm. de alto y en tipo negritz e indicar con una flacha &f sentido correcto
para la pusicidn de (2 caja. Debe descartarse Iz utilizacién de cajzs de productes
commestibles ¢ produstes de tocadoer, entre otros.

i. Acta de verificacion Cualitativa-Cuantitativa {eriginal + 3 copias). Anexc N° 07,
Tode decumentacidn presentada debe ser legible.

Los documentos solicitados en los literales d), e}, f), g) v h), deberdn ser firmados por ¢f
Director Técnico de la empresa.

El Director Técnico del CEMARES v &l representante del laboratorio dei INS reslizarsn =
verificacién de los productos en el aimacén de la Drogueriz de la emprasa ganadors, 2 fin
de llevar 2 cabo la conformidad de la recepridn de CENARES y asi CENARES emitz Ia PECOSA
pars la respectiva entrega en el punto de desting.

Cabe precisar que el proveedor no necesitard transportar Jos productos al almacén de

CENARES, tode vez que como se detalla, primere e praveedor deberd comenicsrse con ef

almacén del CENARES para presentar las documentos solicitados en los literales a — b del
ox, numerzal 8.8, perz la verificacién e los productes en las instalaciones del zlmazén del
hrovesdor, v 2si emitir las respactivas PECOSAS, para su posterior entregz en el punto de
-gastine.

7 Ademas, resulta preciso mencianar quz la Entidad darg como recepcionados los bienss,
cuando el proveedor curapla con realizar la entrega de los bienes en ef punto de destino.

L2 Drogueriz del CENARES no est3 obligado a recibir los bienes st no han sido presentados
todos los documentos que corresponde = |3 entragzs, o i se detecta gue no corresponde el
producto con lo solicitado {vigencia del producto, forma de presentacion, logotipo, entre
otros).

De no ser encontrados conformes los bienes, no se recepcionardn v se consignard la
observacion “NO CONFORME ~ NO RECIBIDO” en el Acta de Verificacidn Cuali-Chantitativa

{ Jr, Nazca 548
Jesis Maria, Lima 11, Perid
! T{511) 74R-R030
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v Ia Drogueria CENARES por indicacién del Director Técnico amitics ¢l Acta de Observacidn
brind2ndele un plaze para lz subsanacion conforme al Articuio 142° del RLCE.

El CENARES, debers entregar la PECOSA correspondiente a) proveador a fin que este reziica
fa distribucion a los puntos de destine.

B. Recepdién en el Punto de Desting

a3} Los almacenes no estén cbligados & recidir los bienes 5 no han sido presentados los
documentos que comprénden a la entrega, o si se detects aug ne corresponde o
producte cor ko solicitade (vigencia del producto, forma de presentacisn iogatipo, entre
otros).

b} La recepcion de bienss astars a carge, del Jefe de Almacén y/o almacén espediaiizado,
previa pressntacion dela PECOSA emitida por ¢ CENARES.

v Jefe de Almagén y/o almacén especializado, o yuien haga sus veces.

o Cotejar las cantidades gue se indican en ef PECOSA con la cantidad de los productos
recepcionado en el almacén,

o Determinar sl hay dafios por ruptura, U otros haciendo Jas observaciones
correspondientes en la constandia de notificaciones de bienes.

o Firmar g manuscrito v sellar los siguientes docurnentos: PECOSA {02 copias)

] £s preciso indicar que |z entrega de jos insumos se realizars an el almascénis) general o
especializado del punto de desting, adjuntade &l PECOSA, emitids por CENARES, el cual
deberd estar firmada 2 manuscrito v sello por =l responsable dal almascén de Leglstica (jefe
de Almatén v/o almacén espacializadal.

7. ECONFORMIDAD

La conformidad estars a ¢arge del Ejecutivo Adjunto de la Direccidn de Almacén y Distribucidn del
CENARES, previa presentacién de copia simple de los docurnentes sefialados en el numera! 6.5 yla
PECOSA suscrita por el representante dai almacén del punto desting.

RESFONSARILIDAD POR VICIOS QCULTDS

La conformidad de recepcidn de ie prextacion por parte de LA ENTIDAD no ererva sy derecho 2
raclamar posteriormente por defactos ¢ vicios ocultes del dispesitive médico.

El plazo méxime de responsabilidad dei contratista es un plazo mo menor = un {&r1) =fio.

FORMA DE PAGO:

Se realizars en forms periddica, previz confermidad por cada entreza del Ejscutivo Adiunto ! de la
Direccidn de Almacén y Distribucién del CENARES después de recepcionado el bien. Serd requisito
indispensable que el contratists presente la siguients documentacisn para sfactos de la Nguidacidn
del page correspondiente:

- Recepcion del dres de almacén o lz que hags sus veces,

Ir. Nazca 548
Jests Marfa, Uma 11, Perd
T{513) 748-3030
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- Informe del funcionario responsable del Ejscutive Adjunio de 1a Direccidn de Aimacén y
Distribucidn del CENARES, emitiends [a conformidad de la prestacidn efectuada.

- Comprobante de pago.

- Guia de remision [Destinetario + SUNAT + 02 copias adicionzles).

Dicha documentacidn se debe presentar en mess de partes del CENARES, sito en firdn
Nazca N° 548 - JesGs Marfa, en el Horario de: lunes a viernes de 8:30 a 16:30 horas

10, PENALIDAD
En caso de retraso mjustificado del contrstistz en |2 gjecucion de lag prestacicnes chijeto del
contrata, LA ENTIDAD le aplica automaticaments una penalidad por morz por cada diz de straso

hastz un monte maxime equivelente al disz por dente (10%) de! monto del contrato vigente, ¢ de
ser el caso, def ftern que debid ejecutarse. -

Lz penalidad se aplizard automaticamente v se caleulard de acuerdo & fa siguiente formula:

Dondz
. . 0.1 x monto vigente F=10.25 para plazos mayares a sesents {60] dizs o;
Penalidad Diaria = F x plazo vegente en das F = £.40 para plazos menores 2 iguales a sesent (60} dias.

Tarto &l monte come ¢ pleze se refieren, segln correspondz, al contrato o Tem gue dehid
ejecutarse ¢, n ¢aso gque estos involucraran obligacionas de ejecucion periddica, a 1a prastacion
parcial gue fuera materia de reirzso.

Esta penalidad serd deducids delos pagos & cuenys o del pago final.

Cuandgo se lizgue 3 cubrir el monto méximo de la penalidad, equivatente al diez por ciento {10 %)

del monio del contrato vigente o de ser el caso del fiem que debié gjecutarse, iz entidad puade
resgiver el contrate por incumplimienso.

Q.F. Carmen Yishg

e
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ESPECIFICACION TECNICA

KIT PCR EN TIEMPO REAL PARA CUANTIFICACION DE CARGA VIRAL DE HEPATITIS C

1.  PEPENDENCIA QUE REOQUIERE Fi BIEN.
Direccién de Prevencion v Control de VIM/SIDA, enfermedades de transmisidn sexual v

hepatiils (DPVIM) - Direccidn General de intervenciones Estratégicas en Salud Plblica- Centro
Nacional de Abastecimiento de Recursos Estratégicos en Salud.

2. FENALIDAD PUBLICA DE LA ADQUISICION DEL BIEN.
Adquisicion de kits de diagndstico de Ia hepatitis para su distribucion gratuita enmercadz en la
NTS N*145-MINSA/2018/DGIESP: "Normsa Técnica de Salud para la Prevencién, Dlagndstico vy

Tratamiento de l2 Hepatitis Viral € en el Perll”, pora

ta stencicn de los pacientes afectados con —
. hepatitis C.

3 REQUERIMIENTQ,
Segin detalle de cuadro N2.QL

CUADRG N2 01: CANTIDAD DE COMPRA

; DESCRIPCION DEL PRODUCTD PRESENTACION | CANTIDAD

| KiT PCR EN TIEMPO REAL PARA CUANTIFICACION DE CARGA Seterminaciones | 350
| VIRAL DE HEPATITIS C X 1 DETERMINACION Hinact P

{*} 5t ¢l provesdor adiugicade oferte un kit, ng Sivisile con iz centidad totat de Jas determinazionss, para dar conformidad
2 fa cantidad solicitada, aste entragars ura cantidsd sufidarnts {kit completo) segiin fo autorizade en su Registro Sepitario.

CARACTERISTICAS DEL PRODUCTO:

Denominacién: KIT PCR EN TIEMPC REAL PARA CUANTIFICACIAN DE C»‘-\RGA VIRAL DE HEPATITIS
CH I DETERMINACION

¢ Producto con catggorfa "disgndstico in Vire™,
Metodologla: Amplificacion In vitro de deidos nuclelcos en tiernpo real.
Tipo de muestrs: Suerc o Plasmg humano recogido en &) anticoagulants EDTA.
»  Aango dindmico:

o Minimo: no mayoer de 15 Ul/mi,

¢ Maxime: no menor de 100 000 000 Ui/ml.,
e Datecta los genotiposde 1a 5.
= Condiciones del empague: intacto v totalmente cerrado.
= Detecta ivs genotiposde 1 a 6. , e
®  Condiciones del empaque: intacts y totalmente cerrade,

El producto debe indicar el Nimero de lote v ferha de venaimianto.
e Losresultedos deben ser reportados en dfml.
Almacenamiento: De acuerds 2 lo zutorizade en sy Registre Sanitario, en c¢ase de reguerir
almacenamiente inferior 2 -10°C el proveedor adjudicade otargard el equinamisnts necesaric
para mantener la cadena de frio.

Lo S [ Y

MOTA: En Caso de ofertar 2l reactive con aimacenzmiznto menos 3 -10°C, e proveedor
adiudicado debe otorgar el equipamiento necesario pare mantener lz cadens de friv.

WAL RNTIOE, B0kt . time 11, Perth
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Lfomponantes:

s Conirol positive altc, contrel positive baje, control megative ¢ segin metodeiogia del
fahricante. Listo nara uso.

s Esténdares de cuantificacion o calibradores. Listo para usc.

e Solucidn o resctive de lavado o enjuague. Listo para 456

»  Sclucidn o resorivo de protefnasa. Listo para uso

e Buffer g reactive de elucidn, Listo para uso

= Reactivos de amplificacidn: Iz gresentacidn seré segln lz metodologia del fabricantey el cual
pusde contener clorurd de magnesio 0 scetato de manganeso, cligonucledtides, sonda v
enzima entra otros. LiSTo para su usa.

fonsumibles:

& Epcasocorresponda, ef provesdor deberd entregar los consumibles necesarios en cantidades
suficientes para 105 procesos de extraccidn, amplificacidn y deteccién de acuerdo al total de
las determinaciones soiicitadas.

Equipo en cesidn da uso:

»  Sistema de extraccion de dridos nucisicos con equipo automatizado en cesién de uso.

= Sistems de amplificacidn v datecciédn por PCR en tiermpo real con equipo automatizade 2n
zasidn de use.

e El proveedor se hard responsable de realizar los acondicionamientos necesarios pars la

adecuada instalacdén v éptimo dessmpeiio dal equipe, el cual ne deberd generar un costo
adicional a la entidad.

e Softwars para lectura de resultados de hepatitis B & impresora.

o Capacitacién sn el-uso de los equipos y procesamiento de las pruebas.

= Equipo de congeiacion o refrigeracion, en cesidn de uso, para almacenar Jos reactivos cuando
se recuiera.

= tros Equipos en cesidn de uss, 2n caso I metedologis lo requiers pare Ia ejecucion dala
prueba. Como, por gjemplo: Agitador vorticial y centrifugadora de mesa.

= Equipc en cesitn de use par2 homogenizar muestras, comeo, por ejemplo: Agitador verticial
o vortax.

®  Soporte técnico cuando se requiera.

Otrgs Compenentes:

&l contratista debe brindar el equips de leboraterio requerido para el mansic de insumos balo la
madalidad de CESION EN US0,

a) Caracteristicss del Enuipo 2n Cesldn an Usc:

Sistema pars extraceidn, amplificacién v Detecrién para acidos nucleidos por PCR en Tizmpo Real
. - cantidad: [04)
Tipo | Analizador Autornatizedd parz 1z POR en tiempn real.

Matodolonis v ECRentamporesl

Rendimiento v Preductidn m nima 22 muestess en una platafarma pars extrecaén, detecddn v amplificaciin de
acides nudleicos en wwa jomada de © horas.

