FORMULARIO FOR-INS- 097
TERMINOS DE REFERENCIA PARA CONTRATACIONES POR MONTOS
MENORES O IGUALES A OCHO (08)UIT - SERVICIOS GENERALES Edicién N° 01

1. AREA USUARIA/DEPENDENCIA QUE REQUIERE EL SERVICIO

|METROLOG1A

2. DENOMINACION DE LA CONTRATACION:

|Servicio de mantenimiento preventivo y calificacion del area limpia del CNCC.

3. OBJETIVO Y/O FINALIDAD PUBLICA

Salud para la prevencion y control de enfermedades.

El Centro Nacional de Control de Calidad contribuye con el control de las enfermedades que afectan la vida de la
poblacién, efectuando el control de calidad de productos farmacéuticos, dispositivos médicos y productos sanitarios
en nuestro pais en el marco legal de la Ley N° 29459 Ley de Productos farmacéuticos, dispositivos médicos y
productos sanitarios y reglamento respectivo, decreto Legislativo DL 1504 Fortalecimiento del Instituto Nacional de

Por lo indicado, se requiere contratar el servicio de mantenimiento preventivo y calificacion del area limpia Coédigo
CNCC: LES-18 del laboratorio de esterilidad del Centro Nacional de Control de Calidad, con el objeto de garantizar la
confiabilidad de los resultados de los ensayos que se ejecuta en el CNCC y atender la demanda de servicios de
control de calidad de productos farmacéuticos, dispositivos médicos, productos sanitarios, plaguicidas, insumos de
uso humano y veterinario; lo cual contribuye a mejorar la salud de la poblacion.

4. REQUERIMIENTO O CARACTERISTICAS TECNICAS

a) Descripcioén el bien:

AMBIENTE DE LABORATORIO

N* Unidad de Medida
Item Caodigo SIGA Descripcion del Servicio (Segun SIGA)
1 S600100040163 MANTENIMIENTO PREVENTIVO Y CALIFICACION DE SERVICIO

b) Caracteristicas del Servicio:
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PRIMER PRODUCTO MANTENIMIENTO Y CALIFICACION DEL AREA LIMPIA CODIGO CNCC: LES-18 (codigo
PMM INF-0043):

MANTENIMIENTO PREVENTIVO

— Limpieza y revision de los ductos.

— Suministro e instalacion de diez filtros HEPA.

— Suministro e instalacibn de manémetro diferencial en el tlnel.

— Regulacion de presiones diferenciales y balance de caudales de aire.

— Cambio de dos lamparas UV-C y una lampara fluorescente del tunel

CALIFICACION

- Prueba de integridad, fugas y eficiencia de los filtros HEPA.

— Direccionalidad de los flujos de aire.

- Determinacion de los diferenciales de presion de las areas de los laboratorios de esterilidad, limite
microbiano, potencia antibidtica, vacunas y endotoxinas bacterianas (minimo verificacion de 14
manometros diferenciales).

— Medicion de las renovaciones de aire.

— Prueba de recuperacion del sistema (Camara 1, Camara 2 y tunel).

- Clasificacion del nivel de limpieza del aire (Conteo de particulas condiciones operacionales: en reposo
y operacion).

— Caracterizacion de temperatura y humedad relativa (Durante 24 h como minimo)

— Medicion de intensidad luminosa, ruido y radiacion.

— Si es necesario el balance de caudales de aire y regulacion de presiones diferenciales, ademas de
temperatura y humedad relativa para el cumplimiento de los requisitos de norma ISO 14644 y
PRT-CNCC-044.

SEGUNDO PRODUCTO CALIFICACION DEL AREA LIMPIA CODIGO CNCC: LES-18 (codigo PMM INF-0043):

- Prueba de integridad, fugas y eficiencia de los filtros HEPA.

— Direccionalidad de los flujos de aire

— Determinacion de los diferenciales de presion de las areas del laboratorio de esterilidad (minimo
verificacion de 5 manometros diferenciales).

— Medicion de las renovaciones de aire.

— Prueba de recuperacion del sistema (Camara 1, Camara 2 y tanel).

— Clasificacion del nivel de limpieza del aire de aire (conteo de particulas condiciones operacionales: en
reposo y operacion).

— Caracterizacion de temperatura y humedad relativa (Durante 24 h como minimo)

- Medicion de intensidad luminosa, ruido y radiacion.

