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1.1 Antecedentes

El Ministerio de Industria, Comercio y Mipymes (MICM), les invita a participar en el procedimiento
para Compra Menor, de referencia No. MICM-DAF-CM-2021-0037, a los fines de presentar su mejor
oferta para la “Contratacién de Capacitacion para el Programa de Formacién de Auditores de
Categorizacion de Empresas para Encadenamiento Productivo Subsector de Dispositivos
Médicos de la Reptiblica Dominicana.” y en cumplimiento de las disposiciones de la Ley No. 340-
06 sobre Compras y Contrataciones Publicas de Bienes, Servicios, Obras y Concesiones de fecha
Dieciocho (18) de Agosto del Dos Mil Seis (2006}, modificada por la Ley No. 449-06 de fecha Seis
{06) de Diciembre del Dos Mil Seis (2006).

Los interesados deberan registrarse via correo electrénico del Departamento de Compras y
Contrataciones: comprasycontrataciones@micm.gob.do; para informacién adicional puede
comunicarse a los teléfonos (809) 685-5171, Exts. 1215, 1364 y 6246.

Segtn o establecido en el Cronograma de Actividades (Ver Numeral 3), se realizard el Acto de
Apertura y Lectura de las Ofertas Técnicas y Econémicas. Ambas actividades seran realizadas en
las instalaciones del MICM y no requieren la presencia de los oferentes participantes.

1.2 Objetivo y Alcance de los Términos de Referencia

Esta capacitacion va dirigida al personal que fungira como auditores con el fin de proveer los
conocimientos necesarios sobre la industria de dispositivos médicos, dotandoles de las capacidades
para realizar evaluaciones en el marco del proceso de categorizacién de proveedores. En la misma
podran conocer y entender mejor las caracteristicas principales de la industria, haciendo énfasis en
los elementos claves que una empresa proveedora debe cumplir como parte de la cadena de valor de
esta industria.

1.3 Objeto del Procedimiento

Convocar al proceso de Compra Menor para la “Contratacion de Capacitacion para el Programa
de Formacidn de Auditores de Categorizacion de Empresas para Encadenamiento Productivo
Subsector de Dispositivos Médicos de la Republica Dominicana.”, llevada a cabo bajo la
Referencia: MICM-DAF-CM-2021-0037, de acuerdo con las condiciones fijadas en el presente
Término de Referencia.
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1.4 Procedimiento de Seleccion

El Procedimiento de Seleccién aprobado por el Ministerio de Industria, Comercio y MiPymes
(MICM) para llevar a cabo el presente proceso es el de Compra Menor y se realizara mediante Etapa
Unica; y la adjudicacion sera a favor del Oferente que presenten la propuesta que mejor cumpla con
las especificaciones técnicas requeridas y calidad de los servicios a ofrecer.

1.5 Organo Responsable del Proceso

El Organo responsable de este proceso de compras es la Direccién Administrativa del Ministerio de
Industria, Comercio y MiPymes (MICM), entidad contratante en representacién de la Maxima Autoridad
Ejecutiva de la Institucion.

1.6 Disponibilidad y Adquisicion del Término de Referencia

Los Términos de Referencia estardn disponibles para quienes lo requieran a través del correo
comprasycontrataciones @micm.gob.do, en la seccion transparencia, pagina de Transparencia de la
institucién (www.micm.gob.do) y en el Portal Transaccional ~P7- de la Direccién General de Compras
y Contrataciones (www.dgcp.gob.do) para todos los interesados.

Aquellos interesados que descarguen los Términos de Referencia por cualquiera de las vias indicadas
deberan notificarlo enviando un correo electrénico a comprasycontrataciones@micm.gob.do con sus
datos de contacto: razon social, RNC, teléfonos (minimo 2) y correos electronicos disponibles,
para los fines de cualquier notificacion de interés.

1.7 Condiciones Generales para Participar

Toda persona natural o juridica, nacional o extranjera que haya adquirido el Término de Referencia,
tendra derecho a participar en el presente Proceso de Compra Menor, siempre y cuando relna las
condiciones exigidas y no se encuentre afectada por el régimen de prohibiciones establecido en el
presente documento.

1.8 Prohibicion de Contratar

No podran participar como Oferentes, en forma directa o indirecta, las personas fisicas o sociedades
comerciales que se relacionan a continuacion:
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El Presidente y Vicepresidente de la Republica; los Secretarios y Subsecretarios de Estado;
los Senadores y Diputados del Congreso de la Republica; los Magistrados de la Suprema
Corte de Justicia, de los demds tribunales del orden judicial, de la Cdmara de Cuentas y de
la Junta Central Electoral; los Sindicos y Regidores de los Ayuntamientos de los Municipios
y del Distrito Nacional; el Contralor General de la Repuiblica y el Subcontralor;

el Director de Presupuesto y Subdirector; el Director Nacional de Planificacion y el
Subdirector; el Procurador General de la Republica y los demas miembros del Ministerio
Publico; el Tesorero Nacional y el Subtesorero y deméas funcionarios de primer y segundo
nivel de jerarquia de las instituciones incluidas bajo el &mbito de aplicacién de la Ley 340-06.
Los jefes y subjefes de Estado Mayor de las Fuerzas Armadas, asi como el jefe y subjefes
de la Policia Nacional;

Los funcionarios publicos con injerencia o poder de decision en cualquier etapa del
procedimiento de contratacion administrativa;

Todo personal de la entidad coniratante;

Los parientes por consanguinidad hasta el tercer grado o por afinidad hasta el segundo
grado, inclusive, de los funcionarios relacionados con la contratacién cubiertos por la
prohibicidn, asi como los conyuges, las parejas en union libre, las personas vinculadas con
analoga relacion de convivencia afectiva o con las que hayan procreado hijos, y
descendientes de estas personas;

Las personas juridicas en las cuales las personas naturales a las que se refieren los
Numerales 1 al 4 tengan una participacion superior al diez por ciento (10%) del capital social,
dentro de los seis meses anteriores a la fecha de la convocatoria; o

Las personas fisicas o juridicas que hayan intervenido como asesoras en cualquier etapa
del procedimiento de contratacidn o hayan participado en la elaboracion de las
especificaciones técnicas o los diseos respectivos, salvo en el caso de los contratos de
supervision;