Sr Nazea NEEAS
Jesis Mariz, Lima 11, Perh
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Caracteristicas ¥ Sistemaqueextrae 2cids nugeide con equizo autematizedo.
¥ Sistarna qua amplifica v detects dcides nugleices con corfigiracién defa PR an tiempe Real
automatizada
v Equipe zutomatizada nasa la preparacian de musstras para prugbas de dcido rudaicn
¥ Equipe sutomatizade para la BCR 2n dempa real,
¥ instrumento compasto v de Seil utifizacion,
< Software de inteiface que realice & wransmisidn de resultados del aguipo en cesion de use 21
software de gestlon ce resultadns (NETLAE) de Ja institueian
Muestra ¥ Capacidad de proceser piasma 2 fo solicltado o 155 especfimoones tienicas del reactive,
Proceszmiento ¥ Saftware plataforma Windows y Hardware para ol manejo de datos del Eguipa {procesamianty de
de Dates compensaciongs, controles v resultidos, acorde 3 lb metodelogls del fabricante}, con casacidad
de srehive de dates. ’
v impresora: adecuada a Iz modalidad de trabajo del iaboratorie, ios consumibles serén gsarmides
Par i3 empresa, camae tinta o tdner s=giin-el tipo de imprasora entregada.
¥ Hardware: Computaders Terminzl.
Actesorios ael| v Fuente de poder de emeraencia { LIps)
Eqvipa ¥ Equipo de sdmpuzo,
Mode de | « 220V,.60Hz,
. Jparacign
e ¥ Equipe ne mayor de 04 2%ies de fabricacion (de arverdo & péliza de Importacian origing] o copiz
Ansigiedag v/ cartificado original del fabricante que cansigne fecha de fadriczcidn), de ne corzr con la

pullze deimpartatisn original o copla y/o certificado dalfabricente se aceptard la presentacion

-
de una declarackin Jirada para sustentaria antigiecad del aquipo 2i moments de fa ~—
Frasentazion e [z ofertz y.para s susoripcidn dei nontreto sa presentars fa poiixa da
importatién de s eclaragién Cnice oo Aduangs 1DUA.
Plazo de cesignde | v Bl plaza de residn de uso de! equipe serd minima de doce {12} mases,
Lo i
i
Soporta Téenicn Martenimisnmto; :
R . ¥ Mantenimiente Praventive: Presentar BrOSIEmD v Sronaprama e elecucidn; minimo doz {02)
vetes perafio v gantro del cronsgrama se ¢ebe inciulr una calivrasidr anual del gguipo, en caso
s& recuiera.
¥ Mantenimiento Correcsive: se efectusrd denten de las 24 horss te saficitede por of usuaria,
i personul de lelipratorio o5 raspansabla de supersdsaryvarifitar cods mantentmisnso pravant
a cortectivo.
Efprograma v cranograms deben sor presentados 2l suscripcidn del contrate.
£n }a presentacion de sfertas se Seberd presentar Anewe N* 01
Sopoxte téenina:
¥ Personol Técajco, son experiencin no menor ge 12 messs en &l mEngie y mantenimients de
ecuipos sutmatlzadios de plataforma de bictagls melacular, Bl que debe ser acreditade ron
wertificain o consmaca o cualyuier otro dotuments qualo resprlde fehurientemants lpuede ser
amitide por ef fabricante ¢ sucursat a filal y/e tentros autorizados por el fabricante & por 2 °
empress duefia de la patente de ios equipos), 3 decumentasion debard ser preseniats para i3
stopa di suseripeion del contrata.
v Espetishista de aplicacidn: Profesionz) con experigntia ne menor de 12 meses en ¢l mangjo de!
procesamients de prughas moleculares v manes de Ja plataforms [equipa en cesldn de uso). B
Gue dabe ser acraditadn con tectificade o conswncia o cualgaler oirp documenta que lo respalge
fehatientemente {pyatde ser emitido por ol fstricante o sucursal o fita) v/c.centros aviorizados
por el fabricante ¢ por ls empresa dueia de la patente dg log equinos), la decurnentacisn.deberd
ser presentada para Iz etapa de sustripeioa del contrato.
g

En iz preszntacion de afertss se dabers PTESSMEr Anexe N™ 02

Lz documemactin ‘de sustentc seglin Apews N° 02 febers sar presentids en 1 ecmp: de
) suseripcion cel contrato, incorporar dentro de su expediente toda h informacin detidamente
! documentads ¢e 15} persena I8) involucradas en ef soporte wonico dr ackerds 1 lo solicihads ap
i las especificacionas téenicar s e i

Se acraditdrd con folletos y/o manustes v/o instructivos /o fichas téenicas del equipc vo
documentos ¥/o cartas del febricante qua acredite el cumptimients de las especificaciones 1écnicas,
21 [a presentacidn de ofertas.
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b} Condiciones General del Equiipo de Lesiénen Uso
B} equipo, accesorios y complementos deben ser, de ditima generacidn.

Lz tecnologia v Iz operatividad del eguipo entregade por 21 Contratista, deben estar acorde con un
alto nivel de resciucidn téenica que garantice confiabilidady celidad de los rasultadas de las pruehass
de lebeoratario procesados, asi como {s oportunidad, eficacia v eficiencia del servicio prestado.

1.a capecidad de produccidn del eguipo entregado al INS debe cumplir empliamente con el nimerc
de pruebzs solicitades.

B} proveedor tiene que garantizar e} fundionamiento permanente del eguipe, accesarios y
complementos. De wresentarse failas en e operatividad dél equipo debe solucionase &n un plazo
fijade por el usuario no mayor @ sigte {07) dfes calendaric a fin de no alterar el normal
funcionamiiento de fa prastacion del servicle de | Entidad. Pera ello debe contar con Eguipo de
Respalde disponible v operativo de las mismas caracteristicas u otro similar gue garantice Iz -
operativided en tantc el equipg principal entre en funcionamiento. Se acreditard mediante
decleracién jurada, €l cual se deberd presentar para iz suseripcidn del contrato [Anexo N°03). Este e
equipo de respaldo se mantendrd en gl elrmacén de |2 empresa proveedora, Iz tual seré entregads
a la entidad sclo en caso surfe algun desperfecto con la operatividad del equipe. Asl mismo, &
proveador debe repaner las pérdidas de materiales, reactivos y componentes que se prodyzcan por
razones inherentes o funcionamiente defectuoso dal equipo. El equipo de respaldo podrd ser
uiilizado de formz temporal por un periode no mavor 8 90 dizs calendario; en caso que el equips
vrincipal ofertado ro pueda ser reparado este deberd ser reemplazado con otro de las mismas
caracteristicas 2 la soficitada en el procese.

ElINS no s responsablliza por cualquler deficiencia, dafio ¢ siniestro que sufra el equipo, fuera de
Ios términos estipulados contractuaslmente, salvo negligencia de lz institucidn técnicarmente
demestrads. Los gostos y costos por servicie de mantenimiento preventivo v corrective son ds
responszshilidad del Contratista.

Atz suscripoidn del contrato, el provesdor debe presentar unz pdliza de seguros gue ampara gl
equipo dando cobertura contra rebo, incendio, sinlesiro, responsabilidad ¢ivil contra terceros por
un monte mintme igual valor del ecuipo.

£{ equipy entregade 2! INS o Lsboratoric de Referencia no genera chligationss de pago por
concepte de comara, alauiler ni compromiso de mantenimiento, compra de repuestos, costos de
traslade, instalacidn, pago de personal u otros.

Bl equino ingresa directaments &l dres usuaria (NS o Laboratorio de Réferencia), suscribiends &l
acta de conformidad de instalzcion, prueka y funcionamiento del equipo del Anexc A,

El costo de instalacidn, operacidn, mantenimiento v ko3 suministres del equipe complementarios
necesarios € fndispensabdles para el adecuadoe funcionamiente del equipe, sen asumidos por e
Contratistz, no gensrande gasios adicionales al laborztorio usuaric.

La instalacidn del equipe debe esiar 2 cargo del Contratista quien tene gue efectuar una prueba de
funcionamiente en presencia del rasnonsable del laboratorio v del personzl gue ef uwsuario
determine. Luego se levanta un acta de conformidad de instalacion, prueba v fungionamients dal N
ejuipo, o

Asimismao, gl Contratista debe hacer entrega de los manuales de funcionzmisnio del equipo v debe
brindar 2ses0ria téenica con personal iddnec a soficitud del usuaris, todo eilo sin costo adicionai
parz gt laboratorio usuaric,

Ir Mazea MR 518
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<} Dela recepcidn, instalacion y operatividad del equipo

Ls recepcién serd realizade por el responsablie dei almacén v ef responsable del labaratorio /o
quien hags sus veces.

La Instalacién, prueha y Tungicnamiento dal equipo estard & carge del Contratista v deberd ssr
realizada hasta los treinta (30] diss calendario, contados 3 partir del diz siguiente de haber suscrize
al contrate.

Lz operatividad del equipo estard a carge del Contratisia, Parz tal fin se elsborard un informe de
auesta en operacion y fundonarniento en dende se dejerd consiancia de las condiciones fisicas,
operatividad y funcicnamiento del equipe.

El contratista deberé entregar con Ja recepcidn del eguipe los manuzles de funcionamiento del
equipo en idioma original y en espafio! {ranual fisice y/o manual o digital.

+  Garantis comercial del equipo:

Se raguiere una garsntia comercizl minima de doca {12) meses por defectos defabricadon o piszag
defectucsas, contados a partir de l2 fechz en s emite el acta de conformidad de instalacidn,
prueba vy funclonamiento del eguipo. Dicha garantiz cubre el reemplaze del equipo.

v Dela capatitacidn de! usuario:

El Contratista deberd reslizar actividades de entrenamiento y/o capaditacidn dirigidas 2 los
profesionates usuarios del equipe en el puntc de entrega. El plazo de gjecocién da Is capsditacion
seré hasta los trainta {30} dias celendario, contados a partir del dia sigutente de haber suscrito ef
contrato.

Alda suscripeion del contrato e Contratists deberd incluir st Plan de Capscitacién

L2 capacitacidn serd an un minime de tres (03) dizs celendario, dabiéndose considerar un minimo
da cuatro {043 horas por dis ealandaric.

Lz capacitacidn serd impartida 2l personal dei laborztorio usuario con un minime d2 dos {02)
participantes, curmpiendo todas las medidas de bloseguridad necesarios.

El capaciiador del contratista Ceberd ser un profesional, certificade por sl fabricants, con
exmeriencis no menar de 12 meses contsbilizado dentro de lus tres afos 3 18 presentacion de =
ofertz, an el manejo ¥y mantenimierte de equipe, acreditende con certificads, constanciz o
cualguier otro documento gue lo acredite fehacientemente {con dominio del Hardware vy software
el equipo).

Al finsl de iz czpacitacidn, el contratista emitird e certificade correspondiente para los
profesionales usuvarios del equipo capacitados; asi mismo, 52 suscribird ef acta de capacitacitn
{Arexo B).

d} Confidenciajidad

El contratista vy su personal se reservan absoluts confidenciaiidad en el maneto d= informacidny
dotumentacién a [a que tengs acceso ¥ que se encuantre relacionade con la prastacion,

DOCUMENTACION DE PRESENTACION UBLGATORIA

Para acreditar of cumplimiento de las caracterisiicas {8znicas el postor deberd presertar lz
Declaracidn Jurada de cumplimiento da |25 Especificaciones Téenicas [Anexo N G4).

Ir Murcs M 545
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5.1 DOCUMENTOS PARA LA ADMISION DE LA OFERTA

. Cogpia simple del Registro Saniterio ¢ Certificado de Registro Sanitaric. . . -

Ragistro Sanitario ¢ Certificade de Registro Senitario vigenie, otorgado por ls ANDML
Ademds, las Resoluciones de medificeddn o sutorizacidn, en tanto éstas tengan por
finzhidad acreditar la correspondencia enirs a informacion registrada ante la ANM v el
dispositivo médico ofertado. Mo se acepiaran dispositives médicos cuyo Registro
Senitario este suspendido o cancelada.

La exigencia de la vigencia del Registro Sanitario ¢ Certificado de Registro Sanitario del
dispositive médico ofertade se aplica parz todo ef procesa de seleccidn y ejecucion
contractual.

. Para =i casc del equipc en cesidn de use, se acreditard con folletos y/¢ manuates yio
instructives y/o fichas técnicas del equipo y/o documentos v/o cartas del fabricante

Sisterna para extraccidn, amplificacion y Deteccidn para 4eidos nucleidos por PCR en Tizmpo Real
- cantidad: {01}
Tiee Anzltrador Automatizade pars Ja PCR en Sempo rezl.
Mesedologia v PLR en tiempc real. :
Rendimients ¥ Produccidn minima 24 muestras en una oletaforma pare sitraccion, datection y smpitfcacién de
dcidos nucleitns en uni jernada de.8 horas., ;
Caractesisticas ¥ Sistema que extrag azido rucleido con equipe automatizads.
¥ Sistema que armplifica y detecta dcides nuckeicos can configuracian de la PCR an tiempa Real
autcmatizads
¥ Equips sutamatizade para 13 preparacion do muestras aors pruabas de deide nucieice
v tquipo automatizacdc para 1z PCR-en tempo rezl.
¥ instrumenta comparto y de ficil wilizezidn.
¥ Software de interface que realice [ transmizién e resuitados del equips en cesicn de aso 2l
spfrware de gestian de resultados (NITLAR) e la institueisn
Muestra v . . . R PO i
Capacidad de processr lasma a fo selisitzdo en las especifozcionas téonicas dal reastiva,
Frocosamiantc ¥ Software plataforma Windtws y Hardware paza o) mzngjo de datos del Equipo {procesamiento
de Datas de corpensacicnes, controles v resultades, arerds 3 s metodologia del fabricante), con
capacidad de archivo de datos.
v Impresorz: adecuada a ja modalidad de trabajo del leberatoria, los consumihles serda Asumidas
sor la empress, como tintz o téaer sepin el tino de imprasors entregada.
< Kerdveare: Computadors Termsaal.
Arcasenim def | ¥ Fuente de poder de emergencia (URS)
Equipe i v Enuipo de chmpule.
Mado ol B
Operacion
. ¥ Equipo no maver Je D6 afios de fbricacién [de zourrdo 3 pélica de importacién o-izmal & copia
Antigiredad /2 centificado original del fabricante qu2 consigne fecha da faoricacién], de no contar con Iz
pdliza de Importacidn crigital o eopta y/o cartificado de! fabricante sa aceptard la prasemacion
da uriz declarasidn jurads pava sustemar fe artigiieded del equipo 3l memento de la
presentacién de la eters v pam 1z suseripaion dal coatrato se presentard fa pélize de
impartacisn de Jz Decleracidn Unica de Aduanas [BUAL
Plazc de ceslon de !
use ¥ &l plazo de cesian de usa dal equips saré minimo de dore {12] meses. ;
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Soporte Téenico 1 Mantenimiento:

: ¥ Mantenimienta Praventivo: Presertsr programa v croragrama de gjecucidn, minime dos 102)
veces por afo y centra del cronogranmia S€ dabe faclulr ung calibracion anual del aquins, =5 casa
i serequien.