— Si es necesario el balance de caudales de aire y regulacion de presiones diferenciales, ademas de
temperatura y humedad relativa para el cumplimiento de los requisitos de norma ISO 14644 y
PRT-CNCC-044.

Los equipos y/o instrumentos de medicion (como son: contador de particulas, termoanemoémetro
balometro, luxbmetro, sonbmetro, micromanodmetro y registrador de condiciones ambientales)

utilizados en la calificacion del area limpia deben estar calibrados por un Laboratorio de Calibrac
acreditado en la norma ISO/IEC 17025 o Instituto Nacional de Metrologia, segln corresponda, y
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alcance de acreditacion cubre especificamente el servicio de calibracion del equipo y/o instrumento de
medicion en el intervalo de medicion de los parametros de la calificacion del area limpia. La vigencia de la
calibracion no debe ser mayor a un (1) afo.

El postor interesado debe apersonarse a las instalaciones de la sede de Chorrillos, afin de realiz
visita técnica dentro del plazo del estudio de mercado.

El personal debe disponer del vestuario adecuado para el ingreso al areas limpias.

PERFIL DEL PERSONAL:
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FORMACION ACADEMICA:
Requisitos:
Del personal clave

— Ingeniero de la carrera de: Ingenieria Mecanico o Electromecanica.
— Técnico de la carrera de: Mecéanico o Electrica o Electronica.

Acreditacion:

El Titulo profesional o Diploma del personal clave sera verificado por los evaluadores en el Regis
Nacional de Grados Académicos y Titulos Profesionales en el portal web de la Superintendencia
Nacional de Educacion Superior Universitaria — SUNEDU a través del siguiente link:
https://enlinea.sunedu.gob.pe/ o en el Registro Nacional de Certificados, Grados y Titulos a carg
Ministerio de Educacion a través del siguiente link: https://titulosinstitutos.minedu.gob.pe/, segl
corresponda.

En caso, no se encuentre inscrito en alguna de las referidas entidades, el postor debe presentar
copia del diploma respectivo a fin de acreditar la formacion académica requerida.

El postor debe sefialar los nombres y apellidos, DNI y profesion del personal clave, asi como el

nombre de la universidad o institucion educativa que expidid el grado o titulo profesional requeri
caso el Titulo profesional o Certificado no se encuentre inscrito en los referidos registros, el post
debe presentar la copia del diploma respectivo a fin de acreditar la formacidn académica requeri

En caso se acredite estudios en el extranjero del personal clave, debe presentarse adicionalmeni
copia simple del documento de la revalidacion o del reconocimiento ante SUNEDU, del grado
académico o titulo profesional otorgados en el extranjero, segln corresponda.

EXPERIENCIA:

Requisitos:

Del personal clave:

— Del Ingeniero debe acreditar minimo dos (02) afios de experiencia en la calificacion de areas |
y/o cabinas de bioseguridad o cabinas de flujo laminar.

— Del Técnico debe acreditar minimo dos (02) afios de experiencia en la calificacion de areas |
y/o cabinas de bioseguridad o cabinas de flujo laminar.

Acreditacion:

La experiencia del personal clave se acreditara con cualguiera de los siguientes documentos: (i) copia
simple de contratos y su respectiva conformidad o (ii) constancias o (iii) certificados o (iv) cualguier otra
documentacion que, de manera fehaciente demuestre la experiencia del personal propuesto.

Los documentos que acreditan la experiencia deben incluir los nombres y apellidos del personal clave, el
cargo desempefiado, el plazo de la prestacion indicando el dia, mes y afio de inicio y culminacion, el
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nombre de la entidad u organizacion gue emite el documento, la fecha de emisibn y nombres y apellidos de
quien suscribe el documento.

En caso los documentos para acreditar la experiencia establezcan el plazo de la experiencia adquirida por
el personal clave en meses sin especificar los dias se debe considerar el mes completo.

Se considerara aguella experiencia que no tenga una antigiiedad mayor a veinticinco (25) afos anteriores
a la fecha de la presentacion de ofertas.

De presentarse experiencia ejecutada paralelamente (traslape), para el coOmputo del tiempo de dicha
experiencia s6lo se considerara una vez el periodo traslapado.