Las personas fisicas o juridicas que hayan sido condenadas mediante sentencia que haya
adquirido la autoridad de la cosa irrevocablemente juzgada por delitos de falsedad o
contra la propiedad, o por delitos de cohecho, malversacién de fondos publicos, trafico
de influencia, prevaricacion, revelacion de secretos, uso de informacion privilegiada o
delifos contra las finanzas publicas, hasta que haya transcurrido un lapso igual al
doble de la condena. Sila condena fuera por delito contra la administracion publica, la
prohibicién para contratar con el Estado sera perpetua;
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10) Las empresas cuyos directivos hayan sido condenados por delitos contra la administracion
publica, delitos contra la fe pulblica o delitos comprendidos en las convenciones
internacionales de las que el pais sea signatario;

11) Las personas fisicas o juridicas que se encontraren inhabilitadas en virtud de cualquier
ordenamiento juridico;

12) Las personas que suministraren informaciones falsas o que participen en actividades ilegales
o fraudulentas relacionadas con la contratacion;

13) Las personas naturales o juridicas que se encuentren sancionadas administrativamente con
inhabilitacion temporal o permanente para contratar con entidades del sector publico, de
acuerdo con lo dispuesto por la presente ley y sus reglamentos;

14) Las personas naturales o juridicas que no estén al dia en el cumplimiento de sus
obligaciones tributarias o de la seguridad social, de acuerdo con lo que establezcan las
normativas vigentes;

PARRAFO I: Para los funcionarios contemplados en los Numerales 1y 2, la prohibicién se extendera
hasta seis (6) meses después de la salida del cargo.

PARRAFO II: Para las personas incluidas en los Numerales 5 y 6 relacionadas con el personal referido
en el Numeral 3, la prohibicion se aplicara en el ambito de la institucion en que estos ultimos prestan
servicios.

En adicion a las disposiciones del Articulo 14 de la Ley 340-06 con sus modificaciones NO podran
ser Oferentes ni contratar con el Estado Dominicano, los Oferentes que hayan sido
inhabilitados temporal o permanentemente por la Direccion General de Contrataciones
Publicas en su calidad de Organo Rector del Sistema. En el caso de inhabilitacion temporal, la
prohibicion sera por el tiempo establecido por el Organo Rector. Tampoco podrén contratar con el
Estado dominicano los proveedores que no hayan actualizado sus datos en el Registro de
Proveedores del Estado.

1.9 Conocimiento y Aceptacion de los Términos de Referencia

El s6lo hecho de un Oferente participar en este Proceso de Compra Menor, implica pleno
conocimiento, aceptacion y sometimiento por él, por sus miembros, ejecutivos y su Representante
Legal, a los procedimientos, condiciones, estipulaciones y normativas, sin excepcion alguna,
establecidos en el presente Término de Referencia, el cual tienen caracter juridicamente obligatorio y
vinculante.
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1.10 Precio de la Oferta y Moneda de la Oferta

Los Precios deberan ser presentados en el formulario de Presentacién de ta Oferta Econdmica
(SNCC.F.033). Los precios incluyendo todos los impuestos y tasas, excluyendo cualquier descuento
que se ofrezca. Los precios cotizados por el Oferente seran fijos durante la ejecucion del Contrato y
no estaran sujetos a ninguna variacion por ningun motivo.

La Oferta Econdmica deberd presentarse en Pesos Dominicanos (RD$). Los precios deberan
expresarse en dos decimales (XX). El oferente/Proponente que cotice en cualquier moneda distinta
al Peso Dominicano {(RD$), se auto descalifica para ser adjudicatario.

Los precios no deberan presentar alteraciones ni correcciones y deheran ser dados por la
unidad de medida establecida en el Formulario de Oferta Econdmica.

Sera responsabilidad del Oferente/Proponente la adecuacidn de los precios unitarios a las unidades
de medidas solicitadas, considerando a los efectos de adjudicacion el precio consignado en la
Oferta Econdmica como el unitario y valorandolo como tal, respecto de ofras ofertas de los
mismos productos. La entidad contratante, no realizard ninguna conversion de precios unitarios si
éstos se consignaren en unidades diferentes a las solicitadas.

Los precios presentados en el formulario de Presentacién de la Oferta Econémica (SNCC.F.033) seran
de referencia para la seleccion de adjudicacion. Los precios deben incluir el costo por los servicios de
cambio, instalacion, alineacion y balanceo.

1.11 Plazo de Mantenimiento de Oferta

Los oferentes/Proponentes deberdn mantener las ofertas por el termino de minimo sesenta (60) dias
habiles contados a partir de la fecha del acto de apertura.

1.12 Atribuciones:

Son atribuciones de la Entidad Contratante, sin caracter limitative, las siguientes:

a) Definir la Unidad Administrativa que tendra la responsabilidad técnica de la gestion.

b) Designar a los Peritos actuantes.

¢) Determinar funciones y responsabilidades por unidad participe y por funcienario vinculado al
proceso.
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d) Cancelar, declarar desierto o nulo, total o parcialmente el Proceso de Compra Menor, por las

causas que considere pertinentes. En consecugncia, podrd efectuar ofro proceso en los términos
y condiciones que determine.

1.13 Subsanaciones

Se considera que una Oferta se ajusta sustancialmente a estos Términos de Referencia, cuando
concuerda con todos los términos y especificaciones de dichos documentos, sin desviaciones,
reservas, omisiones o errores significativos. Cuando proceda la posibilidad de subsanar errores u
omisiones se interpretard en todos los casos bajo el entendido de que la Entidad Contratante tenga la
posibilidad de contar con la mayor cantidad de ofertas validas posibles y de evitar que, por cuestiones
formales intrascendentes, se vea privada de optar por ofertas serias y convenientes desde el punto de
vista del precio y la calidad. No se admitirdn correcciones posteriores que permitan que cualquier
Oferta, que inicialmente no se ajustaba a dichos Términos, posteriormente se ajuste al mismo.

El Ministerio de Industria, Comercio y MiPymes (MICM) informa a todos los interesados que los
resultados de la evaluacion de propuestas técnicas y subsanacién de documentacion serdn notificados
a través de nuestro portal institucional de Transparencia, del portal del drgano rector DGCP y por el
corre electrénico suministrado por los participantes. Cabe destacar que es un deber de los oferentes
participantes visualizar o adquirir los documentos publicados en los portales institucionales
previamente mencionados.