+

Mantenimiants Correctiva: se sfactuard desitra de las 24 horas da solicitade por ¢f usuzrio.
Luegs de ceds mantenimionte preventivo ¢ corrective, lo comformidad serd otergada por ef
personal del Laborazario.

El programa y crongurama deben ser srasentados 2 fa suseripsicn del sontrats,

En |a presentacion de ofertas se deberd presentar Anexo N 01

Seporte téenico:

v Personol Teenige, toh experigncia no menar de 17 masas gn gl manejo ¥ mantenimiento de

€slipes automatizadns de pltaforma de biologia molecular. Bl que debs ser sereditado con
certificads & constancia & cualguier sto detumente gue fo respslde fehassniemente paede ser
emitdo por el fabricante o sucursal o il y/o camros autorizedes par gl fabricante o gor b
empres2 duaiia de la patente de los equipss), (2 documentazion deders ser prasemtada pars f&
2tapy de suseripcicn del cortrato,

Especialista de aplicacion: Profesisnal con experiancis ne menor de 32 meses en ¢f maneio dal
o praceszmients de prusbas moleculares v maneic de ia plaraforma {eguine en cesidn de uso), £
que debe ser acveditado con certificado o constandia © cuslguier otro documento que lo respalde
fehatiectements {puede ser emitids por el fadricants o suzursal o fllal y/a centres autorizados
por &l fabricknte o perla empresa duefia de |3 patents de los ecuipos), la documentacion debers ~—’
ser presentada para la etapa de suscripcién dal contrato.

£n s presentacion de ofertas s deberd presentar Anexe N 02

La dorumentacidn de sustents segdn Anext N°D2 deberd ser presentada =n la etags de
sustripcidn del contrats, interporar dentro de su expediente toda ki informacisn debidamente
documeritada de la{s) persona {s] invelucradas 2n el soporte téonico de acuerds 2 jo solichats en
tas especificaciones téenicas

c.  Copia simple del Inserto y del rotulade de los envases mediato e Inmediato del
dispositivo médics ofertade o, copla simple del Inserto v 22l rotule mediats del
dispositive médico ofertado, cuando corrasponda.

De scuerdo & loautorizado en el Registro Senitario del Dispositive Médice Ofertado.
contenide de Ios rotulados de los envases medizte e inmediate deberd contensr 3
informacién establecida en ef articulo 1372 del D.S. N 015-2011-54, segiin correspands,
Dependiendo del tpo de producto, el rotulado debe constgnarse en un lugsr
no interfiera con su funcionabilidad.

ible que

Envase Inmedieto:

Envase que asegure la conservacidn, hermeticidad v facilidad de acceso al dispositive
médico, segin o autorizads en el Registro Sanftario. Envase inmedisto que debe
contener rotulado impreso o etigueta Jirmemente adherids & éste, cuando
correspongds, segdn declerado en el Registro Sanitario.

Envase mediato:
Envase que protege al dispositive médice durante su trangporte v slmacenamiento
de acuerdo ha autorizado en el Registro Sanitario, cuando corresponda.

Inserto

Inserte, manuat o resurmen de las Instrucciones de uso, segodn corresponds, de
acuerdo a to autorizads en ¢l Registro Sanitario.

drNazea N S28
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d.  Copiz simple del Certificado de Buanas Préicticas de Manufactura [BPM) vigente, que
sefizle el dispositivo médico ofertado o el drea de fabricacién del dispositivo médico
ofertade, emitido por fa ANM

Pare el ¢aso de dispositivos médicos fabricadss en el extranifero, el poster debe
presentar e! Certificado de Buenas Pricticas de Manufactura (BPM) del fzbricante
extranjero emitido por fa Autoridad Nacional de Praductos Farmacéuticos, Dispositivos
Médicos y Productos Sanitarios ¢ documentos que acredite el cumplimienta de Normas
de Calidad especificas al tipo de dispositivo médico por sfemplo Certificado CE de la
Cemunldad EurGpea, Norma IS0 13485 vigante, FDA u otros de acusrdo al nivel de riesgo
emitide por l2 Auteridad o Entidad Competente del pais de origen.

En ningun caso ¢l postor podrd presenter Ja oferta de un dispositive médice, que tenga
impedimento para su internamianto en el pajs, solickado por la ANM 2 Aduanzs, en ¢
marco de lo establecido en &l Art. 24 del Dacreto Supremo NE 0156-2011-8A v
actuzlizaciones vigentes.

@. Copiz simple del Certificado de Buenas Pricticas de Almacenamiento {BPA) vigente a
nembre del postor emitida por la ANM o ARM (este tiltimo, en caso de 13 apficacidn del
Art. 111 del Decreto Supramo 014-2011/5A, Decreto Supremo (33-2034/54 v sus
modificstorias).

Para el caso que 2! postor contrate ef servicio de simacamamiento con un tercero,
ademds de presentar la Certificacién de Buenas Pricticas de Almazcenamizsnto (BPA)
vigenta a nombre dal postor, se deberd presentar la Certificscidn de Buenas Pricticas de
Almacenamisnto (BPA) vigente de lz empresa que presta of servicio de almacenamiento,
acocmpafiado parz este case la documentacion que zcredite ef vinculo contractus! entre
ambes partes {documento de arrendamiants que garantice que @std hadends uso de
los Almacenes).

- Copla del Certificade de Buenas Practicas de Distribucién v Transporte vigente 2
nombre del postar emitida por la ANM o ARM, en cumplimiento a lo dispuesto en &l 3.5,
K® 001-2016-5A, vy las RM N°* §32-20I5/MINSA v RM N° 1000.2016-5A, segin
correspanda.

5.2 DOCUMENTOS PARA ACREDITAR LOS REGUISITOS DE CALIFICACION

5.2.3.  MABILITACION

Copla simpte de 1a Resolucidn de Autorizacién Sanitaria de Funcionamiente, emitida
por Iz ANM o I3 Auteridad Regiona! de Salud [ARS), de acuerdo 2 Io estzblecido en el
artfeio 17 del D.S. N2 014-2011-8A v su Primera dispasicién Complementaria
Transitorla.

6. LCONDICIONES BE ENTREGA:

&1 LOGOTIFD

En envase mediate del dispoesitiveg médico s adquirirse, debe ligver ef  Logotipo, con
letras visibles v Tinta indeleble, de color negro:

ESTADS PERUARD
Prohibida su venta
{Siglas del Processe}

Jr Nazca 132 548
Ses0s Marlz. Lima 11, Pari
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Cabe precisar gue, NO se aceptzrdn stickers impresos, ni selln de tampén, ni 2
MANUSCrito con e logotipe solicitads, DESIENDQ FSTAR IMPRESAS CON INYECTOR.

El grabado de logotipo, serd exigido durante Iz verificacidn de stock,
6.2 VIGENCIA DEL PRODUCTO

La vigenciz del producto deberd ser mayor ¢ igual = seis {06} meses 2] momento de su
facha de entrege en of almacén de la Entidad adguirlents.

8.2 PLAZD DE ENTREGA:
Les entregas se reslizardn de acuerdo al cronograma establecido en el cuadre N2 02:

CUADRO N2 02: CRONDGSRAMA DE ENTREGA

— PRIMIERA | SEGUNDA | TERCERA
PRODUCTO PRESENTAGON | ovrppga | rwrezen | suTrega

. KT BCR 6N TIEMPO REAL PARA CUANTIFIZACIEN DS N
CARGA VIRAL DE KEPATITIS C X = DETERMINACION | Corerminationes 1z 120 120

{*} 31 el proveedor adudizade oferte un kit ne divistble con 1 centidad totel de fas derermmaciones, pere der conformidad
2 lz cantidad solicitads, este entregard una cantidad suficents (Kt complets} segdin io autorizadn en sy Repistro Szvitario.
Asi misto, s scepterdn dstribuciones segin fa presentacion ofertads [2n fada entregal, semare y cuandy entregue unz
canticad suficiente marm cubsir lz contidad tored -

La primera enirega se realizard hasta los 45 dias calendzric, contades a partir del dia
siguiente de suscrita &) contrato.

La segunda entregs e realizard hasta los 12D dias calendario, contades a partir del dia
siguiente de suscrito &l ¢contrato,

La tercera entrega se realizard haste los 130 diss calendaric, cortades 2 partir del diz
siguiente de suscrito el contrata.

5.4 LUGAR DE ENTREGA:

La entrega de los dispositivos médicos y 2l equipe {en Cesibn de uso) se realizars e 1os puntos
de destino v en cantidades de acugrde 3l cuadro N° 03,

CUADRO N2 03: DISTRIBUCION DE INSUMOS

: - PRIMERA | SEGUNDA | TERCERA
ES £ %
Biileirislurge) PUNTO DEENTREGA | DIRECCION DE ALMACEN ENTREGA | ENTREGA | ENTRESA TOTAL

WIT PCR ENTIEMPO REALFARA
CUANTIFICACION TE CARGA,
VIRAL DE HEPATITIS C

{*1 3i of proveador » ado oferta un ) no divissle con s cantidad total ds las datermineciones, pars dar Gortarmmiasd @ I rantidss
solizitade, este entregard uns cantidad sufdiente kit comzleto} segin o auvtorizado en su Registro Sanitario,

Asimismno, seaceptardn distribuziones tezin Tz presentacidn ofertada ey cads entregd), sierapre v cuando entregue una mirtidad sufigente
para cubric @ contidad rotal

INSTITUTC Av, Defgngeres deihorra ~ 5
NACIONAL DESALUD | 2268. Cherrffos - Ums 320 128 220 e
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Esta se realizard en dias habiles, de lunes a viernes. Los horarios de atencién de 8:00 - 13:00
y 14:00—~ 16:00 horas, previa conrdinacion con {2 Entidad.

6.5 COMPROMISG DE CANJE:

El proveedor deberd presentar Declaracidn Jurads de Compromisc de Lanje yw/o
reposicién por vicos ocultos {Anexe N° 05}, los productos a ingrasar en 2l canje tendrén
una vigencia igual o mayor 2 lo ofertado en el proceso de seleccidn.

9.6 OTRAS CONDICIONES
A, Recepcion en almacén CENARES

Previa a la entrega de los bienes en el punio & desting, el proveedor deberd entregar en I

Drogueriz del CENARES, capia simple de los siguientes dogumentos, 2 fin-dg Navar 2 cabo fa
corformidad de recepeidn:

a.  Ordende Compra - Guia de Intermamiento (copia).

b, Gufa da Remisidn {Destinatario + SUNAT «+ 02 Copias adicionales). Esta deberd consignar en
forma obligatoria para cada ftem el ndmero de fote v la cantidad entregada por lote.

¢.  Copla de Iz Dedaracion Jurads de Compromiso de Canje y/o reposicitn por Defectas o
Vicios Ocultos [Anexo N° 05).

d. Copia simple de 1z Resoludion Directora! del Registro Sanitaric o Certificado de Registro

Sanftario vigente; de acuerde a los reguisitos documentarios minimos del proveedor del
bien.

2. Copia del Certificado de Anslisis emitide por el fabricante ¢ guien encarga su fabricacidn,
segun lo dispuesto en la norma correspondiente.

i Copia Simnple del Certificado de Buenas Practicas de tanufacturz v/o Almacenamiento
vigentes a la facha de entrega, segln corresponda.

£ Copia simple def Certificade de Buenss Practicas de Distribucldn v Transporte.

h, Reclaracion Jurada donde se especifique [as condiciones especiales de almzcenamiento,

embalaie y distribucion (Rnexo N° 05).

Bl embelale de los dispositivos madicos deberd cumplir con los sigulentes raguisitos:
Cajas de cartdn nuevas y resistentes qua garantiven la integridad, orden, conservacion,
transporte y adecuado almacenamiento.
Cajas que facilizen su conteo y facl apilamients, precisando el nimero de cajas apiiables.
Czjas debidamante rotuladas indizende nembre del dispositivo médics, cantidad, lote,
fecha de ventimiento (segin corresponda), nombre del proveedor, especificaciones pars
la conservacién v atmacenamienta, Disha informacion deberd serindicada en etiguetas.,
Aplica 2 caja rmaster, es decir 2 cals completa del dispositive madica,

»  Sicorresponde, en las cargs leterales debe deciy "FRAGIL", con letras de un tamafic

minimo de 5 ¢m. de slto vy en tine negrita e indicar con una flechs el sentido correcte

.
+
]
{ Ir Kazca N9 548
wnrconare gobes | Jesiis Miarig, Uma 11, Peri
H Ti511) 743-3935
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“Cecenio de la Igualdad de Oporunidades pars Muieres ¥ Hombres”
“Afio det Bicentenaric det Par: 206 afics de independenciz”
para la posicidn de [a caja. Debe descartarse [z utilizacién de ¢ajas de productos
comestibles o productos de tocador, entre otros.

t. Acta de verificacién Cualitativa-Cuantitativa {original + 3 copias). Anexo N° 07.
Todz documentacidn presentada debe ser legible,

Los documentos solicitados en los literales o), e}, ), g) v h}, deberdn ser firmados oor
Diractor Téenico de la erapresa.

La empress sdjudicada debe presentar los documentos solicitados en ios litersles 2 — h, al
Almacén CENARES, y eoordinar ia verificacion fisica en sus almacenes {almacén da! proveedor],
fa cugl, sers realizada por ef Director Técnico del CENARES v el representants det Leboratorio
del INS, v asi &] Almacén CENARES emitird la PECOSA parz fa respectiva entrega 25 &l Punte
Destino.

Ademis, resulta preciso mencionar gue Iz Entidad daré come recepcionados los bienss, cuando
el proveedeor cunipla con realizer Ia entrega de los bignas an ef punto de destino.

La Droguerfz del CENARES no esta obligado a reciblr 1os bienes si no han sido presentados todos
los documentos que correspende a la entrega, ¢ si se datecta que ne corresponde ¢! producto
con lo solicitado (vigencia del products, forma de presentacicn, logotips, entre otros).