5. ENTREGABLE

PRIMER ENTREGABLE:

Informe de calificacion, donde se adjunte los registros primarios de las mediciones realizadas debidamente
documentados mediante registros generados por los instrumentos, fotografia o filmaciones y planos
respectivos. Certificados de calibracion de los instrumentos utilizados los mismos que deben estar vigentes
(No mayor de 1 afio ) y trazables

SEGUNDO ENTREGABLE:

Informe de calificacion, donde se adjunte los registros primarios de las mediciones realizadas debidamente
documentados mediante registros generados por los instrumentos, fotografia o filmaciones y planos
respectivos. Certificados de calibracion de los instrumentos utilizados los mismos que deben estar vigentes
(No mayor de 1 afio ) y trazables

6. SEGURO (Opcional)

El contratista debe cumplir con lo estipulado en la Ley N° 29783, Ley de Seguridad y Salud en el Trabajo y
para el inicio de la ejecucion de la prestacion del servicio, debe presentar el seguro complementario de
trabajo de riesgo (SCTR) de cada personal que intervendra en el servicio, el mismo que debera estar vigente
durante toda la ejecucion del servicio.

7. RESPONSABILIDAD POR VICIOS OCULTOS

La recepcion conforme de la prestacion por parte de LA ENTIDAD CONTRATANTE no enerva su derecho a
reclamar posteriormente por defectos o vicios ocultos, conforme a lo dispuesto por los articulos 69 de la Ley
N° 32069, Ley General de Contrataciones Publicas y el articulo 144 de su Reglamento. El plazo maximo de
responsabilidad del contratista es de (01) afio(s) contabilizados a partir de la conformidad otorgada por la
ENTIDAD.

8. CLAUSULAS ESPECIALES
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Seguridad de la informacion de la entidad:

De requerirlo en el requerimiento, el contratista se compromete a respetar y aplicar en el servicio brindado,
los lineamientos de Seguridad de la Informacion con Proveedores del INS, los mismos que declara conocer
y aceptar. Asimismo, para el inicio efectivo del servicio el contratista debera de presentar la siguiente
documentacion: Compromiso de confidencialidad y no divulgacion de informacion del INS. Constancia de
recepcion de lineamiento de seguridad de la informacion.

Clausula de confidencialidad:

El contratista se compromete a mantener en reserva y a no revelar a terceros, sin previa autorizacion escrita
del INS, toda informacion que le sea suministrada por ésta ultima y/o sea obtenida en el ejercicio de las
actividades a desarrollarse o conozca directa o indirectamente para la realizacion de sus tareas, excepto

en cuanto resulte estrictamente necesario para el cumplimiento de la Orden de Compra y/o Servicio, en
adelante el contrato.

El contratista debera mantener a perpetuidad la confidencialidad y reserva absoluta en el manejo de
cualguier informacion y documentacion a la que se tenga acceso a consecuencia de la ejecucion del
contrato, quedando prohibida revelarla a terceros. Dicha obligacion comprende la informaciéon que se
entrega, como también la que se genera durante la realizacion de las actividades previas a la ejecucion del
contrato, durante su ejecuciéon y la producida una vez que se haya concluido el contrato. Dicha informaciéon
puede consistir en informes, recomendaciones, calculos, documentos y demas datos compilados o
recibidos por el proveedor. Asimismo, aun cuando sea de indole publica, la informacion vinculada a la
ejecucion y conclusion, no podra ser utilizada por el proveedor para fines publicitarios o de difusion por
cualguier medio sin obtener la autorizacion correspondiente del INS. Los documentos técnicos, estudios,
informes, grabaciones, peliculas, programas informaticos y todos los demas que formen parte de su
cotizacion y su propuesta y que se deriven de las prestaciones contratadas seran de exclusiva propiedad
del INS. En tal sentido, queda claramente establecido que el contratista, no tiene ningln derecho sobre los
referidos productos, ni puede venderlos, cederlos o utilizarlos para otros fines que no sean los que se
deriven de la ejecucion del presente contrato.

Clausula anticorrupcion y antisoborno:

EL CONTRATISTA declara y garantiza no haber ofrecido, negociado, prometido o efectuado ningin pago o
entrega de cualquier beneficio o incentivo ilegal, de manera directa o indirecta, a los evaluadores del
proceso de contratacion o cualquier servidor de la entidad contratante. Asimismo, EL CONTRATISTA se
obliga a mantener una conducta proba e integra durante la vigencia del contrato, y después de culminado el
mismo en caso existan controversias pendientes de resolver, lo que supone actuar con probidad, sin
cometer actos ilicitos, directa o indirectamente.