1.12 Los Oferentes deberan presentar las siguientes Garantias:
» Garantia de Fiel Cumplimiento de Contrato

Los Adjudicatarios cuyos Contratos excedan el equivalente en Pesos Dominicanos de Diez Mil
Ddlares de los Estados Unidos de Norteamérica con 00/100 (US$10.000,00), estan obligados a
constituir una Garantia Bancaria o Pélizas de Fianzas de compafiias aseguradoras de reconocida
solvencia en la Repiblica Dominicana, con las condiciones de ser incondicionales, irrevocables y
renovables, en el plazo de Cinco (5) dias habiles, contados a partir de la Notificacion de la
adjudicacidn, por el importe del UNO POR CIENTO (1%) del monto total del Contrato a intervenir, a
disposicion de la Entidad Contratante, cualquiera que haya sido el procedimiento y la forma de
Adjudicacién del Contrato.

En el caso de que el adjudicatario sea una Micro, Pequefia y Mediana empresa (MIPYME) el importe
de la garantia sera de un UNO POR CIENTO {1%), debiendo presentar a empresa el certificado que
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le acredite como tal. La Garantia de Fiel Cumplimiento de Contrato debe ser emitida por una entidad
bancaria 0 una aseguradora de reconocida solvencia en la RepUblica Dominicana.

La no comparecencia del Oferente Adjudicatario a constiiuir la Garantia de Fiel Cumplimiento de
Contrato se entendera que renuncia a la Adjudicacion.

Cuando hubiese negativa a constituir la Garantia de Fiel Cumplimiento de Contrato, la Entidad
Contratante, como Organo de Ejecucion del Contrato, notificard la Adjudicacién de los renglones
correspondientes al Oferente que hubiera obtenido la siguiente posicién en el proceso de Adjudicacion,
conforme al Reporte de Lugares Ocupados. El nuevo Oferente Adjudicatario depositard la Garantia y
suscribird el Contrato de acuerdo con el plazo que le serd otorgado por la Entidad Contratante,
mediante comunicacion formal.

La vigencia de la Garantia de Fiel Cumplimiento de Contrato debe ser un plazo no menor a un
(1) afio a partir de la fecha de adjudicacion.

1.14 Devolucion de las Garantias

La devolucion de la Garantia de Fiel Cumplimiento de Contrato sera realizada luego de aprobada la
liquidacién del contrato, si no resultaren responsabilidades que conlleven la ejecucion de la Garantia
y transcurrido el plazo de esta, se ordenara su devolucion.

1.15 Circulares y Enmiendas

El Ministerio de Industria, Comercio y MiPymes (MICM) podra emitir Circulares de oficio ¢ para dar
respuesta a las Consultas planteadas por los Oferentes con relacion al contenido del presente Término
de Heferencia, formularios, ofras Circulares o anexos. Las Circulares se haran de conocimiento de
todos los Oferentes. Serdn notificadas a todos los Oferentes que hayan adquirido los Términos de
Referencia y publicadas en el portal institucional de Transparencia y en el administrado por el Organo
Rector. De considerarlo necesario, por iniciativa propia o como consecuencia de una Consulta, el
MICM podra modificar, mediante Enmiendas, este Término de Referencia, formularios, otras
Enmiendas o anexos.

Las Enmiendas se haran de conocimiento de todos los Oferentes y se publicaran en el portal
institucional de Transparencia y en el administrado por el Organo Rector. Tanto las Enmiendas como
las Circulares emitidas por la entidad contratante pasaran a constituir parte integral y vinculante del
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presente Término de Referencia y en consecuencia, seran de cumplimiento obligatorio para todos fos
Oferentes.

1.16 Errores No Subsanables del Proceso

a) Presentacion de la Oferta Econémica en un formato diferente al del formulario establecido
suministrado por Ministerio de Industria, Comercio y MiPymes (MICM).

b) Presentar cantidades o caracteristicas diferentes a los solicitados, ¢ excluir algin ftem
necesario para la realizacion de la propuesta.

c) Corregir precios y cantidades en las propuestas que impliquen que el monto total afecte su
posicion en la competencia.

1.17 Rectificaciones Aritméticas
Para fines de subsanaciones, los errores aritméticos seran corregidos de [a siguiente manera:

e Si existiere una discrepancia entre una cantidad parcial y la cantidad total obtenida
multiplicando las cantidades parciales, prevalecera la cantidad parcial y el total serd corregido.

e Siladiscrepancia resulta de un error de suma o resta, se procedera de igual manera; esto es,
prevaleciendo las cantidades parciales y corrigiendo los totales. Si existiere una discrepancia
entre palabras y cifras, prevalecera el monto expresado en palabras.

» Siel Oferente no acepta la cotreccion de los errores, su Oferta serd rechazada.

1.18 Consultas
Podran presentarse consultas o solicitudes de aclaraciones dentro del plazo establecido en el

Cronograma del procedimiento. [Estas se presentaran a través del correo
comprasycontrataciones @micm.gob.do

1.19 Reclamos, Impugnaciones y Controversias

En los casos en que los Oferentes/Proponentes no estén conformes con la Resolucién de
Adjudicacion, tendran derecho a recurrir dicha Adjudicacion. El recurso contra el acto de Adjudicacidn
debera formalizarse por escrito y seguird los siguientes pasos:
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1. Elrecurrente presentard la impugnacion ante la Entidad Contratante en un plazo no mayor de
diez dias (10) a partir de la fecha del hecho impugnado o de la fecha en que razonablemente
el recurrente debid haber conocido el hecho. La Entidad pondré a disposicién del recurrente
los documentos relevantes correspondientes a la actuacién en cuestion, con la excepcion de
aquellas informaciones declaradas como confidenciales por ofros Oferentes o Adjudicatarios,
salvo que medie su consentimiento.

2. En los casos de impugnacion de Adjudicaciones, para fundamentar el recurso, el mismo se
regira por las reglas de la impugnacion establecidas en el formato de Especificaciones
Técnicas.