De ng szr encontrades conformes ios bienss, no se recepcionarin v se censignard la
-chservacién "NO CONFORME ~ NO RECIBIDO” en el Actz de Verificacion Cuali-Cuantitativa v la
Drogueria CENARES por indicacidon del Director Téenico emtird 2! Actz de Observacion
bringéndole un plazo parz la subsanacian conforme al Articule 168° del RLCE,

B. Recepcidn en el Punic de Desting

a) Los almzcenes no estin obligados a recibir los bignes si no han sido presentados ios
dotumentos gue comprengen a e entregs, ¢ sl se detecta gue no corresponde af
producta con io solicitada {vigendia del producto, forma de presentacion logotipo, entre
otros),

b} Lz recepcidn de bienes estard a carge, dei Jefe de Almacén y/o almacén especializado,
previa presentacidn de la PECOSA emitida por &l CENARES,

¥ lefe de Almacén y/o almacén especializado, o quizn haga sus veces.

o Cotsjar las cantidades que se indican en el PECOSA con iz ¢antidad de los praductss
reczpcionado en =l almacén,

¢ Determinar si hay dafos por ruptura, o otros haciendo las observacionss
correspondientes en |z constenciz de notificacionss de bienes. )

« Firmar 4 manuscrito ¥ sellar los siguisntes documentos: PECOSA (D2 copias)

¢} Es precise indicar que fa entrege de los insumes se rezlizard en ef almacén(s) general o
especializade det punto de dasting, adjurtade ef PECOSA, emitida por CENARES, &l cual
deberz estar firmada & manuseritd v sells por el responsable del almacén de Logistica Lefe -
de Almacén y/o slmacén especializado).

e (R ETESATh.pE
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“Decenio 42 12 [guzlded de Oponunidades pars Mujeres ¥ Hombres™
“Afia del Bigestenadic del Perd: 200 aflos de independencia”

7. CONFORMIDAD
ta conformidad estard a cargo del Ejecutivo Adjunte de tz Direccién de Almacén y Distribucidn de!
CENARES, previa presentacion de copia simple de los documentes sefialados en ef numeral 8.6 v 12

PECOSA suscrita por &l representante del almacén del punte destino.

2. RESPONSABUIDAD POR VICIOS QCULTOS

La conformidad da recepcién de iz prestacién por parte ds LA ENTIDAD no enerve su derecho a
reciarnar posteriormente por defectos o vicios ocultos del dispositivo médice.

El plazo maximo de responszbilidad del contratisia es un plazo no menor a un {01} afie

8.  FORMA DE PAGO:

— Se realizard en forma periddica, previe conformidad por cads entrega del Ejecutive Adjume T de s

S Direccion de Almacan y Distribucidn del CENARES después de racepcioneada el bien. Serd reguisito
indispenszbla gue el contratista presente {a sigulenze documentacidn pars efectos de 3 Houidacidn
del page correspondiente:

- Recepcidn del érea de almacén o 1a gue haga sus veces.

- tnforme del funcionario responsable del Ejecutive Adjunio de la Direccién de Almacédn y
Distribucion del CENARES, emitfendo ia conformidad de la prestacién efectuada.

- Comprobante de pago.

- Guia-de remisidn (Destinatario - SUNAT + 02 copizs adicionales).

Ditha dacumér_qtacién 52 debe presentar en mesa de partes de] CENARES, site en lirdn
Nazca N° 548 - Jests Marfa, en =] Horarlo de: lunes 2 viernes de 8:30 a 16:30 horas

16, PENALIDAD
En caso de retrasc injustificado del contratista en la gjecurion de las prestaciones objete del
contreto, LA ENTIDAD le apiice automdticamenta unz penalidad por mora por cada dia de atraso
hasta un monto maximo equivalente al diez por dento {10%) del monto del contrato vigente, ¢ de

szr el caso, del fterm que debid ejecuTarse,

Lz penalidad s2 aplicaréd automiticamente v se calculard de acuerdo # Ja siguiente formula:

. Ponder
et e . 18 x monto vigents Fsl2 2 o 58073 {5 i .
Penclidad Diaria = -0 X MOTD Vg - 0.25 para plazas mayores a‘se ‘j” = {50} n{:as’a, )
arn vegante en ifax F=0.40 para plaros menores a lpuaies a seseata (60) dias.

Tzrie @ monte come 2 plazo se refigren, segdn correspondz, a! contrain o item gue debid
ejecutarse 0, Bn €aso que estos involucraran obligaciones de ejecucion periddica, @ la prestacion
pardial cue fuera materis deratraso.

Esta penalidsd serd deducida de los pages a cuenta o del pago final.

Cuando se egue & cubrir el monto méximo de la penglidad, squivelente al diez por ciento {10 95}
del monto-del contrato vigente o de ser ef caso el ftem que dabid ejecutarse, fa entidzd puede
resolver gl contrate por incumplimiento.

! Ir szza NE 543
i lesls Maria. Lima 11, Perd
TIE11: 728-3650

QF. Carnen Victoria Cuevas Ramaos
i i

Direccidn de Programacsin
Canlro Matloral dr Abastecictianty
e Racuteos Saratgicos an Suud - CENARES
MINISTERIO DE SALUD
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" Importante

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

3.2. REQUISITOS DE CALIFICACION

A | CAPACIDAD LEGAL
HABILITACION
Requisitos:

Resolucion de Autorizacion Sanitaria de Funcienamiento, emitida por la ANM o la Autoridad Regional de Salud
{ARS), de acuerdo a lo establecido en el articule 17° del D.S. N° 014-2011-8A y su Primera disposicion
Complementaria Transitoria.

Importante

De conformidad con la Opinidn N° 186-2016/DTN, la habilitacion de un postor, estéa relacionada con -
. Glerta atribucion con la cual debe confar el proveedor para poder llevar a cabo la actividad materfa .,
- de contratacion, este es el caso de las actividades reguladas por narmas en las cuales se establecen
deferminados requisitos que las empresas deben cumplir a efectos de estar habilitadas para la
ejecucion de deferminado servicio o estar autorizadas para la comercializacion de cierfos bienes en
el mercado.

Acredifacion:

Copia simple de la Resolucién de Autorizacién Sanitaria de Funcionamiento, emitida por la ANM o la Autoridad
Regional de Salud (ARS), de acuerdo a lo establecido en el articulo 17° del D.S. N° 014-2011-SA y su Primera
disposicion Complementaria Transitoria.

importante

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

Importante

« S/ como resuftade de una consulfa u observacién corresponde precisarse o ajustarse el
requerimiento, se solicita fa autorizacion del drea usuaria y se pone de conocirmiento de tal hecho
a la.dependencia. que aprobé. el-expediants.de contratacion,.de .conformidad.con. el numeral 72.3 |
def articulo 72 def Reglamento.

« Ef cumplimiento de las Especificaciones Técnicas se realiza mediante la presentacion de una -
decfaracion jurada. De ser el caso, adicionalmente la Entidad puede solicitar documentacion que .
acredite el cumplimiento del algtin componente de las caracteristicas y/o requisitos funcionales.
Para dicho efecto, consignard de manera detallada los documentos que deben presenfar los

| / posiores en el literal e) del numeral 2.2.1.1 de esta seccién de fas bases.
7
M/ . » Los requisitos de calificacién determinan si los postores cuentan con las capacidades necesarias
| / ; para ejecutar ef contrafo, o que debe ser acreditado documentalmente, y no mediante declaracion
/ L. Jurada. S .
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CAPITULOIV
FACTORES DE EVALUACION

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

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

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

— Se acreditara mediante registro en el SEACE o el documento que
contiene el precio de a oferta (Anexo N° 13), segln corresponda.

lo siguiente:
. PUNTAJE  METODOLOGIA
FACTOR DE EVALUACION PARA SU ASIGNACION
A. PRECIO
La evaluacién consistira en
Evaluacion:

otorgar el méximo puntaje a la
oferta de precioc mas bajo vy
otorgar a las demas ofertas
puntajes inversamente
proporcionales a sus respectivos
precios, segin la siguiente
férmula:

Pi = Omx PMP
Qi

i= Oferta

Pi= Puntaje de la oferta a evaluar
Qi=Precio i

Om= Precio de ia oferta mas baja
PMP=Puntaje mé&ximo de! precio

100 puntos

Importante

Los factores de evaluacién elaborados por el comité de seleccién son objetivos y guardan vincutacion,
razonabilidad y proporcionalidad con el objeto de la contratacidn. Asimismo, estos no pueden calificar con -
_puntaje el cumplimiento de las Especificaciones Técnicas ni los requisitos de calificacion.
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~ CAPiITULOV
PROFORMA DEL CONTRATO

Importante

Dependiendo del objeto del contrato, de resultar indispensable, puede inciuirse clausulas adicionales .
0 la adecuacién de las propuestas en el presente documento, las que en ningin casoc pueden :
...contemplar disposiciones contrarias a la normativa vigente ni a lo sefialado en este capitulo.

Conste por el presente documento, la contratacién de la Adquisicion de Suministro Centralizado
Programado por la DPVIH para el laboratorio de Hepatitis del Instituto Nacional de Salud (02 items),
que celebra de una parte el CENTRO NACIONAL DE ABASTECIMIENTO DE RECURSOS
ESTRATEGICOS EN SALUD ~ CENARES, en adelante LA ENTIDAD, con RUC N°® 20538298485,

con domicilio legal en [ais 1. identificado con DNIN® [......... Ly
de otra parte [............ ... vvinennd], 0N RUC N® Lo, ], con domicilio legal en

o)y INSCrita en la Ficha N° [ 1 Asiento N° [ 1
del Reglstro de Personas Jurldlcas de la ciudad de [ .................. ], debidamente representado por
su Representante Legal, [... vy con DNEN® [, SBgUn poder
inscrito en la Ficha N° [ ] As;ento N° [ ............ ] del Registro de Personas Juridicas de la
ciudadde [............] & quren en adelante se le denominara EL CONTRATISTA en los términos y

condiciones siguientes:

CLAUSULA PRIMERA: ANTECEDENTES i
Con fecha [......cc..ccon ], el comité de seleccién adjudicd la buena pro de la LICITACION
PUBLICA N° 007-2022-CENARES/MINSA para la contratacion de la Adquisicion de Suministro
Centralizado Programado por la DPVIH para el laboratorio de Hepatitis del Instituto Nacional
de Salud (02 items), a [INDICAR NOMBRE DEL GANADOR DE LA BUENA PROQ], cuyos detalles
e importe constan en los documentos integrantes del presente contrato.

CLAUSULA SEGUNDA: OBJETO
El presente conirato tiene por objeto Adquisicién de Suministre Centralizado Programado por
la DPVIH para el laboratorio de Hepatitis del Instituto Nacional de Salud (02 items).

TEM N° 1
. DESCRIPCION DEL PRODUCTO PRESENTACION CANTIDAD (%)
KIT PCR EN TIEMPO REAL PARA CUANTIFICACION DE CARGA VIRAL Determinaciones 3770
DEHEPATITIS B

(*} Si el proveedor adjudicado oferta unkit, no divisible con la cantidad tota! de las determinaciones; para dar conformidad: -~ -
a la cantidad solicitada, este entregara una cantidad suficiente (kit completo) segtn lo autorizado en su Registro Sanitario.

CARACTERISTICAS DEL PRODUCTO:

» Denominacion: Kit PCR EN TIEMPO REAL PARA CUANTIFICACION DE CARGA VIRAL DE
HEPATITIS B

» Producto con categoria "diagnéstico in Vitro'.
»  Metodologia: Amplificacion in vitro de acidos nucleicos en tiempo real.
» Tipo de muestra: Suero o Plasma humano recegido en el anticoagulante EDTA.
+ Rango dinamico:
- Minimo: no mayor de 20 Ul/mL,
- Méximo: no menor de 170 millones Ul/mL.
¢ Cuantificacion de los genotipos A — H y/o mutacién prenuclear.
» Condiciones del empaque; intacto y totalmente cerrado.
s Elproducto debe indicar el Nimero de lote v fecha.de vencimiento.
« Los resultados deben ser reportados en tU/mi.
¢ Almacenamiento; Refrigeracion 2 °C a 8 °C ylo -10 °C SIempre y cuando el proveedor

adjudicado otorgue el equipamiento necesario para mantener la cadena de frio.
Componentes:
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o Estandares de cuantificacion o calibradores. Listo parz uso.

e  Solucién o reactivo de lavado ¢ enjuague. Listo para uso

e  Solucién o reactivo de proteinasa. Listo para uso

¢ Buffer o reactivo de elucidon. Listo para uso

¢ Reactivos de amplificacion: la presentacion sera segun la metodologia del fabricante y el cual
puede contener cloruro de magnesio o acetato de manganeso, oligonucledtidos, sonda y
enzima entre otros. Listo para su uso.

Consumibles:

e En caso corresponda, el proveedor deberd entregar los consumibles necesarios en
cantidades suficientes para los procesos de extraccion, amplificacién y deteccion de acuerdo
at total de las determinaciones solicitadas.

Equipo en cesion de uso:

Sistema de extraccion de acidos nucleicos can equipo aufomatizado en cesion de uso.
— s Sisterma de amplificacion y deteccion por PCR en tiempo real con eguipo automatizado en
o cesion de uso.

» El proveedor se hara responsable de realizar los acondicionamientes necesarios para
la adecuada instalacion y optimo desempefio del equipo, el cual no debera generar un
costo adicional a ia entidad.

« Software para lectura de resultados de hepatitis B e impresora.

Capacitacion en el uso de los equipos y procesamiento de las pruebas.

» Equipo de congelacion o refrigeracion, en cesion de uso, para almacenar los reactivos cuando
se requiera.