Aunado a ello, EL CONTRATISTA se obliga a abstenerse de ofrecer, negociar, prometer o dar regalos,
cortesias, invitaciones, donativos o cualquier beneficio o incentivo ilegal, directa o indirectamente, a
funcionarios publicos, servidores publicos, locadores de servicios o proveedores de servicios del area
usuaria, de la dependencia encargada de la contratacion, actores del proceso de contratacion y/o
cualquier servidor de la entidad contratante, con la finalidad de obtener alguna ventaja indebida o beneficio
ilicito. En esa linea, se obliga a adoptar las medidas técnicas, organizativas y/o de personal necesarias
para asegurar gue no se practiguen los actos previamente sefialados.

Adicionalmente, EL CONTRATISTA se compromete a denunciar oportunamente ante las autoridades
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competentes los actos de corrupcion o de inconducta funcional de los cuales tuviera conocimiento durante
la ejecucion del contrato con LA ENTIDAD CONTRATANTE.

Tratandose de una persona juridica, lo anterior se extiende a sus accionistas, participacionistas,
integrantes de los 6rganos de administracion, apoderados, representantes legales, funcionarios, asesores
o cualquier persona vinculada a la persona juridica que representa; comprometiéndose a informarles sobre
los alcances de las obligaciones asumidas en virtud del presente contrato.

Finalmente, el incumplimiento de las obligaciones establecidas en esta clausula, durante la ejecucion
contractual, otorga a LA ENTIDAD CONTRATANTE el derecho de resolver total o parcialmente el contrato.
Cuando lo anterior se produzca por parte de un proveedor adjudicatario de los catalogos electronicos de
acuerdo marco, el incumplimiento de la presente clausula conllevara que sea excluido de los Catalogos
Electronicos de Acuerdo Marco. En ningln caso, dichas medias impiden el inicio de las acciones civiles,
penales y administrativas a que hubiera lugar.

Clausula solucion de controversias contractuales:

Las controversias gue surjan entre las partes durante la ejecucion del contrato se resuelven mediante
conciliacion, cuando se haya pactado y arbitraje. Para el arbitraje, el postor ganador de la buena pro
selecciona a uno de las siguientes Instituciones Arbitrales para administrar el arbitraje: (SE ADJUNTA EL
LINK: https://docs.google.com/spreadsheets/d/13rXPw37L-GzH2ueeNcad9CbsUJ4b0OYHY/edit?
gid=189133944#9id=189133944 RELACION DE INSTITUCIONES ARBITRALES)

9. LUGAR, PLAZO DE EJECUCION Y FORMA DE PAGO

Entregable PLAZO PARA PRESENTAR PRODUCTO Porcentaje a Pagar

Primer entregable Hasta los treinta (30) dias calendarios 500,
contabilizados a partir de notificada la orden de
servicio

Segundo entregable Hasta los quince (15) dias calendarios 500,
contabilizados a partir del primer dia del mes de
diciembre

TOTAL 100.009,

LUGAR DE EJECUCION
El servicio debe ejecutarse en las instalaciones del Centro Nacional de Control de Calidad (CNCC), ubicado en Av.
Defensores del Morro N° 2268- Chorrillos.

LUGAR DE ENTREGA DEL PRODUCTO
Los documentos técnicos del servicio deben ser entregados en Mesa de Partes del INS con copia al Area de Metrologia del
Centro Nacional de Control de Calidad, ubicado en Av. Defensores del Morro N° 2268 — Chorrillos.

10. CONFORMIDAD DE LA PRESTACION
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La conformidad de la prestacion del servicio se regula por lo dispuesto en el articulo 144 del Reglamento de
la Ley N° 32069, Ley General de Contrataciones Publicas, aprobado mediante Decreto Supremo N° 009-2025
La conformidad es otorgada por el Coordinador del Laboratorio de Microbiologia y Biolbgicos y el
Subdirector de Laboratorios de Control de Calidad como area usuaria, con el Visto Bueno del Director del
CNCC en el plazo maximo de siete (7) dias computados desde el dia siguiente de recibido el entregable.

11. PENALIDAD

En caso de retraso injustificado del contratista en la ejecucion de las prestaciones objeto del contrato, la
entidad contratante le aplica automaticamente una penalidad por mora por cada dia de atraso que le sea
imputable, de conformidad con el articulo 120 del Reglamento.

12. OTROS
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