3. Cada una de las partes deberd acompafiar sus escritos de los documentos que hara valer en
apoyo de sus pretensiones. Toda entidad que conozca de un recurso deberd analizar toda la
documentacion depositada o producida por la Entidad Contratante.

4. La entidad notificara la interposicidn del recurso a los terceros involucrados, dentro de un
plazo de dos (2) dias habiles.

5. Los terceros estaran obligados a contestar sobre el recurso dentro de cinco (5) dias
calendario, a partir de la recepcion de notificacion del recurso, de lo contrario quedaran
excluidos de los debates.

6. La entidad estara obligada a resolver el conflicto, mediante resolucion motivada, en un plazo
no mayor de quince (15) dias calendario, a partir de la contestacién del recurso o del
vencimiento del plazo para hacerlo.

7. El Organo Rector podrd tomar medidas precautorias oportunas, mientras se encuentre
pendiente la resolucion de una impugnacién para preservar la oportunidad de corregir un
incumplimiento potencial de esta ley y sus reglamentos, incluyendo la suspensién de la
adjudicacion o [a ejecucion de un Contrato que ya ha sido Adjudicado.

8. Las resoluciones que dicten las Entidades Contratantes podran ser apeladas, cumpliendo el
mismo procedimiento y con los mismos plazos, ante el Organo Rector, dando por conciuida
la via administrativa.

Parrafo |.- En caso de que un Oferente/Proponente iniciare un procedimiento de apelacién, la Entidad
Contratante debera poner a disposicién del Organo Rector copia fiel del expediente completo.

Parrafo |1.- La presentacién de una impugnacién de parte de un Oferente o Proveedor, no perjudicara
la participacion de éste en Licitaciones en curso o futuras, siempre que la misma no esté basada en
hechos falsos.
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Las controversias no resueltas por los procedimientos indicados en el articule anterior seran
sometidas al Tribunal Contencioso Administrativo conforme al procedimiento establecido en la Ley
13-07, de fecha cinco (05) de febrero del 2007, que instituye el Tribunal Contencioso, Tributario
y Administrativo De igual modo, y de comun acuerdo entre las partes, podrdn acogerse al
procedimiento de Arbitraje Comercial de la Republica Dominicana, de conformidad con las
disposiciones de la Ley No. 479-08, de fecha treinta (30) de diciembre del dos mil ocho (2008).

La informacidn suministrada al Organismo Contratante en el proceso de Licitacion, o en el proceso de
impugnacién de la Resolucién Administrativa, que sea declarada como confidencial por el Oferente,
no podra ser divulgada si dicha informacion pudiese perjudicar los intereses comerciales legitimos de
quien la aporte o pudiese perjudicar la competencia leal entre los Proveedores.

2. Propuestas Técnicas y Economicas
2.1 Presentacion de Propuestas Técnicas y Economicas

El oferente podrd presentar los documentos de sus ofertas técnicas y econémicas cargando al Portal
Transaccional o depositando en sobre cerrado en el Departamento de Compras en el 2do. Nivel de
la Torre MICM ubicada en la Ave. 27 de Febrero No. 306, Bella Vista. Santo Domingo, Republica
Dominicana el dia y hora indicada en el Cronograma de Actividades. La apertura de ofertas se
hara en las instalaciones del MICM y no requieren la presencia de los participantes por la declaracion
de Estado de Emergencia.

2.2 Documentacion para Presentar en la Oferta Técnica
1. Formulario {SNCC.F.042) Informacion sobre el Oferente.
2. Propuesta técnica conforme a las especificaciones del presente pliego de condiciones.

3. Descripcion del enfoque, la metodologia y el Plan de actividades para la ejecucion de los trabajos
{SNCC.D.044).

4. Presentar Formulario SNCC.D.045 Curriculo del Personal Profesional Propuestos con las
acreditaciones que avalen su formacidn en Ingenieria Industrial o carreras afines, preferiblemente
con formacion de post grado o certificaciones en el drea de calidad, asf como también formacidn
y certificacién como auditor interno o auditor lider en ISO 13485.
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5. Presentar Formulario SNCC.D.048 Experiencia Profesional del Personal Principal, donde se
evidencie al menos 4 afios de en la industria de dispositivos médicos, o en una industria o sector
equivalente del area de ciencias de la vida, con responsabilidades significativas en aseguramiento
de calidad, cumplimiento regulatorio, calidad de proveedores, o responsabilidad por sistemas de
gestion de calidad

6. Certificaciones de satisfaccion de al menos dos (2) clientes a los que haya prestado servicios
similares a los del presente proceso.

7. Formulario SNCC.F.033, Oferta Econdmica con los precios unitarios por servicios incluyendo
todos los impuestos y tasas.

8. Presentar impreso, firmado y seflado el Cédigo de Etica para Oferentes.

9. Declaracidn Jurada (en original) donde se manifieste que no se encuentra afectado por ninguna
de las prohibiciones establecidas en el Articulo 14 de la Ley 340-06, donde manifieste si tiene o
no juicio con el Estado dominicano, sus entidades del Gobierno Central, de las Instituciones
Descentralizadas y Auténomas no Financieras, y de las Instituciones Piblicas de la Seguridad
Social y de si estd sometido a un proceso de reestructuracion mercantil, con firma no
necesariamente legalizada por un Notaric Piblico.

2.3 Consideraciones del Praceso de Compra Menor:

I Sera realizada la consulta en el Portal Transaccional del Registro Nacional de Proveedores
del Estado (RPE), emitido por la Direccién General de Contrataciones Piblicas. El oferente
interesado debe poseer inscritas las actividades comerciales (Rubro} en su RPE de los
servicios requeridos en el presente.

Para el presente proceso de Compra Menor los rubros necesarios para la adquisicion de los
insumos ofertados, sera:

o 86100000 - Servicios de capacitacion

i.  Paralos casos de extranjeros interesados en participar, pueden presentar sus oferias a través
del Portal Transaccional de la Direccion General de Compras y Contrataciones ~DGCP- quien
facilita las herramientas para el registro provisional en el portal transaccional.
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iil.  Escompromiso y deber de los oferentes/participantes, consuitar permanentemente la pagina
del Ministerio de Industria, Comercio y MiPymes (MICM) y el portal transaccional hasta
finalizar el proceso. Para de este modo mantenerse informados de todas las concurrencias o
por menores que puedan presentarse en el desarrollo de dicho proceso.

iv.  Es compromiso y deber de los oferentes/participantes estar al dia en los pagos a la Tesoreria
de la Seguridad Social -TSS y la Direccion General de Impuestos Internos ~DGII. En caso
de eventual adjudicacion, serdn requeridos la presentacion de dichas certificaciones o
acuerdos de pago establecidos.