« Otros Equipos en cesién de uso, en caso la metodologia lo requiera para la ejecucién
de la prueba. Como, por ejemplo: Agitador vorticial y centrifugadora de mesa.

« Equipo en cesidn de uso para homogenizar muestras como, por ejemplo: Agitador vorticial
o vortex. ,

s Soporte técnico cuando se requiera.

Otros Componentes:

El contratista debe brindar un (01} el equipo de laboratorio requerido para el manejo de
insumos bajo la modalidad de CESION EN USQO.

a) Caracteristicas del Equipo en Cesién en Uso:

Sistemna para extraccion, amplificacion y Deteccién para &cidos nucleidos por PCR en Tiempo Real - cantidad:
{01)
Tipo v Analizador Autcmatizado para la PCR en tiempe real.
Metodologia ¥ PCRen tiempa real.
Rendimiento v" Produccidn minima 72 muestras en una pfataforma para extraccion, deteccion y
amplificacién de acidos nucleicos en una jornada de 8 heras.
¥ Sistama que extrae acide nucleido con equipo automatizade.
v" Sistema que amplifica v detecta acidos nucleicos con configuracion de |a PCR en
tiempo Real automatizada o
Caracteristicas v Eguipo automatizado para ia preparacién de muestras para pruebas de 4cido nudleico
v Equipo automatizado para |z PCR en tiempo real.
¥ Instrumento compacto y de facil utilizacion.
v Software de interface que realice |a transmisién de resultados del equipo en cesidn
de uso al software de gestién de resultados (NETLAB) de ia institucidn.
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Usa

Muestra ¥ Capacidad de procesar plasma 2 lo solicitado en las especificaciones técnicas del
reactivo.

v Software plataforma Windows vy Hardware para el manejo de datos del Eguipo

Procesamiento {procesamiento de compensaciones, controles y resultados, acorde a la metodologlia
del fabricante), con capacidad de archivo de datos.

de Datos v' Impresora: adecuada ala modalidad de trabajo del laberatario, los consumibles seran
asumidos por la empresa, como tinta o téner segdn el tipo de impresora entregada.

v' Hardware: Computadora Terminal.

Acc?sorios del ¥" Fuente de poder de emergencia [UPS)
Equipo v" Eguipo de cémputo.

Modo de '

Operacién v 220V, 60Hz.

v Equipo no mayor de 04 afios de fabricacidn {de acuerdo a pdliza de importacion
original o copia y/o certificado original del fabricante gue caonsigne fecha de
fabricacién), de no contar con la pdliza de importaciéon original o copla y/o certificado

Antigiiedad del fabricante se aceptara la presentacion de una declaracidn Jurada para sustentar
la antigliedad del egquipo al momento de la presentacion de iz oferta v para Ia
suscripcidn del contrato se presentard la péliza de importacion de la Declaracidn
Unica de Aduznas (DUA).

Plazo de cesion de

v

El glazo de cesién de uso del equipo serd minimo de doce {12) meses.

Soporte Técnico

Mantenimiento:

v

Mantenimiento Preventivo: Presentar programa y cronograma de ejecuclon,
minimo tres veces por afio, a la suscripcion del contrato.

Mantenimiento Correctivo: se efectuara dentro de [as 24 horas de solicitado por el
usuario.

El mantenimiento preventivo y correctivo serd supervisado vy verificado por el
personal de faboratorio del punto destino,

En |a presentacion de ofertas se deberé presentar Anexo N° 01,

Soporie térnico:

v

Personal Técnico, con experiencia no mencr de 12 meses en el manejo vy
mantenimiento de equipos automatizades de plataforma de biologla molecutar. El
gue debe ser acreditade con certificado o constancia o cualguier otro documento gue
lo respalde fehacientemente (puede ser emitido por el fabricante o sucursal o filial
y/o centros autorizades por el fabricante o por la empresa duefiz de |a patente de los
equipos), la documentacién deberd ser presentada para Iz etapa de suscripcion del

“contrato. - - i

Especialista de aplicacidén: Profesional con experiencia no menor de 12 meses en el
manejo de! procesamiento de pruebas moleculares y manejo de la plataforma
(equipo en cesidn de usal. El que debe ser acreditado con certificado o constancia o
cualguier otro documento que lo respalde fehacientemente (puede ser emitido por
el fabricante o sucursal o filial y/o centros autorizados por el fabricante o por la
empresa duefia de lz patente de los eguipos), |z documentacién debera ser
presentada para Iz etapa de suscripcién del contrato.

En iz presentacidn de ofertas se deberd presentar Anexc N° 02.

La documentacién de sustento segdn Anexo N° 03 deberd ser presentada en la
etapa de suscripcion del contrato, se debe incorporar dentro de su expediente toda
la informacién debidamente documentada de la(s) persona(s) involucradas en el
soporte técnico de acuerdo a lo solicitado enias especificaciones técnicas.
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iTEM N° 2

- DESCRIPCION DELPRODUCTO i PRESENTAC'C’N ‘CANTIDAD

KIT PCR EN TIEMIPO REAL PARA CUANTIFICACION DE CARGA Determinaciones
" VIRAL DE HEPATITIS C X 1 DETERMINACION

(*} Si el proveedor adjudicado oferte un kit, ro divisible con |z cantidad total de las determinacicnes, para dar
conformidad a |a cantidad solicitada, este entregard una cantidad suficiente (iit completo) segtin lo autorizado en su
Registro Sanitario.

360

CARACTERISTICAS DEL PRODUCTO:

»  Denominacion: KIT PCR EN TIEMPO REAL PARA CUANTIFICACION DE CARGA VIRAL DE
HEPATITIS C X 1 DETERMINACION

Producto con categoria "diagnéstico in Vitro”.

Metodologia: Amplificacion in vitro de &cidos nucleicos en tiempo real.

Tipo de muestra: Suero o Plasma humano recogido en el anticoagulante EDTA.

Rango dinamico:
o Minimo: no mayor de 15 Ul/mL,
o Maximo: no menor de 100 000 000 Ul/mL.
» Detecta los genotipos de 1 a 8.

Condiciones del empague: intacto y totalmente cerrado.

Detecta los genotipos de 1 a 6.

Condiciones del empagque; intacto y totalmente cerrado.

El preducto debe indicar el Numero de lote y fecha de vencimiento.

Los resultados deben ser reportados en [U/ml.
Almacenamiento: De acuerdo a lo autorizado en su Registro Sanitario, en caso de requerir
almacenamiento inferior a -10°C el proveedor adjudicado otorgara el equipamiento necesario
para mantener la cadena de frio.

3
7
[ ] L] [ 3 &

NOTA: En Caso de ofertar el reactivo con almacenamiento menos a -10°C, el proveedor
adjudicado debe otorgar el equipamiento necesaric para mantener la cadena de frio.

— Coimiponentes;

» Control positivo alto, control positivo bajo, control negativo o seglin metodologia del fabricante.
Listo para uso.

e Estandares de cuantificacion o calibradores. Listo para uso.

+  Solucidn o reactivo de lavado o enjuague. Listo para uso

s Solucion o reactive de proteinasa. Listo para uso
Buffer o reactivo de elucion. Listo para uso
Reactivos de amplificacién: la presentacion sera segln la metodologia del fabricante y el cual
puede contener cloruro de magnesio o acetato de manganeso, oligonucledtidos, sonda y
enzima entre ctros. Listo para su uso.

W Consumibles:

¢ En caso corresponda, el proveedor deberd entregar los consumibles necesarios en

s cantidades suficientes para los procesos de extraccion, amplificacion y deteccion de acuerdo

4F/ al total de las determinaciones solicitadas.
{f

Eguipo en cesién de uso:

% + Sistema de extraccion de acidos nucleicos con equipo automatizado en cesion de uso.
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+ Sistema de amplificacidén y deteccion por PCR en tiempo real con equipo automatizado en
cesion de uso.

» EI proveedor se hara responsable de realizar los acondicionamientos necesarios para
la adecuada instalacién y 6ptimo desempeiic del equipo, el cual no debera generar un
costo adicional a la entidad.

s Software para lectura de resultados de hepatitis B e impresora.

» Capacitacion en el uso de los eguipos y procesamiento de las pruebas.

+ Equipo de congelacién o refrigeracion, en cesion de uso, para almacenar los reactivos cuando
se requiera.

+ Otros Equipos en cesidn de uso, en caso la metodologia lo requiera para la ejecucién
de la prueba. Como, por ejemplo: Agitador vorticial y centrifugadora de mesa.

« Equipo en cesidn de uso para homogenizar muestras, como, por eiemplo; Agitador vorticial
0 vortex.

« Soporte t&cnico cuando se requiera.

Otros Componentes:

El contratista debe brindar el equipo de laboratorio requerido para el mansjo de insumos bajo la
modalidad de CESION EN USO.

b) Caracteristicas del Equipo en Cesion en Uso: L

Sistema para extraccion, amplificacion y Deteccion para acidos nucleidos por PCR en
Tiempo Real - cantidad: (01)

Tipo Analizador Automatizado para la PCR en tiempo real.
Metodclogia - ¥ PCRen tiempo real.
Rendimientc v Produccién minima 24 muestras en una plataforma para extraccion, deteccidn y amplificacién de

acidos nucleicos en una jornada de 8 horas.

Caracteristicas ¥ Sistema que extrze acido nucleido con equipe automatizado.
v Sistema gue amplifica y detecta dcidos nucleicos con configuracidn de la PCR en tiempo Real
automatizada
v" -Equipo autocmatizado para |z preparacidn de muestras para pruebas de dcido nucleico
¥"  Equipo automatizado para 2 PCR en tiempo real.
¥ Instrumento compacto y de fécil utilizacion.
¥ Software de interface que realice la transmisidn de resultados del equipo en cesién de uso al
software de gestion de resultados (NETLAB) de la institucién
Muestra v" Capacidad de procesar plasma a lo solicitado en las especificaciones técnicas del reactivo.
Procesamiente v . Softwareplataforma Windows y Hardware para-el manejo de datos del Equipo (procesamiento de —
compensacionas, controles y resultadoes, acorde a la metodologia del fabricante), con capacidad
de Datos de archivo de datos. '
¥ Impresora: adecuads a la modalidad de trabajo del laboratorio, los consumibles serdn asumidos
por la emgpresa, como tinta o toéner segun el tipe de impresora entregada.
v" Hardware: Computadora Terminal,
Accesarios del v Fuente de poder de emergencia {UPS)
Equipo ¥ Equipo de computo.
Modo de ¥ 220V, 60Hz,
Operacidn

¥v" Eguipo no mayor de 04 afios de fabricacién {de acuerdo a pdliza de importacién original o copia
y/o certificado original del fabricante que consigne fecha de fabricacién), de no centar con la

Antigiiedad poliza de importacién original o copia y/o certificado del fabricante se aceptars fa presentacion
de una decleracidn jurada para sustentar fa antigliedad del equipo al momento de la

0l presentacién de la oferta y para fa suscripcion del contrato se presentara la pdliza de

/r importacién de {2 Declaracién Unica de Aduanas {DUA).

A!/ Plazo de cesionde | v Eiplazo de cesidn de uso del equipo serd minimo de doce (12} meses.
i Uso -
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Soporte Técnico Mantenimientao:

¥ Mantenimiento Preventivo: Presentar programa y cronograma de ejecucidn, minimeo dos (02)
veces por afio y dentro del cronograma se debe incluir unz calibracién anuzl del equipo, en caso
sa raguiera.

¥ Mantenimiento Corractivo: se efectuars dentre de las 24 horas de solicitado por el usuario.

El personal de (aboratorio es responsable de supervisar y verificar cada mantenimiento
preventivo o correctivo.

El programa y eronograma deben ser presentados 2 Ja suscripcidn del contrato.

En la presentacion de ofertas se deberd presentar Anexo N° 01

Soporte téenico:

¥ Personal Técnico, con experiencia no menor de 12 meses en el manejo y mantenimiento de
equipos automatizados de plataforma de biologfa molecular. EI que debe ser acreditado con
certificado o constancia o cualquier otro documento gue lo respalde fehacientemente {puede ser
emitido por el fabricante o sucursal o filial y/o centros autorizados por el fabricante o por la
empresa duefia de la patente de los equipos), la documentacién debers ser presentada para la
etapa de suscripcion del contrato.

¥ Especialista de apficacion: Profesional con experientia no menor de 12 meses en e} mansjo del
procesamiento de prugbas moleculares y manejo de la plataforma (equipo en cesion de usc). El
que debe ser acreditado con certificado o constancia o cualquier otro documento gue lo raspalde
P fehacientemente (puede ser emitido por el fabricante o sucursal o filial v/o centros autorizados
por el fabricante o por la empresa duefiz de la patente de ios equipos), fa documentacion debers
ser presentada para la etapa de suscripcion def contrato.

En la presentacién de ofertas se debera presentar Anexo N° 02

Lz documentacidn de sustento segidn Anexo N°® 02 deberd ser presentada en la etapa de
suscripcién del contrato, incorporar dentro de su expediente toda Ia informacion deébidamente
documentada de la(s) persona {s) involucradas en el soporte téchico de acuerdo a lo solicitado
en las especificaciones técnicas

CLAUSULA TERCERA: MONTO CONTRACTUAL
El monto total del presente contrato asciende a [CONSIGNAR MONEDA Y MONTOQ], 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 cualguier
otro concepto que pueda tener incidencia sobre la ejecucion de la prestacién materia del presenie
contrato.

o CLAUSULA CUARTA: DEL PAGO®
LA ENTIDAD se obliga a pagar la contraprestacion a EL CONTRATISTA en Soles, en pagos
periddicos, luego de ia recepcion formal y completa de la documentacioén correspondiente, segln
lo establecido en el articulo 171 del Reglamento de la Ley de Contrataciones del Estado.

Para tal efecto, el responsable de otorgar la conformidad de la prestacién debera hacerlo en un
plazo que no excedera de los siete (7) dias de producida la recepcidn, salvo gue se reguiera
efectuar pruebas que permitan verificar el cumplimiento de la obligacion, en cuyc caso la
conformidad se emite en un plazo méximo 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 etlo, bajo responsabilidad del funcionario competente.

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

A ® En cada caso concreto, dependiendo de la naturaleza del contrato, podra adicicnarse la informacion que resulte pertinente a
efectos de generar el page.
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CLAUSULA QUINTA: DEL PLAZO DE LA EJECUCION DE LA PRESTACION

El plazo de ejecucion del presente contrato es de acuerdo al cronograma establecido, el mismo gue

se computa el dia siguiente del perfeccionamiento del contrato.

CRONOGRAMA DE ENTREGA:

Para el item N° 1

S : "PRIMERA | SEGUNDA | TERCERA
e PRODUCTO PRESENTACION | 'ENTREGA | ENTREGA | ENTREGA
KIT PCR EN TIEMPO REAL PARA

CUANTIFICACION DE CARGA VIRAL Determinaciones 1,200 1,200 1,320

DE HEPATITIS B

{(*} Si el proveedor adjudicado oferta un kit, no divisible con la cantidad total de las
determinaciones, para dar conformidad a la cantidad solicitada, este entregaré una
cantidad suficiente (kit completo) segtin lo autorizado en su Registro Sanitario.

Asi mismo, se aceptaran distribuciones segin la presentacion ofertada (en cada

entrega), siempre y cuando entregue una cantidad suficiente para cubrir la cantidad
total

La primera entrega se realizara hasta los 45 dias calendario, contados a partir dei
dia siguiente de suscrito el contrato.

La segunda entrega se realizara hasta los 180 dias calendario contados a partir
del dia siguiente de suscrito el contrato.

La tercera entrega se realizara hasta los 200 dias calendario contados a partir del
dia siguiente de suscrito el contrato.

Para el item N° 2

: PRObUCTO o '..ZPRESENT'ACiéN PRIMERA ~ | SEGUNDA | TERCERA

ENTREGA | ENTREGA | ENTREGA

KIT PCR EN TIEMPO REAL PARA
CUANTIFICACION DE CARGA
VIRAL DE HEPATITIS C X 1
DETERMINACION

Determinaciones 120 120 120

(*) Si el proveedor adjudicado oferta un kit, no divisible con la cantidad total de las
determinaciones, para dar conformidad a la cantidad solicitada, este entregara una
cantidad suficiente (kit completo) segun lo autorizado en su Registro Sanitario.

Asi mismo, se aceptaran distribuciones segun la presentacion ofertada (en cada
entrega), siempre y cuando entregue una cantidad suficiente para cubrir la cantidad
total

La primera entrega se realizara hasta los 45 dias calendario, contados a partir del
dia siguiente de suscrito el contrato.

La segunda entrega se realizara hasta los 120 dias calendario, contados a partir
del dia siguienie de suscrito el contrato.

La tercera entrega se realizara hasta los 180 dias calendario, contados a partir del
dia siguiente de suscrito el contrato.

e
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CLAUSULA SEXTA: CONDICIONES DE LA ENTREGA — item N° 1y N° 2)

LOGOTIPO

En envase mediato del dispositivo médico a adquirirse, debe llevar el Logotipo, con
letras visibles y tinta indeleble, de color negro:

ESTADO PERUANO
Prohibida su venta
(Siglas del Proceso)

Cabe precisar que, NO se aceptaran stickers impresos, ni sello de tampdn, ni a
manuscrito con el logotipo solicitado, DEBIENDO ESTAR IMPRESAS CON INYECTOR.

El grabado de logotipo, sera exigido durante la verificacién de stock.

VIGENCIA DEL PRODUCTO

La vigencia dei producto debera ser mayor o igual a seis (06) meses al momento de su
fecha de entrega en el almacén de la Entidad adquiriente.

LUGAR DE ENTREGA:

La entrega de los dispositivos médicos y el equ'ipo {en Cesidn de uso) se realizara en los
puntos de destino y en cantidades de acuerdo al cuadro

: 1 . e : . | PRIMERA | SEGUNDA | TERCERA s
PRODUCTO :l:l':';gﬁlf | REGIGN | pIRECGION. | - - L oo s roral
e ) : : . ENTREGA . ENTREGA ENTREGA .
PCR EN TIEMPO REAL PARA Instituto Av. Defensores del
CUANTIFICACION DE CARGA Nacional de Lima Morre N°® 2268 (ex 1,200 1,200 1320 3,720
VIRAL DE HEPATITIS B, Salud Huaylas}, Chorrillos

{*} St el proveedor adjudicado oferta un kit, no divisible con la cantidad total de las determinaciones, para dar conformidad z la cantidad
solicitada, este entregara una cantidad suficiente (kit completo) segln lo autorizade en su Registro Sanitario.

Asi mismo, se aceptaran distribuciones segun lz presentacion ofertada (en cada entrega), siempre y cuando entregue una cantidad suficiente
para cubrir la cantidad total

< PRIMERA | SEGUNDA | TERCERA
PRODUCTO PUNTO DE ENTREGA | DIRECCION DE ALMACEN ENTREGA | ENTREGA | ENTREGA TOTAL

KIT PCR EN TIEMPO REAL PARA INSTITUTO Av. Defensores del
CUANTIFICACIGN DE CARGA NACIONAL DE SALUD Morro 2268. Chorrillos - 120 120 120 360
VIRAL DE HEPATITIS C tima

(*} st el proveedaor adjudicado oferta un kit, no divisibie con la cantidad total de las determinaciones, para dar conformidad a la
cantided solicitads, este entregaré una cantidad suficiente (kit completo) segdn lo autorizado en su Registro Sanitario.

Asi mismo, se aceptaran distribuciones segln {a presentacion ofertada {en cada entrega), siempre y cuando entregue una cantidad
suficiente para cubrir lz cantidad total

Esta se realizara en dias habiles, de lunes a viernes. L.os horarics de atencién de 8:00 — 13:00y
14.00 — 16:00 horas, previa coordinacion con la Entidad.
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COMPROMISO DE CANJE:

Ei proveedor debera presentar Declaracidon Jurada de Compromiso de Canje yfo
reposicion por vicios ocultos (Anexo N° 05), los productos a ingresar en el canje tendran
" una vigencia igual o mayor a lo ofertado en el proceso de seleccion.

OTRAS CONDICIONES
A. Recepcién en almacén CENARES

Frevia a [a entrega de los bienes en el punto a destino, el proveedor debera eniregar en la
Drogueria del CENARES, copia simple de los siguientes documentos, a fin de llevar a cabo
la conformidad de recepcidn:

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

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

c. Copia de la Declaracion Jurada de Compromiso de Canje y/o reposicion por Defectos o
Vicios Ocultos (Anexo N° 05).

d. Copia simple de la Resolucidn Directoral del Registro Sanitario ¢ Certificado de Registro
Sanitario vigente; de acuerdo a los requisitos documentarios minimos del proveedor del
bien.

e. Copia del Certificado de Analisis emitide por el fabricante o quien encarga su fabricacién,
segln lo dispuesto en [a norma correspondiente.

f.  Copia Simple del Certificado de Buenas Practicas de Manufactura y/o Almacenamiento
vigentes a la fecha de entrega, segln corresponda.

g. Copia simple del Cerfificado de Buenas Practicas de Distribucién y Transporte.

h. Declaracion Jurada donde se especifique 1as condiciones especiales de aimacenamiento,
embalaje y distribucion (Anexo N° 06).

Ei embalaje de los dispositivos médicos debera cumplir con los siguientes requisitos:

» Cajas de carton nuevas y resistentes que garanticen la integridad, orden, conservacion,

transporte y adecuado almacenamiento. _

'« Cajas que faciliten su conteo y facil apilamiento, precisando el nimero de cajas apilables.
Cajas debidamente rotuladas indicando nombre del dispositive médico, cantidad, lote,
fecha de vencimiento (segln corresponda), nombre del proveedor, especificaciones para
la conservacion y almacenamiento. Dicha informacion debera ser indicada en etiquetas,
Aplica a caja master, es decir a caja completa del dispositivo médico.

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




CENTRO NACIONAL DE ABASTECIMIENTO DE RECURSOS ESTRATEGICOS EN SALUD
LICITACION PUBLICA N° 007-2022-CENARES/MINSA

i

i
i

i. Acta de verificacion Cualitativa-Cuantitativa (original + 3 copias). Anexo N° 07.

Toda documentacién presentada debe ser legible.

Los documentos solicitados en los literales  d), e), f), g) v h), deberan ser firmados por el
Director Técnico de la empresa.

La empresa adjudicada debe presentar ios documentos solicitados en los literales a — h, al
Almacen CENARES, y coordinar la verificaciéon fisica en sus almacenes (almacén del
proveedor), la cual, sera realizada por el Director Técnico del CENARES y el representante

- del Laboratorio del INS, y asi el Almacén CENARES emitira la PECOSA para la respectiva

entrega en el Punto Destino.

Ademés, resulta preciso mencionar que la Entidad dara como recepcionados los bienes,
cuando el proveedor cumpla-con realizar |a entrega de los bienes en-el punto de destino.

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

De no ser encontrados conformes los bienes, no se recepcionaran y se consighara la
observacitn "NO CONFORME — NO RECIBIDO” en el Acta de Verificacion Cuali-Cuantitativa
y la Drogueria CENARES por indicacion del Director Técnico emitira el Acta de Observacion
brindandoie un plazo para la subsanacion conforme al Articulo 168° del RLCE.

B. Recepcion en el Punto de Destino

a} Los almacenes no estan obligados a recibir los bienes si no han sido presentados los
documentos que comprenden a la entrega, o si se detecta que no corresponde el
producto con lo solicitado (vigencia del producto, forma de presentacién logotipo, entre
otros). : SRes APt e M ) .

b) La recepcién de bienes estara a cargo, del Jefe de Almacén y/o almacén especializado,
previa presentacion de la PECQOSA emitida por el CENARES.

v Jefe de Almacén y/o almacén especializado, 0 quien haga sus veces.

o Cotejar las cantidades gue se indican en el FECOSA con la cantidad de los productos
recepcionado en el almaceén.

o Determinar si hay dafos por ruptura, u otros haciendo las observaciones
correspondientes en la constancia de notificaciones de bienes.

o Firmar a manuscrito y sellar los siguientes documentos: PECOSA (02 copias)

c) Es preciso indicar que la entrega de los insumos se realizara en el almacén(s) general o
especializado del punto de destino, adjuntado el PECOSA, emitida por CENARES, el cual
debera estar firmada a manuscrito y sello por el responsable del almacén de Logistica
(Jefe de Almacén y/o almacén especializado).

CLAUSULA SETIMA: PARTES INTEGRANTES DEL CONTRATO

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

CLAUSULA OCTAVA: GARANTIAS

EL CONTRATISTA entregd al perfeccionamiento del confrato la respeciiva 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 siguienies;
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:"MONTQ} atravésdela IENDICAR EL TIPO
N NOMERO DEL DOCUMENTO] emitida por
\ UE LA EMITE]. Monto que es equivalente al diez por ciento (10%) del
monto del contrato orlgmal Ia misma que debe mantenerse vigente hasta la conformidad de la
recepcion de la prestacion,

Importante

Al amparo de lo dispuesto en el numeral 148.4 del artficulo 149 del Regfamento de la Ley de
Contrataciones del Estado, en el caso de contratos periddicos de suministro de bienes, siei postor
ganador de la buena pro solicita la retencidn de! diez por ciento {10%) del monto del contrato
original como garantia de fiel cumplimienio de contrafo, debe consignharse fo sigujente!

¢ “De fiel cumplimiento del Contfafo: [CONSIGNAR EL MONTO]L, a traves de la retencion gue
debe efectuar LA ENTIDAD, duranie fa primera mitad del ndmero tofal de pagos a realizarse, |
de forma prosraieads, con carge a ser devuelto a la finalizacion def mismo.

CLAUSULA NOVENA: EJECUCION DE GARANTIAS POR FALTA DE RENOVACION

LA ENTIDAD puede solicitar la ejecucion de fas garantias cuando EL CONTRATISTA no las hubiere
rencvado antes de la fecha de su vencimienio, conforme a lo dispuesto en el literat a) del numeral
155.1 del articulo 155 del Reglamento de la Ley de Contrataciones del Estado.

CLAUSULA DECIMA: RECEPCION Y CONFORMIDAD DE LA PRESTACION
La recepcidn y conformidad de la prestacion se regula por lo dispuesto en el articulo 168 del
Reglamento de la Ley de Contrataciones del Estado. L.a recepcion sera otorgada por el Jefe de

© Almacén de Logistica y almacén éspécializadd v a cénfofmidad sérd otorgada por el Ejecutivo

Adjunto | de la Direccién de Almacén y Distribucién del CENARES, en &l plazo maximo de siete (7)
dias de producida la recepcidn.

De existir observaciones, LA ENTIDAD las comunica al CONTRATISTA, indicandc claramente el
sentido de estas, otorgandole un plazo para subsanar noe menor de dos (2} ni mayor de ocho (8)
dias. Dependiendo de la complejidad o sofisticacién de las subsanaciones a realizar el plazo para
subsanar no puede ser menor de cince (5) ni mayor de quince (15) dias. Si pese al plaze 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 cuyc caso LA ENTIDAD no efectia la recepcién © no
otorga la conformidad, segln corresponda, debiendo considerarse como no ejecuiada ia
prestacion, aplicandose la penalidad que corresponda por cada dia de atraso.