3. Cronograma de Actividades de la Compra Menor

No. ACTIVIDADES PERIODO DE EJECUCION

1. | Publicacidn, llamado a participar en el proceso | viernes (2) de julio del afio 2021

2 Adquisicion ~ de  los  Términos  de|A partir del viemes (2) de julio del afio 2021
" | Referencias/Ficha Técnica

Miércoles (7) de julio del afio 2021

Las aclaraciones y consultas deben ser
3, | Periodo para realizar consultas por parte de los dirigirlas via correo electrénico:

interesados en participar en el proceso comprasycontrataciones @micm.gob.do  en
horario de 08:00 am a 04:00 pm

Telefono (809) 685-5171, Extensién 1215,
1364 v 6248.

Plazo para emitir respuesta a los interesados | vieres (9) de julio del afo 2021

4. | en participar en el proceso, mediante circulares
0 enmiendas

5, | Carga de propuestas al Portal Transaccional | Hasta las 02:00 pm del martes (13) de julio
del ano 2021

6. | Recepcidn de propuesta en sobres cerrados | Hasta las 02:00 pm del martes (13) de julio
del aho 2021

7. | Apertura y Lectura de Propuestas A las 02:30 pm del martes (13) de julio del

aio 2021
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No. ACTIVIDADES PERIODO DE EJECUCION

Notificacion de resultados de la evaluacion de | Miércoles (14) de julio del afio 2021
8. |las propuestas técnicas y notificacion de
errores u omisiones de naturaleza subsanable

Periodo para Subsanacion de documentacion | Viemes (16) de julio del afio 2021

10 Elaboracion Acta de Adjudicacién, Notificacién | Lunes (19) de julio del afio 2021
" |y Publicacién de Adjudicacién

11 Perfodo para la constitucién de la Garantfa de | Un plazo no mayor de cinco (5) dias a partir
" | Fiel Cumplimiento de Contrato de la Notificacidn de Adjudicacion

12 Suscripeién y Publicacion del contrato en el | Un plazo no mayor a veinte (20) dias a partir
" | portal de la institucién y del Organo Rector de la Notificacién de Adjudicacion

3.1 Descripcion de los Servicios
3.1.1 Objetivo General

Esta capacitacion va dirigida al personal que fungira como auditores con el fin de proveer los
conocimientos necesarios sobre la industria de dispositivos médicos, dotandoles de las capacidades
para realizar evaluaciones en el marco del proceso de categorizacion de proveedores. En la misma
podran conocer y entender mejor las caracteristicas principales de la industria, haciendo énfasis en
los elementos claves que una empresa proveedora debe cumplir como parte de la cadena de valor de
esta industria. Esta capacitacién estara dirigida para una cantidad de 15 personas.

3.1.2 Objetivos Especificos

» Familiarizar a los auditores sobre las regulaciones que impactan al subsector de dispositivos
medicos, y en particular, sobre los estdndares especificos de las normas 1SO 9001 e I1SO
13485, cuyo cumplimiento deben poder demostrar los proveedores de este subsector.

*  Proveer una vision sobre las cadenas de valor global de dispositivos médicos, y los elementos
que se necesitan para que empresas locales puedan insertarse como proveedores en ellas.
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Saber reconocer los diferentes factores que inciden en la categorizacion de proveedores,
tomando en cuenta que las auditorfas diagndsticas varian segin el tipo de suplidor y el nivel
de criticidad de los materiales que suplen.

3.1.3 Temas a cubrir

Perfil general de la industria de dispositivos médicos, tipos de productos, mercados que suple
y empresas principales.

Importancia de los controles y el manejo de riesgos en la industria.

Regulaciones que aplican a la industria de dispositivos médicos.

Niveles de encadenamiento local, programas y herramientas para fomentar y fortalecer
vinculos productivos con proveedores locales.

Distincion de modelos de auditoria dependiendo del nivel de categorizaciéon de los
proveedores, ya sea categoria alta (criticos), media (moderado) o baja (menor).

Revision de los estandares especificos cuyo cumplimiento debe revisarse segun el tipo de
auditoria a llevar a cabo, asi como de los elementos claves que se consideran como
evidencias de cumplimiento.

Ejecucion del proceso de auditoria a proveedores y pautas para llevar a cabo el proceso de
la manera més efectiva posible.

Uso de la herramienta digital para la planificacién, ejecucion y registro de los resultados de
las auditorias de categorizacion de proveedores.

3.1.4  Experiencia Profesional Requerida del perfil del capacitador
. Titulo profesional en Ingenieria Industrial o carreras afines, preferiblemente con formacion de
post grado o certificaciones en el rea de calidad.

Il Formacién y certificacion como auditor interno o auditor lider en ISO 13485.

ll.  Conocimiento sobre métodos y técnicas de gestion de calidad, para permitir al auditor
examinar los sistemas de gestion de la calidad y generar hallazgos y conclusiones de la
auditoria apropiadas.

IV. Experiencia llevando a cabo auditorias como auditor principal o auditor lider en empresas de
dispositivos médicos, o en proveedores de la industria de dispositivos médicos.

V. Contar con una experiencia de trabajo de al menos cuatro (4) anos en la industria de
dispositivos médicos, o en una industria o sector equivalente del area de ciencias de la vida,
con responsabilidades significativas en aseguramiento de calidad, cumplimiento regulatorio,
calidad de proveedores, o responsabilidad por sistemas de gestion de calidad.

VI.  Experiencia en la utilizacion de técnicas docentes.
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Habilidades y competencias:

o Planificar y organizar el trabajo eficazmente.

o Cumplir los horarios acordados.

» Tener buenas habilidades de observacién, capacidad de que los pequefios detalles no se le
pasen por alto, y de poder identificar los elementos més relevantes.

» Mostrar imparcialidad, sinceridad y honestidad en todo momento del proceso de
capacitacion.