CLAUSULA UNDECIMA: DECLARACION JURADA DEL CONTRATISTA

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

CLAUSULA DUODECIMA: RESPONSABILIDAD POR VICIOS OCULTOS

La recepcion conforme de 1a prestacién por parte de LA ENTIDAD no enerva su derecho a reclamar
posteriormente por defectos o vicios ocultos, conforme a lo dispuesto por los articulos 40 de la Ley
de Contrataciones del Estado y 173 de su Reglamento.

El plazo méximo de responsabilidad del contratista es de un (71) afio contado a partir de la
conformidad otorgada por LA ENTIDAD.

CLAUSULA DECIMA TERCERA PENALIDADES

S EL CONTRATISTA incurre en retraso m;ustlf icado en [a ejecucion de las prestaciones abjeto del
contrato, LA ENTIDAD le aplica automaticamente una penalidad por mora por cada dia de atraso,
de acuerdo a la siguiente férmula:

.10 x monto vigente
F x plazo vigenie en dias

Penalidad Diaria =
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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 tiempd
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 ningln
tipo, conforme el numeral 162.5 del articulo 162 del Reglamento de la Ley de Contrataciones del
Estado.

importante

De haberse previsto establecer penalidades distintas a la penalidad por mora, incluir dichas

penalidades, los supuestos de aplicacién de penalidad, la forma de calculo de fa penalidad para cada

supueste y ef procedimiento mediante el cual se verifica el supuesto a penalizar- conforme el articulo
163 del Reglamento de la Ley de Contrataciones def Estado, ‘

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

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

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

CLAUSULA DECIMA CUARTA: RESOLUCION DEL CONTRATO

Cualquiera de |as partes puede resolver el contrato, de conformidad con el numeral 32.3 del articulo
32 y articulo 36 de [a Ley de Contrataciones del Estado, y el articulo, 164 de su Reglamento. De
darse el caso, LA ENTIDAD procedera de acuerde a Jo establemdo en el articulo 165 del
Reglamento de la Ley de Contrataciones del Estado.

CLAUSULA DECIMA QUINTA: RESPONSABILIDAD DE LAS PARTES

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

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

CLAUSULA DECIMA SEXTA: ANTICORRUPCION

EL. CONTRATISTA declara y garantiza no haber, directa o indirectamente, o tratdndose de una
persona juridica a traves de sus socios, integrantes de los érganos de administracién, apederados,
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,
cualguier pago o, en general, cualquier beneficio o incentivo ilegal en relacion al contrato.

Asimismo, el CONTRATISTA se obliga a conducirse en todo momento, durante la ejecucion del
contrato, con honestidad, probidad, veracidad e integridad y de no cometer actos ilegales o de
corrupcion, directa o indirectamente o a través de sus socios, accionistas, participacionistas,
integrantes de los organos 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 ¢ corrupta de la que tuviera
o i conocimiento:; y i) adoptar medidas técnicas, organizativas y/o de personal apropiadas para evitar
7/ los referidos actos o practicas.




CENTRO NACIONAL DE ABASTECIMIENTQ DE RECURSQOS ESTRATEGICOS EN SALUD \
LICITACION PUBLICA N° 007-2022-CENARES/MINSA

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

CLAUSULA DECIMA SETIMA: MARCO LEGAL DEL CONTRATO

Solo en lo no previsto en este contrato, en ta Ley de Conirataciones del Estado y su Reglamento,
en las directivas gue emita el OSCE y demas normativa especial que resulte aplicable, seran de
aplicacién supletoria fas disposiciones pertinentes del Codigo Civil vigente, cuando corresponda, y
demas normas de derecho privado.

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

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

Facultativamente, cualquiera de las partes tiene el derecho a solicitar una congciliacién dentro del

plazo de caducidad correspondiente, segin lo sefialado en el articulo 224 del Reglamento de ia

Ley de Contrataciones del Estado, sin perijuicio 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 ef momento de
su notificacion, segun lo previsto en el numeral 45.21 del articulo 45 de la Ley de Contrataciones
detf Estado.

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

CLAUSULA VIGESIMA: DOMICILIO PARA EFECTOS DE LA EJECUCION CONTRACTUAL
Las paries declaran el siguiente domicilio para efecto de las notificaciones que se realicen durante
la ejecucién del presente contrato:

DOMICILIO DE LA ENTIDAD: |

&
DOMICILIO DEL CONTRATISTA: [CONSIGNAR EL DOMICILIO SERALADO POR EL POSTOR

GANADOR DE LA BUENA PRO AL PRESENTAR LOS REQUISITOS PARA EL
PERFECCIONAMIENTO DEL CONTRATQ]

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

De acuerdo con Jas bases integradas, |a 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, segdn la -
| Ley N° 27268, Ley de Firmas y Certificados Digitales’.

De acuerdo con el numeral 2253 del articule 225 del Reglamento, las partes pueden recurrir al arbitraje ad hoc cuando ias
controversias deriven de procedimientos de seleccion cuyo valor estimado sea menor o igual a cinco millones con 00/100
soles (§/ 5 000 000,00}

Para mayor informacién  sobre la normative de firmas vy certificados  digitales  ingresar  a
https:/iwww.indecopi.gob.pe/web/firmas-digitales/fimar-y-certificados-digitales ’
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“Decenic da 1z Igualdsd de Oportunicades pars Mujerss y Hombres®
“Adto dei Bicentenario del Pard: 200 afios de independencia”

ANEXO N2 01

:. DE EQUIPOS EN CES!DN DE !.ISO

[Consignar nomenclaturs del proceso]

Sefiores
{CONDUCTOR DEL PROCEDIMIENTO DE SELECCION
{Ndmero de procese de seleccidn)

Presente.~

De mi consideracion:

No eg grato hacer liegar a usted, |z presente “Declaracidn Juradz de Cumplimiento de
Meantenimiente preventivo y correctivo de Equipos en Cesidn de Use que serdn otorgados
a los puntos de destino v MINSA, que se realizardn en les condiciones solicitadas en el
requerimiento y asumiremos todo el costo que este represente. Adamids se adjunta un
Cronograma de Manteniendo Pravantive de ejecucidn minimo dos vetes por afio, of cual
debe ser supervisade por "e! responsable del Laborstorio, en representacion
del. {Razén social de fa emnpresa o consorcio) por los dispasitivos

médicos que se nos adjudiquen de nuesirs  propussta  presentada  a
E]

{Consignar nomenclatura dst procedimiento de seleccion).

Atentarmente,

{consignar ciudad y fachal

Firma y sello del Representante Legal
Nombre / Razén Social del postor o Consorcio

o

v} emetl)

R P —

Jr. Nazca 348
Jesds Marfa, Lima 11, Perd
T {511} 74R-3038

P T—

wiyrw, gob.pe/cenares
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“Decahio de iz lguaidad de Oportunidades pars Mujeres ¥ Hombres™
“Afio del Bicentenrrie del Perd: 200 anos de indepandencia”

ANEXO N2 02

{Consignar nemenciztura del proceso]
seficres
{CONDUCTOR DEL PROCEDIMIENTD DE SELECCION
{Ndmerp de proceso de seleccion]}

Presenia. ~
£l que se suscribe, don / dofia identificado con Documento de ldentidad
3 LT Representante Legal de ......... conny €00 RGNS s

DECLARC BAID JURAMENTC que Ia informacién que s tontinuacion s detalla respecto a las condiciones
espaciales de soporte téenico referido al funsionamiente del equine (ingenieriz) v al espacialista de
aplicacisn en el manejo de téenicas moleculares.

TEM N
DENOMINACION: e

Mencionar las caracteristices del soporte téonico de ingeniera v espacialista da aplicacion:

Soporte t8onico =n el 2quipo Especificar

Titulo profesional o téonico {ingenierc mecanico, eléctrico o
afines)

Tiampe de axperiencia en el mansjo de equipo

Cunstenciz ce experiencic de Persenal Técnico.

Espacipfista de aplicacién Especificar

Titulo orofesional:
Bidloge o Tecndlogo Medico o Bidlogo Molecular,

Tiempo de experiencla en ef manejo de Técnicas moleculeres

LConstendio de experizncia de Persenal Téenico.

Atentamente,

[consignar ciudad y fecha)

Firma y sello del Representante Legal
Nombre / Rezdn Socizl del postor o Consordie

Jr. Nazea 548
Jests Mariz, Lima 13, Pertd
TI5T11 7483050

www.gob.pefcenares
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“Decenic de 2 igualdad de Oportunidades para Mujeres y Hombres”
“Afo del Bicentznaria def Peril: 200 afios de inGependencia”

ANEXO N° 03

Sefores
{CONDUCTOR DEL PROCEDIMIENTS DE SELECCION
{Numers de proceso de selecsion)

Presente. -

Da. i consideracidn:

Nos es grato hacer llegar a usted, Is presente “Declaracion Juradz da Contar con Equipe dz Respaldo”,
el cual se dispone como maximo hasta los sfete {07) diss calendario cuando se presente falles en &
equipe principal, pudiendo ser instalzdo en un laboratoric de referencia o establecimiento de salud del
MINSA o nuestro lzboratoric externo, acreditando su operatividad de las mismas caracteristicas o
similar gue garantice la operatividad, en fanto & equipo principe! entre en funcionamiento,
gerantfzando asi el funcionamianto permanente del equipo, accesorios y complementos, en
representaciton Gel s sreers {Razon social e l2 empresa o consorcio) por los dispositivas
médices que se nos adjudiquen de nuestrs propueste presentade 8 B {o e NOMbre ¥
nidrnero de Proceso)

A continuacion se detallan fas caracteristices def Equipo de Respaldo:

LrSerie Marcy Fabricante | Paisde Origen ! Antigledad

Atentamante,

[consignar ciudad y fechal

Firma v sello del Representante Legal
Nombre / Razdn Socizl del postor o Consorzio

"

Jr. Nazea 548 g .

Jests Marfa, Lirma 11, Perd
T US1 1 7483030

25}

PO ) -

wunw gob.pe/cenares

ey

p——g
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“"Deceric de a2 igualdad de Oporiunidades para Mujeres v Hombres”
“ARo del Bicentenarle del Perl: 200 afics de independencis”

ANEXQO N* 04

Sefiores

{COMDUCTCR DEL PROCEDIMIENTS DE SELECCION
{Nimero de proceso de seiecsidn)

Presente.-~

Es grate dirigirme 2 usted, pars hacer de su conodirniento que luege de haber examinede las bases y
demas documentos del procedimiente de la referencia ¥, conaciendo todos los alcances y las
condiciones existentes, & pesior gque suscribe ofrece b= {objeto de contratacidn del procesn], de
conformidad con les Especificaciongs Tétnicas que se Indican en ef numaral 2.1 del Capitulo il de fa
seccion especifica de las bases y los documentes del procedimienta.

[CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]

Firma, Nombres y Apediidos del postor o
Representants legzl o comin, segiin corresponda

T\Siempz‘-e
. enapueble

"

izg

Gyt

Jr. Nazca 548
Jesds Mariz, Limz 11, Pert
T (5111 748-3030

www.gab.oa/cenares

Y Py
sl b
po
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"Decenio de Iz loualdad de Oportunidades para Mujeres y Hombres”
“Afie det Bicentenario del Perd: 200 afivs d2 independensa”

ANEXDO Ne g5

Momeanclatura y nombre del process de salecdidn

El que se suscribs, don identificado con Documento dz ldentidad
N, errrrrinnnns REPresentante tegel de con R.U.C N2 ., s

DECLARC BAIQ JURAMENTC “Dedlaracidn Jurndy de Compromiso de Conje y/o Reposicién® en

TEQreSeRtacion Gl . i soes CONSOTCID) wotsnimimmremrenrsernanns 108 productos que se ros adiudiguen de i
Ruestra propueste presemtofa G I (oo snesssnsn Nombre Y némero de Pracesc} S

El canje serd efectucds en el caso de gue ef producto haye suffide afteracicn de sus carocteristicas
fisicas sin causa atribuible o Jo entided o cualguier otro defecto o vicio aculto. El preducto canjeade
tendrd fecha de expirocion igucl o mayor a lo ofertade en ef process de seleccion, contads o partic de
{t: fecha de entrega de canje.

Ef presente documento es vdfido pare todos Jas entreges, inciuidos jas gue puedan proceder por
prestociones odicionales o complementarias.

Ei canje se efectuara 2 sélo requerimiento de ustedes, en un plazo nio mayor & 50 dias catendarics, v no
generard gastos adicionaies  los pactades con vuestya enticad.

Atentameante,

Firma y-selia def representante legal

. Nombre / Razdn social det postar

- Siempre
conel p’ﬁ&hﬁ@

Jr. Nazca 548
Jests Maria, Lima 11, Perd
TiE11} 7483030

www.gob.pe/cenares

PRI TR T
bl
s
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"Jecenio de ta iguaidad de Oportunidates para Mujeres y Homares®
“Afip del Bicantenaric del Perd: 200 afios de independencin®

ANEXQ N2 06

[Consignar nomenclaturz del proceso]

Sefiores
{CONOUCTOR DEL PROCEDIMIENTD DE SELECTION
{Nimere de procase de seleccidn}

— Presenie.-
El que se suscribe, don / dofia . identificado con Documento de Identidad
M2 ecercane REpresentamnte Legal 08 .ot e s L CON RLLC N2 e

DECLARD BAJC JURAMENTD 1z informacién que a continuacidn se detalla respacto a las ::ondrclones
especiales de embalzje del:

[TEM N° - —

DENOMINACION: oo

Condiciones Especiales de Embaiaje:

Atentamenta,

consignar ciudad y fechal

Firma y selic del Representante Legal
Nombre / Razén Social del pestor o Consordo

Sty

[ P

Jr. Narcs 548
lesls Maria, Lima 12, Perd
TEE113 748-3030

www gob.pe/tenares

Siempre
{ enapueblo

L2 L e
sl i)
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ANEXO ADICIONAL PARA ITEM N° 2

“Decenia de b igualdad da Opertunidadas pars Mujeres v Hombres™
“Afio de iz Universalzacion de fa Salud”

ANEXD N2 08

[Consignar nomenclaturs del proceso]

Seficres

{CONDUCTCR DEL PROCEDIMIENTO DE SELECCION
{NGmero de procese de seleccidn)

i

Prasente. -
De mi consideracidn:
Nos es greto hacer llegar 2 usted, la presente “Declaracién Jurada de Compromiso de inscripcién a un
programa de control de Calidad Externo de tercera opinidn al iaboratorio de Referenciz Nacional de
Hepatitis ¥ Enterovirus- INS con un minimo de tres dessfios o muestras de testeo af sfio, en
representacion del. .. [R3200 sodial de la empresa o consorcio) por los
dispositivos médicos gue se nos adjudiguen de nuestra propuesta presentada a 2

{Consignar nomenciature def procedimiente da seleccién).