» Tener discrecion en los asuntos y materias revisadas respetando la confidencialidad de las
organizaciones.
Comunicarse eficazmente, oralmente y por escrito.
Documentar haciendo uso de escrituras técnicas.

3.1.5  Productos Esperados
l.  Producto 1: Disefio del Programa de Capacitacién

Se refiere a la entrega del programa completo de la capacitacién en la que se incluya un
componente tedrico y un componente practico. Igualmente, detallar los médulos a tratar con
descripcidn de los temas, y las horas de docencia que serdn impartidas.

Il.  Producto 2: Ejecucion del Programa Capacitacion
Se refiere a la validacion de que ambas partes, auditores y capacitadores, estan cumpliendo
con lo descrito en el programa a través de algtn informe y/o documento que certifique la
finalizacién de cada médulo.

. Producto 3: Acompafamiento para la realizacién de primer ciclo de auditorias
Se refiere al seguimiento por parte de los capacitadores a los auditores al momento de poner

en practica las auditorias, con el objetivo de verificar que hayan captado todos los
requerimientos correctamente durante el curso.
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IV.  Producto 4: Informe de cierre y certificacion de participantes

Se espera un informe de resultados finales que certifigue que se ha completado
satisfactoriamente el curso y que los participantes estan preparados para para realizar las
auditorias en el marco del proceso de categorizacién de proveedores.

3.1.6 Cronograma de Entregables

La ejecucién de los servicios deberd realizarse en un lapso de aproximadamente tres (3) meses
contados a partid de la emisién de la Orden de Servicios.

Productos Entregables Fecha de entrega

Producto 1: Disefio del Programa de Capacitacion. A los 15 dias de la fecha de firma del
contrato.

Producto 2: Ejecucién del Programa Capacitacion. A los 60 dias de Ia fecha de fima del
contrato.

Producto 3: Acompafiamiento para la realizacion de | A los 75 dias de la fecha de firma del

primer ciclo de auditorias. contrato

Producto 4: Informe de cierre y certificacion de | A los 90 dias de la fecha de firma del

participantes. contrato.

3.1.7 Lugar de trabajo

Santo Domingo, Reptiblica Dominicana, y lugares dentro del territorio nacional donde las actividades
propias del proyecto lo hagan necesario.

3.1.8 Coordinacion, Supervision e Informes

Las responsabilidades técnicas seran coordinadas por el Viceministerio de Zonas Francas y
Regimenes Especiales del Ministerio de Industria, Comercio y Mipymes (MICM).
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3.2 Criterios de Evaluacion

La Seleccion sera realizada Basada en Calidad (SBC), en virtud de que se trata de servicios de
naturaleza compleja y especializada en materia de asistencia. Se utilizara la modalidad basada
exclusivamente en la idoneidad del proponente y en la calidad de la propuesta técnica, conforme a los
requerimientos indicados en los presentes términos y evaluado segun los conceptos indicados a
continuacion.

La documentacion siguiente documentacién, serd evaluada bajo el criterio de CUMPLE / NO
CUMPLE, segun si indica a continuacion:

TELEFONO 809 685 5171

DESDE EL INTERIOR 809 200 5171 MICM.GOB.DO

S e R Cumple/
el sl b No Cumple
1. Formulario  (SNCC.F.033) | Cumple si presenta Formulario de Oferta
Oferta Econdmica Economica  (SNCC.F.033) debidamente
completado, firmado y sellado.
El Oferente aportd los datos | Cumple si presenta Formulario de Informacion
requeridos para su | del Oferente (SNCC.F.042) debidamente
identificacion. completado, firmado y sellado.
El oferente demuestra estar | Cumple si presenta el Cédigo de Etica para
de acuerdo con los valores | Oferentes firmado y sellado.
eticos institucionales.
El Oferente demuestra que | Cumple si presenta Declaracién Jurada (en
no se encuentra dentro de | original) donde se manifieste que no se
las prohibiciones para ser | encuentra afectado por ninguna de las
contratado por el Estado. prohibiciones establecidas en el Articulo 14 de
la Ley 340-06, donde manifieste si tiene o no
juicio con el Estado dominicano, sus entidades
del Gobierno Central, de las Instituciones
Descentralizadas y  Auténomas  no
Financieras, y de las Instituciones Publicas de
la Seguridad Social y de si esta sometido a un
proceso de reestructuracion mercantil, con
firma legalizada por un Notario Publico.
RESULTADO FINAL DE EVALUACION
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La evaluacion de la capacidad técnica se realizard a través de un esquema de puntuacion seglin se
describe a continuacion:

Requerimiento

Evidencias

Metodologl’a"

Enfoque técnico y metodologia:
En este capitulo deberd explicar su
comprension de los objetivos del
trabajo, enfoque de los servicios,
metodologia para llevar a cabo las
capacitaciones y  obtener el
producto esperado, y el grado de
detalle de dicho producto.

Plan de Trabajo: En este capitulo
debera proponer las actividades
principales  del  trabajo, su
contenido y duracion, fases y
relaciones entre si, etapas
(incluyendo las  aprobaciones
provisionales del Contratante), y las
fechas de entrega de los productos.

Organizacion y Dotacion de
Personal: En este capitulo debera
proponer la  estructura vy
composicion de su equipo. Deberd
detallar las disciplinas principales
del trabajo, el especialista clave
responsable, y el personal técnico y
de apoyo designado.

Formulario

del trabajo.

(SNCC.D.044) | 30
Descripcion del enfoque, la
metodologla y el plan de
actividades para la ejecucion

Formacion
Profesional

Profesional con titulo Ingenieria
Industrial o carreras afines,
preferiblemente con formacién de
post grado o certificaciones en el
area de calidad.

Formulario
curriculo

(SNCC.F.045) 30
personal

del

profesional propuesto.

Acreditaciones
(titulos o certificados expedidos

académicas

Torre MICM
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| Concepto

Requerimiento

Evidencias

Puntaje

2. Formacién y certificacion como

auditor interno o auditor lider en
ISO 13485.

Conocimiento sobre métodos y
tecnicas de gestion de calidad, para
permitir al auditor examinar los
sistemas de gestion de la calidad y
generar hallazgos y conclusiones
de la auditoria apropiadas.

de su grado académico,
maestria y especialidades).

Experiencia

_utilizacion de técnicas docentes.

Experiencia minima de cuatro (4)
trabajos de auditorias como auditor
principal o auditor lider en
empresas de dispositivos médicos,
0 en proveedores de la industria de
dispositivos médicos.

Contar con una experiencia de
trabajo de al menos cuatro (4) afios
en la industria de dispositivos
médicos, o en una industria o
sector equivalente del drea de
cienciass de la vida, con
responsabilidades significativas en
aseguramiento de calidad,
cumplimiento regulatorio, calidad
de proveedores, o responsabilidad
por sistemas de gestion de calidad.

Al'menos dos (2) experiencias en la

Formulario (SNCC.D.048)
sobre Experiencia profesional
del Personal Principal y las
certificaciones que avalen su
experiencia.

Al menos  tres (03)
certificaciones de clientes o
contratos que demuestren
experiencia  en labores
similares  en instituciones
publicas y/o privadas.

40

Total

100

Torre MICM
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3.3 Criterios de Calificacion de la Propuesta Técnica

Para la evaluacion de las ofertas y la seleccién del adjudicatario se considerara la calidad de la Oferta

Técnica.

La puntuacién méxima asignada a la Oferta Técnica es de 100 puntos. El puntaje minimo aceptable
para la Oferta Técnica es de 90 puntos.

Los Proponentes que obtuviesen un puntaje inferior al sefialado como minimo, seran automaticamente

descalificados.

Para la evaluacion de las Ofertas Técnicas se tomaran en cuenta, entre otras consideraciones, el Plan
de trabajo, la metodologia, la experiencia y formacién profesional.

Concepto |

Requerimiento

| Escala de puntuacion

Puntaje
Total

Metod'blblgi'a

capitulo debera explicar su comprension
de los objetivos del trabajo, enfoque de los
servicios, metodologia para llevar a cabo
las capacitaciones y obtener el producto
esperado, y el grado de detalle de dicho
producto.

10 puntoé

Plan de Trabajo: En este capitulo debera
proponer las actividades principales del
trabajo, su contenido y duracién, fases y
relaciones entre si, etapas (incluyendo las
aprobaciones provisionales del
Contratante), y las fechas de entrega de
los productos.

10 puntos

Organizacién y Dotacion de Personal:
En este capitulo deberd proponer la
estructura y composicion de su equipo.
Debera detallar las disciplinas principales
del trabajo, el especialista clave
responsable, y el personal técnico y de
apoyo designado.

10 puntos

30

Torre MICM  Avenida 27 de Febrero 306 Bella Vista  Apartado Postal 10121
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Concepto Requerimiento Escala de puntuacién P#g;::"

Formacién Titulo profesional en Ingenieria Industrial 15 puntos 30

Profesional o carreras afines, preferiblemente con
formacion de post grado o certificaciones
en el drea de calidad.

Formacion y certificacion como auditor 10 puntos
interno o auditor lider en 1SO 13485.

Conocimiento sobre métodos y técnicas 5 puntos
de gestion de calidad, para permitir al

auditor examinar los sistemas de gestion

de la calidad y generar hallazgos vy

conclusiones de la auditoria apropiadas.

Experiencia Experiencia minima de cuatro (4) cuatro | 15 puntos evaluados 40
trabajos de auditorias como auditor |[de la  siguiente
principal o auditor lider en empresas de | manera:
dispositivos médicos, o en proveedoresde | e De 1a 3 trabajos =
la industria de dispositivos médicos. 10 puntos.

e 4 0 mas trabajos:
15 puntos.
Contar con una experiencia de trabajo de | 15 puntos evaluados
al menos 4 afios en la industia de |de la  siguiente
dispositivos médicos, o en una industria o | manera:
sector equivalente del area de cienciasde | ¢ De 1 a 3 afos
la  vida, con responsabilidades experiencia = 12
significativas en aseguramiento  de puntos.
calidad, cumplimiento regulatorio, calidad | e 4 o mas afios
de proveedores, o responsabilidad por experiencias = 15
sistemas de gestion de calidad. puntos.
Al menos dos (02) experiencias en la | e 1 experiencia = 5
utilizacion de técnicas docentes. puntos
o 2 0 mas
experiencias = 10
puntos
Total 100
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La adjudicacion serd a favor de la oferta que ofrezca los beneficios més favorables para la institucion,
tomando en cuenta los puntos precedentes.

3.4 Criterios para la Adjudicacion

La entidad contratante evaluara las Ofertas dando cumplimiento a los principios de transparencia,
objetividad, economia, celeridad y deméds, que regulan la actividad contractual, y comunicara por
escrito al o los Oferentes que resulten favorecidos. Al efecto, se tendran en cuenta los factores
técnicos mas favorables.

La Adjudicacion sera decidida a favor del Oferente/Proponente cuya propuesta cumpla con los
requisitos exigidos, teniendo en cuenta la calidad y las demas condiciones que se establecen y
obtenga la puntuacién mas alta, debiendo su oferta econdmica estar dentro del rango del
presupuesto aprobado.

Si se presentase una sola Oferta, ella debera ser considerada y se procedera a la Adjudicacion, si
habiendo cumplido con lo exigido en este Término de Referencia, se le considera conveniente a los
intereses de la Institucidn.

En caso de empate entre dos o més oferentes/proponentes, el Ministerio de Industria, Comercio y
MiPymes (MICM) procedera a llamar a las empresas que resultaron empatadas a mejorar ofertas
adjudicando de ese modo a la empresa que menor precio presente, de lo contrario sera realizada una
eleccion al azar, utilizando para tales fines el procedimiento de sorteo.

3.4 Declaracion de Desierto

La entidad contratante podra declarar desierto el procedimiento, total o parcialmente, en los siguientes
€asos:

> Por no haberse presentado Ofertas de los servicios requeridos.

» Por haberse rechazado, descalificado, o porque no sean convenientes para los intereses
nacionales o institucionales, todas las Ofertas o la tinica presentada. Que la institucion
detecte que la oferta estad sobreevaluada.

En la Declaratoria de Desierto, la Entidad Contratante podré reabriflo dando un plazo para la
presentacion de Propuestas de hasta un cincuenta por ciento (50%) del plazo del proceso fallido.