Atentamente,

[consignar ciudad y fecha]

"_\

Firma v sello del Reprasentante Legal
Nombre / Razén Seciaf del postor o Consorgio
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ANEXO N° 09

DECLARACION JURADA DE DATOS DEL POSTOR

Sefiores

COMITEDESELECCION . . . . S

LICITACION PUBLICA N° [CONSIGNAR NOMENCLA OGEDIMIENTO]

Presente.- _

El que se suscribe, [........ ..], postor y/o Representante Legal de [CONSIGNAR EN CASO DE SER

PERSONA JURED[CA] Edentif;cado con [CONSIGNAR TIPC DE DOCUMENTOQO DE IDENTIDAD] N°
[CONSIGNAR NUMERO DE DOCUMENTO DE IDENTIDAD], con poder inscrito en la localidad de
[CONSIGNAR EN CASO DE SER PERSONA JURIDICA] en ia Ficha N° [CONSIGNAR EN CASO DE
SER PERSONA JURIDICA] Asiento N° [CONSIGNAR EN CASO DE SER PERSONA
JURIDICA]LDECLARO BAJOQ JURAMENTO que [a siguiente informacion se sujeta a la verdad:

Nombre, Denominacién o
Razén Social :

Domicilio Legal :

RUC - [ Teléfono(s) . | 1

MYPE*2 [si | |No |

Correo electronico :

Autorizacion de notificacién por correo electrénico:

. [CONSIGNAR 8i 0 NO] autorize que se notifiquen al correo electrénico indicado las siguientes
actuaciones;

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

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

3. Solicitud al posior que ocupd el segundo lugar en el orden de prelacidn para presentar los
documentos para perfeccionar ef contrato.

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

5. Notificacion de la orden de compra'®

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

[CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]

Farma Nombres y ApeElldos del postor o
Representante legal, seglin corresponda

Imﬁaﬁante

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

2 Esta informacion seré verificada por la Entidad en la pagina web del Ministerio de Trabajo y Promocién del Empleo en iz
seccidn consulta de empresas acreditadas en el REMYPE en el link hitp:/Aww?2 trabajo.gob.pefservicics-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 mento
del contrate, en calidad de garantia de fiel cumplimiento, en ios centratos periddicos de suministro de bienes, segin lo
sefizlado en el numeral 149.4 de! articulo 149 y numeral 151.2 del articuic 151 del Reglamento.

¥ Consignar en el caso de procedimientos de seleccion por relacion de items, cuando el monto del velar estimade del item no

supere los doscientos mil Soles (S/ 200 000.00), cuando se haya optado por perfeccionar el contrato con una orden de
compra.
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l Ifﬁportante o

Cuando se trate de consorcios, la declaracion jurada es la siguiente:

ANEXO N° 09
DECLARACION JURADA DE DATOS DEL POSTOR
Sefiores. )
COMITEDESELECCION
LICITACION PUBLICA N° [CONSIGNAR'NOMENCLATURA DEL PROCEDIMIENTO]
Presente.-

Elgue se suscribe, [.................], representante comun del consorcio [CONSIGNAR EL NOMBRE DEL

CONSORCIO], identificado con [CONSIGNAR TIPO DE DOCUMENTO DE I[DENTIDAD] N°

[CONSIGNAR NUMERO DE DOCUMENTO DE IDENTIDAD], DECLARO BAJO JURAMENTO que la
— siguiente informacion se sujeta a fa verdad:

Datos del consorciado 1

Nombre, Denominacion o

Razén Social :

Domicilio Legal :

RUC: . . . .| Teléfono(s) : e e T
MYPE4 Si | No |
Correo electronico :

Datos del consorciado 2

Nombre, Denominacion o

Razén Sccial :

Domicilio Legal :

RUC : | Teléfono(s) :
MYPE?®S Si ] No |
Correo electrénico :

Datos del consorciado ...

Nombre, Denominacion o

Razén Social

Domicilio Legal :

RUC: | Teléfono(s) : :
MYPE1s Si | No |
Correo electronico :

71 Esta informacion sera verificada por la Entidad en la pagina web del Ministerio de Trabajo y Promocién del Empleo en la
seccion consulta de empresas acreditadas en el REMYPE en el link http://www?2. trabajo.gob.pe/servicios-en-linea-2-2/ y se
tendra en consideracién, en caso el postor ganador de la buena pro solicite la retencién del diez per ciento (10%) dei monto
del contrato, en calidad de garantia de fie! cumplimiento, en los centratos periddicos de suministro de hienes, segun io
sefialado en el numeral 149.4 del articulo 149 y numeral 151.2 del articule 151 del Reglamento. ‘Para dicho efecto, todos los
integrantes del consorcic deben acreditar la condicién de micro o pequefia empresa.

15 Ibtdem.

8 |bidem.
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Autorizacion de notificacion por correo electronico:

| Correo electronico del consorcio:

... [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.
. Solicitud de subsanacion de los requisitos para perfeccionar el contrato.
3. Solicitud al postor gue ocupd el segundo lugar en el orden de prelacion para presentar los
documentos para perfeccionar el contrato.
4. Respuesta a ta solicitud de acceso al expediente de contratacion.
5. Notificacion de la orden de compra'?

Asimismo, me comprometo 2 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 Apeilidos del representante
comun del consorcio

Importante

¢ La notificacion dirigida a la direccién de correo electrénico consignada se entenders vélidamente
. efectuada cuando la Entidad reciba acuse de recepcidn.

7 Consignar en el caso de procedimientos de selecclan por relacion de items, cuanda el monte del valor estimado del item no
supere los doscientos mil Scles {S/ 200 000.00), cuando se haya optado por perfeccionar el contrato con una orden de
compra.
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ANEXO N° 10

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

Seﬁoresl )

COMITEDESELECCION
LICITACION PUBLICA N© [CONS}G’NAR;’-N‘QMEN,CLATU;RA’rED.EL'5_E,ROCEDIMIE[§‘TQ}
Presente.-

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

L. No haber incurrido y me obligo a no incurrir en actos de corrupcién, 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 dei Estado.

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

iv. Participar en el presente proceso de contratacion en forma independiente sin mediar consulta,

' comunicacion, acuerdo, arreglo o convenio con ningln proveedor; y, conocer las disposiciones

del Decreto Legislativo N° 1034, Decreto Legislativo que aprueba ia 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 ia veracidad de los documentos e informacién gue presento en el presente
procedimiento de seleccion.

vii. Comprometerme a mantener |a 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]

Y Firma, Nombres y Apellidos del postor o
/ ; : Representante legal, seglin corresponda

ﬂ; ' Importante :
7l g e
-{\/ . En el caso de consorcios, cada integrante debe presentar esta declaracion jurada, salvo que sea |

‘a_[){

. presentada por ef representante comin del consorcio.
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ANEXO N° 11

DECLARACION JURADA DE PLAZO DE ENTREGA

Sefiores i
COMITE DE SELECCION

Presente.-

Mediante el presente, con pleno conacimiento de las condiciones que se exigen en las bases del
proced|m|ento defa referencza me comprometo a entregar los bienes objeto del presente procedmento_

[CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]

Firma, Nombres y Apellidos del postor ¢
Representante legal o comlin, segtin corresponda
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ANEXO N° 12

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

Seﬁoreg i

COMITE DE SELECCION

LICITACION PUBLICA N° [CONSiGNAR NOMENCLATURA DEL PROCEDIMIENT@]
Presente.-

Los suscritos declaramos expresamente que hemos convenido en forma irrevocable, durante el lapso
que dure el procedimiento de seleccién, para presentar una oferta conjunia a la LICITACION PUBLICA
N° [CONSIGNAR NOMENGLATURA DEL: PROCEDIMIENTO].

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

a} Integrantes del consorcio

— 1. [NOMBRE BENOMINACION_ 0 RAZON SOCIAL; DEL CONSORCIADO 1]
2. [NOMBRE, DENOMINACION O ON SOCI/ L?DEL CONSORCIADO 2].

b) Designamos a [CONSIGNAR NOMBRES Y APELLIDOS DEL REPRESENTANTE COMUN],
identificado con [CONSIGNAR  TIPO: DE DOCUMENTO DE IDENTIDAD] N° [CONSIGNAR
NUMERO'DE DOCUMENTO DE IDENTIDAD], como representante coman del consorcio para
efectos de participar en todos [os actos referidos al procedimiento de seleccion, suscripcion y
ejecucién del contrato correspondiente con [CONSIGNAR NOMBRE DE LA ENTIDAD}

Asimismo, declaramos gue el representante comun del consorcio no se encuentra impedido,
inhabilitado ni suspendido para contratar con el Estado.

¢} Fijamos nuestro domicilio legal comanen ... 1

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

1 OBLIGACIONES DE [NOMBRE, DENOMINAGION O RAZON SOCIAL DEL (%118
© CONSORCIADO] L
[DESCRIBIR LAS OBLIGACIONES DEL .CONSORCGIADO 1]
5 OBLIGACIONES DE [NOMBRE, DENOMINACION ‘0 RAZON SOCIAL DEL (%]

CONSORGIADO 2]

0/ 20
/ //f[ TOTAL OBLIGACIONES 100%

[CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]

' Consignar tinicamente el porcentaje total de las obligaciones, el cual debe ser expresado en numero entero, sin decimales,
1% Consignar Unicamente el porcentaje total de las obligaciones, el cual debe ser expresado en ndmero entero, sin decimales.

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

%
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Consorciado 1 Consorciado 2
Nombres, apellidos y firma def Consorciado 1 Nombres, apellidos y firma del Consorciado 2
o0 de su Representante Legal o de su Representante Legal
Tipo y N° de Documento de ldentidad Tipo y N°® de Documento de ldentidad

Importante

De conformidad con el arficulo 52 del Reglamento, las firmas de los integrantes del consorcio
. deben ser legalizadas. :
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ANEXO N° 13

PRECIO DE LA OFERTA

Seﬁore@ .

COMITEDESELECCION
LICITACION PUBLICA N° [CONSIGNAR'NOMENCLATURA DEL:PROCEBRIMIENTO]
Presente.-

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

it CONCEPTO - i i i o 100 PRECIO TOTAL - -

TOTAL

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

[CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]

Firrﬁa, Nombres y ApeEiidos del postor o
Representante legal o comin, segiin corresponda

Importante

- = El postor debe consignar el precio total de ia oferta, sin perjuicio, que, de resuftar favorecido
: con la buena pro, presente el detalle de precios unitarios para ef perfeccionamiento def contrato. 3

o 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 EXONERACIONF.

Importante
*  En caso de procedimientos segan relacion de items, consignar lo siguiente: a |
"Bl postor puede presentar el precio de su oferta en un solo documento o documentos ;
independientes, en los items que se presente”. :
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ANEXO N°® 14

SOLICITUD DE BONIFICACION DEL CINCO POR CIENTO (5%) POR TENER LA CONDICION DE
oo MOCROYPEQUENAEMPRESA = = N
ITEM [CONSIGNAR EL N° DEL iTEM O ITEMS CUYO VALOR ESTIMADO CORRESPONDE A
UNA AS))

Seﬁoresi -
COMITEDESELECCION =~
LICITACION PUBLICA N° [CONSIGNAR NOMENCEATURA DEL:PROCEDIMIENT(]

Presente.-

Mediante el presente el suscrito, postor y/o Representante legal de [CONSIGNAR EN CASO DE SER
PERSONA JURIDICA], solicito la asignacién de la bonificacién del cinco por ciento (5%) sobre el
puntaje total obtenido, debido a que mi representada cuenta con la condicidn de micro y pequefia
empresa.

[CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]

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

. Importante

s Para asignar la bonificacion, el comité de seleccion, segun corresponda, verifica la pagina web def
Ministerio.de Trabajo v Promocion del Empleo en la seccidn consulta de empresas acredifadas enel
REMYPE en el link hitp./Avww2 trabajo.qob.pe/servicios-en-linea-2-2/. :

= Para gue un consorcio pueda acceder a la bonificacion, cada unc de sus infegrantes debe cumplir :
con la condicién de micro y pequefia empresa.
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“Decenic de iz lgualdad de Oportunidades para Mujeres v Hombres™
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ANEXOB
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ANEXO C
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OATIE T8I TBBOPBIIDE 1uvrusses surrsresesnss sen s by evmess cnsertsve 2ot srmeras

NOMBRE DI RESPONSABLE DE LA NOTIFICACION

3 . iTipo del bien {marcar con X ol bien que corrospoangal
L Reactive { 1
Lo Equipo { i
(7 iMOTIVE DE LANOTIFICACION (tescripaidn de o ocamengig) . & - e T

A OESERVACIONES: - ..

2.
3

!5 M Fifind sl fesporiablk de 2 Notificieidh e Fiia B et 1o

Jr Nazca 548
Jesus Marfa, Lima 11, Perd
T{511) 74R-3030

—

s
it il

www.gob.pe/cenaras

wimirBh e Pasmns