Pagina 23 de 26

Torre MICM  Avenida 27 de Febrero 306 Bella Vista  Apartado Postal 10121 Santo Domingo  Republica Dominicana
TELEFONO B0OS 685 5171 DESDE EL INTERIOR 809 200 5171 MICM.GOB.DO



)

)

_ GOBIERNO DE LA
REPUBLICA DOMINICANA

INDUSTRIA, COMERCIO
Y MIPYMES

3.5 Adjudicaciones Posteriores

En caso de incumplimiento del oferente Adjudicatario, la Entidad Contratante procedera a solicitar,
mediante “Carta solicitud de disponibilidad”, al siguiente Oferente que certifique si estd en capacidad
de suplir los renglones que le fueron indicados.

3.6 Incumplimientos y Sanciones

Parrafo I: se le denomina falta leve a lo siguiente:

a) Retrasos en la entrega de los bienes y/o servicios
b) Bienes y/o servicios entregados, no siendo lo solicitado
c) Entrega de bienes y/o servicios sin el conduce firmado el mismo dia del despacho o

un dia habil como méaximo

Parrafo II: se le denomina falta grave la siguiente:

a) No entrega del bien y/o servicio en el tiempo establecido
b) No entrega del bien y/o servicio con las condiciones contratadas
c) La acumulacion de 2 (dos) faltas leves. '

Las faltas leves deberan de ser subsanadas por el proveedor realizando los cambios de acuerdo con
las especificaciones contratadas y segun los criterios establecidos. Al acumular 2 faltas leves se le
hara un aviso de falta grave, a la segunda falta grave, el proveedor estard afectando su calificacion
para ser proveedor de la entidad contratante.

3.7 Ejecucion de los Servicios

Una vez emitida la orden de servicios con los requerimientos de la entidad contratante, el adjudicatario
debera coordinar la prestacion de los servicios con el Viceministerio de Zonas Francas y Regimenes
Especiales. Dichos servicios deberan completarse a entera satisfaccion en un plano no mayor a tres
(3) meses contados a partir de la emisién de la correspondiente Orden de Servicios, de conformidad
con el cronograma de entregables indicado en la seccion 3.1.6 del presente pliego de condiciones.
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3.8 Presupuesto

El presupuesto estimado de la contratacion asciende a un maximo de Seiscientos mil pesos
dominicanos con 00/100 (RD$600,000.00), que incluye todos los gastos que deban incurrirse para el
desarrollo de los productos esperados y los honorarios profesionales.

3.9 Condiciones de Pago

Los pagos seran realizados de conformidad con la entrega de los productos esperados segun se indica
a continuacion;

Contra entrega Fecha de entrega Porcentaje

1° pago Entregg Qiseﬁo del Programa de | Alos 15 dias de la fecha de 15%

Capacitacion. firma del contrato
. Contra la entrega y validacion del | A los 60 dias de la fecha de 0

2 pago Producto 2 firma del contrato 20%

3° pago Contra la entrega y validacion de los | A los 75 dias de la fecha de 059,
Productos 3 firma del contrato

4° pago Contra la entrega y validacion del | A los 90 dias de la fecha de 40%
Productos 4 firma del contrato

Los pagos se efectuaran en un plazo no mayor de cuarenta cinco (45) dias luego de haber depositado
la factura correspondiente, el producto esperado correspondiente y la recepcion conforme de los
servicios por parte del Viceministerio de Zonas Francas y Regimenes Especiales. Todos estos
documentos deben ser entregados en original a la Direccion Administrativa, ubicada en el segundo
piso de la Torre MICM, Av. 27 de Febrero No. 306, Bella Vista. Santo Domingo, Republica
Dominicana.

3.10 Duracion Total de la Capacitacion

Se estima que el trabajo debe realizarse en un marco de tiempo aproximado de tres (3) meses
calendario a partir de la fecha de firma del contrato.

Pagina 25 de 26

Torre MICM  Avenida 27 de Febrero 306 Bella Vista  Apartado Postal 10121 Santo Domingo  Republica Dominicana
TELEEOND 809 685 5171 DESDE EL INTERIOR 809 200 5171 MICM.GOB.DO



i
A
GOBIERNO DE LA
REPUBLICA DOMINICANA

INDUSTRIA, COMERCIO
Y MIPYMES

4.1 Formularios Tipo

El Oferente debera presentar sus Ofertas de conformidad con los Formularios determinados en el
presente Término de Referencia, los cuales se anexan como parte integral y vinculante del
mismo. La entrega de estos formularios es de caracter obligatorio para todos los Oferentes. Si el
Oferente omite entregar cualquiera de estos formularios, se entendera que el mismo desiste de su
propuesta y que la misma no serd tomada en cuenta por no cumplir con los requerimientos establecido
por la Ley 340-06 sobre Compras y Contrataciones de Bienes, Servicios, Obras y Concesiones.

Seran consideradas subsanables y dentro de los plazos que establece el cronograma de actividades,
aquellos documentos y formulario que no modifiquen: la propuesta técnica y la propuesta econémica
inicial dada por el oferente. En caso de que un formulario no sea especificado en los anexos, el
oferente podra consultarlo y descargarlo en el portal de la Direccion General de Contrataciones
Publicas (www.dgcp.gob.do).

Anexos:

Formulario (SNCC.F.033) Oferta Econémica.

Formulario (SNCC.F.042) Informacién sobre el Oferente.

Formulario (SNCC.D.044) Enfoque y Metodologia de Trabajo.

Formulario (SNCC.D.045) Curriculo del Personal Profesional Propuesto.

Formulario (SNCC.D.048) Experiencia Profesional del Personal Principal.

Codigo de Etica para Oferentes.

Declaracién Jurada (en original) donde se manifieste que no se encuentra afectado por
ninguna de las prohibiciones establecidas en el Articulo 14 de la Ley 340-06, donde manifieste
si tiene o no juicio con el Estado dominicano, sus entidades del Gobierno Central, de las
Instituciones Descentralizadas y Autdnomas no Financieras, y de las Instituciones Publicas
de la Seguridad Social y de si estd sometido a un proceso de reestructuracién mercantil, con
firma no necesariamente legalizada por un Notario Publico.

N ok e Do

No Hay Nada Escrito Debajo de Esta Linea
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